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Inspektionen for vard och omsorg

-

Gor lex Maria varden sakrare?

En uppfdljning av lex Maria-anmalningar fran den somatiska
specialistsjukvarden i sydostra Sverige




Du far garna citera Inspektionen for vard och omsorgs texter om du uppger kallan,
exempelvis i utbildningsmaterial till sjalvkostnadspris, men du far inte anvanda texterna i
kommersiella sammanhang. Inspektionen for vard och omsorg har ensamratt att
bestamma hur detta verk far anvandas, enligt lagen (1960:729) om upphovsrétt till litterara
och konstnérliga verk (upphovsrattslagen). Aven bilder, fotografier och illustrationer &r
skyddade av upphovsratten, och du maste ha upphovsmannens tillstand for att anvanda
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Forord

Inspektionen for vard och omsorg har ansvar for tillsynen 6ver verksamheter inom
socialtjanstomradet och inom héalso- och sjukvarden. | det uppdraget ingar att
myndigheten regelbundet ska aterfora sammanstéllda resultat och iakttagelser fran
sin tillsyn. Denna rapport ar en del av den aterforingen.

Avdelning sydost har tillsynsansvar Over vardgivare i sammanlagt tre lan:
Jonkopings lan, Kalmar lan och Ostergotlands lan. | tillsynen 2015 granskades
regionens samtliga nio sjukhus och deras genomférande av riskforebyggande
atgarder inom ramen for lex Maria.

Rapporten ar framtagen av utredaren Johanna Nilsson. Delaktiga i tillsynen har
varit inspektérerna Sina Aho, Orjan Dahlberg, Eva Forsberg, Eleanor Hedberg,
Pavel Ouda, Madeleine Polsten, Mats Vendelius, Gunilla Wivast och enhetschefen
Lennart Pettersson vid enheten som arbetar med tillsyn av hélso- och sjukvard
inom somatisk specialistsjukvard.

Gunilla Hult Backlund
Generaldirektor

Oktober 2015
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Sammanfattning, diskussion och slutsatser

Lex Maria ska, genom larande och forandring, forstarka patientsakerheten och gora
varden sdkrare. Genom en utredning kan vardgivaren forebygga att liknande
handelser intraffar i framtiden och den drabbade patienten, eller dennes narstaende,
kan ocksa fa mojligt att fa klarhet i vad som faktiskt intraffat och varfor skadan
eller sjukdomen uppstatt. 1VO:s roll ar att granska vardgivarens utredning. Lex
Maria ar en integrerad del i vardgivarnas systematiska patientsékerhetsarbete och
omfattas av bestdmmelserna i Patientsakerhetslagen (2010:659).

IVO har under varen 2015 genomfort en tillsyn av den somatiska specialist-
sjukvarden i syddstra Sverige. Tillsynen ska tydliggora vardgivarens ansvar for att
vidta nédvandiga patientsakerhetsatgarder i samband med lex Maria-anmalningar.
Genom inspektioner pa plats har myndigheten klarlagt om vardgivaren har
genomfort de redovisade riskforebyggande atgarderna i sina anmalningar eller inte.
Samtal har da aven forts med bade ledning och personal.

| denna rapport sammanstéller IVO resultatet fran tillsynen och for utifran det ett
resonemang kring fragan Gor lex Maria gor varden sékrare? Rapporten redovisar i
vilken omfattning vardgivarna vidtar nodvéandiga patientsékerhetsatgarder och
vilka 6vriga iakttagelser som har framkommit i samtalen med vardgivarna som har
betydelse for larande och forandring. Rapporten redovisar ocksa hur resultaten fran
tillsynen forhaller sig till de iakttagelser andra aktorer har gjort med avseende pa
lex Maria och patientsdkerhetsarbetet i stort.

Ar resultatet gott nog?

| knappt tre av fyra lex Maria-anméalningar genomfér vardgivarna alla sina
redovisade riskforebyggande atgarder. Ar det en niva som sékerstaller ldrande,
forandring och en god och saker vard? Eftersom det ar forsta gangen som IVO har
foljt upp de riskforebyggande atgarder som vardgivarna har redovisat i sina lex
Maria-anmalningar, har myndigheten inget tidigare resultat att jamfoéra med. Men
de anmaélningar som kommer in till myndigheten &r inte sarskilt manga och de
avser de handelser inom sjukvarden som har medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig vardskada eller handelser dar en individ inom fyra veckor efter
vardkontakt har begatt sjalvmord. Finns det anledning att forvanta sig att fler
atgarder borde varit genomforda? Har finns inga givna svar men desto fler fragor.

| narmare var tionde anmélan har inga atgarder alls genomforts. Det finns darfor en
risk for att dessa handelser kan intraffa igen. For att fa perspektiv pa vad detta
betyder kan det vara vart att fundera 6ver hur vi hade sett pa motsvarande situation
inom en annan bransch. Exempelvis om det rorde sig om ett tilloud inom
flygindustrin som resulterade i skadade passagerare. Hur hade vart fortroende
paverkats? Och vilka eventuella atgarder hade vidtagits av kunder, dgare och
politiker?
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Det kan ocksa finnas anledning att fundera 6ver vilket sammanhang lex Maria-
anmalningarna befinner sig i och hur olika myndigheter pa basta satt framoéver kan
bidra till ett Okat larande och en god och saker vard. Tillsynen indikerar att
vardgivarens skyldighet att rapportera handelser till 1IVO inte alltid leder till att
vardgivaren vidtar fler atgarder an vad som annars skulle ha varit fallet. IVO
bedomer darfor att det finns skal att anta att situationen inom lex Maria speglar
situationen inom patientsakerhetsomradet i stort. Och om det systematiska
kvalitetsarbetet inte riktigt fungerar kan det finnas risk for att anmélningarna till
IVO blir en pappersprodukt som &ar mer for 1IVO:s skull &n for verksamhetens skull.
Och kan det da vara sa att anmalningar enligt lex Maria har spelat ut sin roll?

Variationer mellan sjukhus och verksamheter

Andelen lex Maria-anmalningar dar alla redovisade riskférebyggande atgarder har
blivit genomforda skiljer sig at mellan regioner, sjukhus och verksamhetsomraden.
Underlaget indikerar att typ av verksamhet kan betyda mer an pa vilket sjukhus
som handelsen intraffar. Jamfort med 6vriga verksamheter har akutmottagningarna
en relativt hog andel anmaélningar dar vardgivaren inte har genomfort alla de
redovisade atgarderna.

Anledningarna till att vardgivaren inte genomfor sina redovisade riskforebyggande
atgarder kan vara manga. IVO har emellertid inte gjort nagon systematisk
kartlaggning av dessa. Det som tillsynen anda visar &r att det exempelvis kan
handla om resurser, att det rader brist pa forankring och att sékerhetskulturen pa
arbetsplatsen inte ar fullt utvecklad.

Leder vidtagna atgarder till bestaende forandringar?

Vardgivarna genomfor en rad olika atgarder for att komma till ratta med de
handelser som utgdr grunden for anmalningarna enligt lex Maria. Det kan handla
om allt fran omfattande utbildningar till mindre ink6p av exempelvis nya
medicinskap. Det ar orsakerna bakom handelserna och verksamhetens riskanalys
som far styra vilka atgarder som vidtas. | manga verksamheter har atgarderna lett
till larande och forandring och pa sa satt verkligen gjort skillnad i den vard och
behandling som patienterna erbjuds.

Vid tillsynen har det emellertid framkommit att vissa typer av atgarder verkar ha
svarare att skapa en genomgripande forandring an andra. Sa ar exempelvis fallet
med samtal och diskussioner i olika personalgrupper, vilket &r en relativt vanlig
atgard. Samtal i en personalgrupp visar sig allt for ofta medféra en begransad
spridning av kunskap och forandring i organisationen och effekten éver tid ar svar
att sakerstalla.

IVO har ocksa noterat att det ibland kan uppsta svarigheter med att skapa verklig
forandring da vardgivaren infor nya rutiner. Antalet rutiner i verksamheterna &r i
manga fall stort och 6verblickbarheten begransad. Det finns darfor en risk for att en
ny rutin blir resultatlés om den inte ledsagas av kunskapsbarande insatser.
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Larandet i organisationerna kan utvecklas

IVO har vid tillsynen samtalat med flera olika personer fran bade ledning och
personal for att kunna fa en helhetsbild av hur verksamheten fungerar, vilka
atgarder som har genomforts och i vilken omfattning vidtagna atgarder har
forankrats i organisationen. 1VO:s sammantagna intryck efter tillsynen &r att
larandet inom organisationen inte ar fullt s utvecklat som man kanske kunde ha
forvantat sig.

Bland sjukhuspersonalen finns det en bristande k&nnedom om gjorda anmaélningar
enligt lex Maria och en bristande kannedom om de atgarder som har vidtagits for
att forbattra verksamheten. Denna iakttagelse svarar val upp mot vad VO har
funnit vid tidigare tillsyner av det systematiska kvalitetsarbetet pa sjukhusen. Aven
andra aktorer, som Socialstyrelsen och Riksrevisionen, har kunnat konstatera att
patientsakerhetsarbetet och larandet behéver utvecklas. Det géller hela kedjan fran
avvikelse och utredning till uppféljning och aterrapportering.

Tidigare granskningar visar att det ibland finns ett syndabocksténk istéllet for
systemtank nar det galler avvikelser, vilket ocksa noterats i denna tillsyn. I en
sadan miljo ar det forstaeligt att anmalningar enligt lex Maria inte fors hogre upp
pa agendan. Och nér vardens allvarligaste handelser inte diskuteras brett och ppet
finns det risk for att personalen uppfattar det som att avvikelser "tystas ner” for att
inte hanga ut kollegor. Detta begransar lar- och férandringsprocessen.

Forbattringsomraden

IVO:s iakttagelser i samband med tillsynen kan sammanfattas i ett antal
forbattringsomraden och rekommendationer till vardgivarna:

& Lat anmalningarna bli underlag for diskussion, erfarenhetsutbyte och larande.
®  Besluta om atgarder som ar forankrade och genomforbara.

®  Efterstrava atgarder som leder till bestdende forandringar Gver tid.

®  Folj upp redovisade atgarder.

Tillsynens resultat féranleder ocksa en del fragor om hur IVO:s egen tillsyn och
uppféljning av inkomna anmalningar enligt lex Maria kan forbattras. IVO har
redan idag, inom ramen fOr nuvarande lagstdd, mojlighet att folja upp
anmalningarna enligt lex Maria mer omsorgsfullt. Den egeninitierade tillsynen kan
ocksa behdva skapa mer utrymme for framtida granskningar av det systematiska
kvalitetsarbetet samt larande och fordndring i samband med lex Maria-
anmalningar.
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Med patienten i fokus

Patientsékerhet ar inget helt enkelt begrepp och det finns flera definitioner av vad
det ar och vad det omfattar. Enligt patientsakerhetslagen handlar det ytterst om
skydd mot vardskada.! Det finns manga aktiviteter som kan vidtas for 6kad
patientsakerhet, dar exempelvis insamling av data av olika slag ar nagot som sker i
stor utstrackning. Men for en god patientsakerhet kravs ytterst ett organisatoriskt
larande, det vill sdga forandringar i rutiner, regler och normer som paverkar det
framtida handlandet i organisationen.

Sverige har satsat mycket pa patientsékerheten, vilket har kravt tid, resurser och
engagemang fran aktorer pa flera olika nivaer och inom flera olika
verksamhetsomraden. Men anstrangningarna har gjort skillnad. Var medvetenhet
och kunskap om vardskador &r i dag mycket storre &n vad den var for bara tio ar
sedan.

En ny patientsakerhetslag 2011

Ar 2011 tradde en ny patientsikerhetslag i kraft (SFS 2010:659). Fér merparten av
bestdammelserna i patientsakerhetslagen har det sedan tidigare funnits bestdimmelser
med samma innehall i sak i andra forfattningar. Men vissa har justerats och nagra
nya krav har tillkommit. En barande tanke med den nya patientsakerhetslagen var
att samla alla bestimmelser som ror patienter pa ett stalle.

Fokus i den nya lagen dndrades fran individen till det system i vilket individen
arbetar. Syftet var att komma tillratta med systemfel, men ocksa att gora arbetet
med patientsakerhet mer proaktivt genom att lagga storre vikt vid férebyggande
atgarder. Patientens stallning skulle starkas och vardskadorna minskas. Vard-
givarna fick ocksa ett storre ansvar for att utreda vardskador och de &r skyldiga att
planera, foélja upp och forbattra verksamheten, det vill séga att utféra ett
systematiskt patientsékerhetsarbete.

Statens ansvar for patientsakerhet gar via Inspektionen for vard och omsorg (1VO).
Det ér till IVO som vardgivarna ska anmala handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada®. Denna regel kallar vi lex Maria.

1| halso- och sjukvardslagen (1982:763) vidgas begreppet patientsakerhet: verksamheten ska bedrivas s& att den
uppfyller kraven pa en god vard. Dvs. den ska vara kunskapsbaserad och andamalsenlig, séker, patientfokuserad,
effektiv, jamlik och ges i rimlig tid. Begreppet definieras inte p& samma séatt av WHO och Socialstyrelsen.

2 Myndigheten for vardanalys (2015), Patientlagen i praktiken, en baslinjematning.

3 Med vardskada avses enligt Patientsakerhetslagen (2010:659) lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom
samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt med halso- och
sjukvarden. Allvarlig vardskada innebér att patienten fatt bestdende skada eller har lett till ett vasentligt 6kat vardbehov
eller avlidit.
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Syftet med lex Maria-forfarandet &r att genom larande och féréandring forstarka
patientsakerheten och gora varden sakrare. Genom en utredning kan vardgivaren pa
olika satt forebygga att liknande héndelser intraffar i framtiden och den drabbade
patienten, eller dennes narstdende, kan ocksa fa mojligt att fa klarhet i vad som
faktiskt intraffat och varfor skadan eller sjukdomen uppstatt. Lex Maria ar en
integrerad del i vardgivarnas systematiska patientsékerhetsarbete och omfattas av
bestdammelserna i patientsdkerhetslagen.

Dagens system for anmalningar

Personalen
rapporterar risker

Vardgivaren Vardgivaren
utreder och anmaler eventuellt

och handelser till utarbetar &tgérder vidare till IVO

o
vardgivaren

Personal inom halso- och sjukvarden &r skyldiga att bidra till att en hdg
patientsakerhet uppratthalls. De ska darfor rapportera risker for vardskador och
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en vardskada till
vérdgivaren.* Vrdgivaren, i form av staten, region, landsting, kommun eller privat
aktor ar da skyldig att utreda dessa inrapporterade handelser fran verksamheten.®
Syftet ar att sa langt som majligt klarlagga handelseforloppet och vilka faktorer
som har paverkat det. Utredningen ska ocksa ge underlag for beslut om eventuella
atgarder.

Vardgivaren ska sammanstéalla och analysera alla inkomna rapporter for att kunna
se monster eller trender som kan innebéra brister i verksamhetens kvalitet.®

De handelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada
ska snarast anmadlas till VO, dock senast inom tva manader efter att handelsen
intraffade.” Den aktuella handelsen kan ha skett exempelvis i samband med en
undersokning, under vard eller behandling. Skyldigheten att anmala galler dven for
exempelvis privata vardgivare, tandvard och apotek. Sedan ar 2006 ska
vardgivaren ocksa gora en anméalan om en patient i samband med undersokning,
vard eller behandling, eller inom fyra veckor efter vardkontakt, begatt sjalvmord.®

| en lex Maria-anmalan ska vardgivaren redovisa de atgarder som man har vidtagit,
men ocksa sadana atgarder man planerar att vidta, sa kallade riskforebyggande
atgarder, som tar avstamp frn den riskbedémning som verksamheten har gjort.’
Om handelserna inte helt gar att férhindra kan de atgarder man beskriver istallet
syfta till att begransa effekterna av liknande handelser i framtiden. VVardgivaren ar

4 Regleras i 6 kap 4 § patientsakerhetslagen, PSL (SFS 2010:659).

5 Regleras i 3 kap 3 § PSL.

% Regleras i 5 kap 6 § Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
(SOSFS 2011:9).

" Regleras i3 kap 5 § PSL

8 Regleras i 4 kap 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om anmélningsskyldighet enligt Lex Maria (SOSFS
2005:28).

9 Regleras i 6 kap 1 § SOSFS 2005:28.
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ansvarig for att atgarderna far genomslag i verksamheten pa ett sadant satt att
patientsakerheten forbattras.

En inarbetad process

Systemet med anmalningar enligt lex Maria har varit i bruk under manga ar och
anmalningsprocessen ar inarbetad hos vardgivarna. Det har dock framkommit vissa
brister i de underlag som ligger till grund fér anmalningarna.’® Antalet anmalningar
har under de senaste tio aren gradvis okat, dar de flesta anméalningar som gors sker
inom den somatiska specialistsjukvarden.

Antalet anmélningar skiljer sig at mellan olika landsting och regioner och det finns
anledning att anta att det forekommer en underrapportering.™* Socialstyrelsen gor
bedémningen att frekvensen av lex Maria-anmalningar aterspeglar landstingens
patientsakerhetsarbete och anmalningsbenéagenhet, snarare an hur manga allvarliga
vardskador som intraffat. En del av denna variation kan bero pa skillnader i
strukturella forutsattningar och i patientsakerhetskulturen®?.

10 Brister identifierades i cirka en tredjedel av anméalningarna under 2012 (alla anmélningar) och 2014 (kirurgi,
invartesmedicin, barnmedicin). Socialstyrelsen (2013), Tillsynsrapport 2013, Halso- och sjukvard och socialtjanst.
Inspektionen for vard och omsorg (2015), Tillsynsrapport, de viktigaste iakttagelserna inom tillsyn och tillstAndsprévning
verksamhetsaret 2014.

™ Inspektionen for v&rd och omsorg (2014), Systematiskt kvalitetsarbete behéver utvecklas,

Klagomal och anmalningar enligt lex Maria inom den somatiska specialistsjukvarden.

12 Socialstyrelsen (2014), Lagesrapport inom patientsékerhetsomradet 2014.
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En majoritet av atgarderna genomfors

IVO har under varen 2015 genomfort en tillsyn av den somatiska
specialistsjukvarden pa nio sjukhus i sydostra Sverige. Genom inspektioner pa plats
har myndigheten klarlagt om vardgivaren har genomfort de redovisade
riskforebyggande atgarderna i sina lex Maria-anmalningar eller inte. Tillsynen
visar att en majoritet av de riskférebyggande atgarder, som &r upptagna i
anmalningarna enligt lex Maria, har genomforts. | knappt tre av fyra drenden har
verksamheterna genomfort alla de redovisade atgarderna (motsvarande 58 av totalt
79 stycken arenden). | drygt var fjarde arende har verksamheten genomfort nagra
av atgarderna, eller inga alls (21 stycken arenden). | narmare var tionde arende har
inga atgarder blivit genomforda.

15

58

Antal Ja Antal Delvis Antal Nej

En viktig aspekt att fundera 6ver ar vilken atgardsniva som kan antas sakerstélla en
god och saker vard. Det som &r vart att ha i atanke ar att det som anmals till IVO
avser handelser inom sjukvarden som har medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig vardskada eller handelser dar en individ inom fyra veckor efter
vardkontakt har begatt sjalvmord. De riskforebyggande atgarderna ar ocksa de som
verksamheterna sjélva har bedémt ar ndédvandiga att vidta for att héandelsen inte ska
intraffa igen eller for att begransa effekterna av liknande handelser i framtiden. Ar
det utifran det rimligt att forvanta sig att vardgivarna ska genomfora alla atgarder,
eller inte?

| region Ostergétland har man under 2014 och 2015 genomfort ett projekt med
syfte att granska och fdlja upp de avvikelser som har rapporterats in i
verksamheten. De initiala resultaten baseras pa 300 slumpmaéssigt utvalda
avvikelser och de visar att en slutlig atgard finns registrerad i 77 procent av fallen,
det vill sdga i drygt en fjardedel av drendena™ (ndgra av avvikelserna har varit av

13 Region Ostergotland (2015), Patientsakerhetsberattelse 2014. DA patientsakerhetsberattelsen skrevs fanns narmare
250 000 rapporterade avvikelser rapporterade i avvikelsehanteringssystemet, férdelade som risker, tillbud och negativa
handelser samt synpunkter och klagomal frdn medborgare. Sjalva granskningen omfattade avvikelser som lett till en
betydande eller katastrofal konsekvens samt allvarliga tillbud. De 300 avvikelserna har slumpats fram fran somatisk vard
under tiden 2004-2012, 100 st med konsekvens dddsfall, 100 st med konsekvens behandlingskrdvande skada med
bestdende men och 100 st med konsekvens behandlingskravande skada utan bestdende men.
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sadan karaktor att de foranlett en lex Maria-anmalan). Utfallet ligger saledes val i
linje med vad IVO har noterat for anmalningarna enligt lex Maria. Att det som
rapporterats in via lex Maria generellt sett ar av allvarligare karaktar och att det
dessutom rapporteras in till en extern part verkar utifran detta resultat inte ha nagon
storre paverkan pa i vilken utstrackning vardgivaren vidtar atgarder.

IVO:s tillsyn har varit foranmald, vilket sannolikt har bidragit till att sjukhusen har
genomfort fler atgarder an vad som annars skulle ha varit fallet. Detta bekraftades
ocksa i nagra av de samtal som inspektorerna forde med personal och ledning i
samband med inspektionerna pa plats. Nagra av de intervjuade berattade
exempelvis att man infér IVO:s inspektion hade lyft upp drendena for fornyad
diskussion. Av detta kan vi med ganska god sékerhet s&ga att tillsynen har haft en
proaktiv verkan. Vilket & ena sidan visar att myndigheten i nulaget har en viktig
roll att spela i patientsakerhetsarbetet, men a andra sidan vacker fragor kring hur
sjukhusen foljer upp sina anmalningar enligt lex Maria vid utebliven granskning.

Det finns vissa geografiska skillnader ...

Olika landsting och regioner bedriver somatisk specialistsjukvard och
patientsakerhetsarbete pa olika satt. Skillnader i arbetssétt kan paverka hur man
uppréttar och foljer upp sina anmaélningar enligt lex Maria. Som resultatet i tabell 1
visar &r skillnaderna ganska stora mellan de olika regionerna.

Tabell 1 Redovisning av om vardgivaren vid tillsynstillfallet genomfort de riskforebyggande atgarder
man redovisat i sina lex Maria-anmélningar (inskickade 2014), redovisat per landsting/ region.

REGION/
ANTAL JA ANTAL NEJ ANTAL DELVIS TOTALT
LANDSTING
Ostergotland 32 42
Kalmar 11 19
Jonképing 15 18

| landstinget i Kalmar l&n har man en relativt hog andel anmélningar dar
verksamheten inte har genomfort alla de riskforebyggande atgarderna. | enlighet
med tabell 2 &r det framforallt sjukhuset i Oskarshamn som drar upp siffrorna for
landstinget i Kalmar lan. Sex av atta arenden i Kalmar lans landsting avser
sjukhuset i Oskarshamn.
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Tabell 2 Redovisning av om vardgivaren vid tillsynstillfallet genomfort de riskforebyggande atgarder

man redovisat i sina lex Maria-anmélningar (inskickade 2014), redovisat per sjukhus.

SJUKHUS ANTAL JA ANTAL NEJ ANTAL DELVIS TOTALT
Norrképing 9 1 2 12
Motala 5 1 1 7
Linkoping 18 0 5 23
Vastervik 3 0 0 3
Oskarshamn 1 3 3 7
Kalmar 7 0 2 9
Eksjo 2 1 1 4
Jonk6ping 9 0 0 9
Véarnamo 4 0 1 5

| Oskarshamn &r det framforallt akutmottagningen som star for den stérsta andelen
arenden dar inga eller bara nagra av de redovisade atgarderna har genomforts (fyra
av sex arenden avser akutmottagningen).

Jamforelserna mellan sjukhusen foranleder fragor kring hur de olika sjukhusens
arbete med och uppféljning av lex Maria-anmélningar ska tolkas. Hur kan ett
sjukhus med fa anmaélningar, men med full uppféljning av de riskférebyggande
atgarderna, jamforas med ett sjukhus som har manga anmalningar men en samre
uppfoljning av atgarder?

... men verksamheten kanske spelar storre roll?

Vilken verksamhet som anmalningen avser verkar ha viss betydelse och det ar
akutmottagningarna som sticker ut fran underlaget. I 6ver halften av drendena som
ror akutmottagningarna har vardgivaren inte genomfort alla de riskforebyggande
atgarder som man uppgav i anmélan, vilket framgar av tabell 3. Oskarshamn har de
flesta arendena inom denna kategori (fyra av sju drenden), men dven tre andra
sjukhus omfattas.

Statistiken ska dock tolkas med viss forsiktighet (i synnerhet for de verksamheter
som har férre an tio arenden). En anmaélan kan namligen avse flera verksamheter,
men i tabellen nedan har varje &rende sorterats under en verksamhet. Det medfor
ocksa att de riskforebyggande atgarderna kan ha genomforts i den verksamhet som
har valts, men inte i den andra verksamheten. | statistiken belastas da inte den
verksamhet som egentligen ska belastats.
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Tabell 3 Redovisning av om vardgivaren vid tillsynstillfallet genomfort de riskforebyggande atgarder
man redovisat i sina lex Maria-anmalningar (inskickade 2014), redovisat per verksamhet.

VERKSAMHET ANTAL JA ANTAL NEJ ANTAL DELVIS TOTALT

Medicin 16 0 20

N

Ay
w

Kirurgen 14

Akutmottagningen

[
[

Kvinnokliniken

Ortopeden

Ogon

Operation/IVA

Roéntgen

Geriatrik

Urologen

Barn

Hud

Lab

olr|lo/N|RPlWwWlw w ol w|d|b
olo|lo|lo|r|o|lo|lo|lo|o|r|b~|O
RrlolrRr|o|lr|lololr|lo|N|RP|w|F
PlRr|lRPINVNw w w|hlo|lo| o

Oron néasa hals

Akutmottagningarna bedriver en verksamhet som i viss man skiljer sig fran 6vriga
verksamheter, dessutom utgor de en nyckelposition i sjukhusorganisationen. Det
finns darfor sk&l att anta att det kan finnas en verksamhetsspecifik
patientsakerhetsrisk pa regionens akutmottagningar, aven om den statistik som ror
akutmottagningarna ovan framst ror sjukhuset Oskarshamn.

®  Gemensamt for de flesta av sjukhusen i tillsynsregionen &r att de inte har nagra
lakare anstillda pa akutmottagningarna, vilket gor att verksamheten blir
beroende av hur andra kliniker klarar av att bemanna upp akutmottagningen
med lakare.

@ 1 vissa fall innebar en otillracklig bemanning av legitimerade lakare och
specialister vid akutmottagningen att icke-legitimerade ladkare arbetar dar
ensamma (n&got som IO har funnit vid tidigare granskningar®).

& Akutmottagningarna har pa vissa sjukhus ocksa tagit emot relativt manga
hyrlakare pa grund av bristande tillgang pa lakare, inte minst i Oskarshamn.,

Alla dessa forutsattningar kan ha betydelse for i vilken grad akutmottagningarna
foljer upp de redovisade atgarderna i sina lex Maria-anmalningar.

Akutvarden har i vissa fall ocksa drabbats hart av Overbelaggningar, som
exempelvis i Ostergotland®®, ndgot som kan péverka forutsittningarna for
patientsakerhetsarbetet och darmed ocksa arbetet med lex Maria. Sa har beskriver
vardgivaren i region Ostergétland situationen:

4 |nspektionen for vard och omsorg (2015), Hur star det till med vara akutmottagningar?
15 Region Ostergétland, Patientsakerhetsberattelse 2014.
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"Overbelaggningen som till del beror pa brist pa sjukskéterskor inom akutvarden leder bland annat till
hog arbetsbelastning vilket gor att medarbetarna har svart att i tillracklig omfattning hinna med att félja
de rutiner som finns avseende 6vervakning och vardrutiner. Det galler bade rutiner for att minska risken
for vardrelaterade infektioner, sakra vardprocesser och ge saker omvardnad.”

Patientsékerhetsrapport for 2014, Region Ostergétland

De allra flesta anmélningar beror, enligt tabell 4 nedan, brister i eller avsaknaden
av rutiner. Men det dr samtidigt ett omrade dar vardgivarna genomfor de
riskforebyggande atgarderna i relativt hog utstrackning. Observera dock att en
anmalan kan avse flera felomraden, men i tabellen nedan har varje drende sorterats
under ett felomrade, vilket medfor att uppgifterna ska tolkas med viss forsiktighet.

Inom omradena samverkan och kompetens genomfor vardgivarna inte lika manga
atgarder. Det ar ocksa i flera fall mer komplexa och mer resurskravande omraden
att atgarda och ibland kraver det delaktighet och engagemang fran flera olika
personer, kanske fran olika nivaer i organisationen och fran olika verksamheter.

Tabell 4 Redovisning av om vardgivaren vid tillsynstillfallet genomfort de riskforebyggande atgarder
man redovisat i sina lex Maria-anmalningar (inskickade 2014), redovisat per felomrade.

ANMALAN AVSER ANTAL JA ANTAL NEJ ANTAL DELVIS TOTALT
Brister i/avsaknad av rutiner 32 3 5 40
Samverkan 7 0 3 10
Kompetens 4 1 3 8
Missad diagnos 5 0 2 7
Fordrojd diagnos 6 0 0 6
Remiss 1 2 2 5
Medicinteknik 2 0 0 2
Dokumentation 1 0 0 1

Vad anmélningarna inom en viss verksamhet avser verkar saledes kunna paverka i
vilken grad vardgivarna genomfor de riskforebyggande atgarderna. Avser manga
av arenden sadana felomraden dar det ar vanligare att atgarderna genomfors, kan
ocksa verksamheten komma att falla béttre ut i statistiken. Detta kan vi ana
exempelvis da vi jamfor medicin med akutmottagningarna, se diagram A
(procentsiffrorna som anges i anslutning till verksamheten och felomradet refererar
tillbaka till den andel av anmalningarna dar vardgivaren inte har genomfort alla de
riskforebyggande atgarderna).
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Diagram A Illustrering av vad anmalningarna enligt lex Maria avser inom respektive verksamhet.

Resurser och forankring viktigt for genomforandet

IVO:s tillsyn och uppféljning av lex Maria-anmélningarna, vilken utgdér grunden
for denna rapport, har inte haft som syfte att kartlagga varfor vardgivarna inte har
genomfort de riskforebyggande atgéarder, som man har uppgett i anmalan enligt lex
Maria. Darfor har inte IVO pa ett systematiskt satt registrerat orsakerna till
uteblivna atgarder. Men inspektorerna har anda gjort manga erfarenheter under
tillsynens gang som har betydelse for larande och forandring. Dessa presenteras
nérmare nedan.

Att inte vardgivaren genomfor planerade riskférebyggande atgarder utgor ett hot
mot patientens mojlighet att fa en god och sdker vard. Men det riskerar ocksa att
bidra till en trotthet hos personalen infor att jobba med rapportering, utredning,
uppfoljning och aterkoppling, vilket ar ett hot mot hela patientsakerhetskulturen.

Tid, pengar och personal

| samband med inspektionen pa plats har bade personal och ledning vittnat om att
vissa atgarder helt enkelt inte har varit klara. De anmélningar som granskades av
IVO kom in under hela aret 2014, vilket innebér att verksamheten har haft mindre
tid pa sig for de anmélningar som de skickade in sent under aret. Vissa atgarder tar
ocksa tid att implementera i verksamheten pa ett satt som skapar forandring. Det
kan exempelvis handla om utbildningar for stora personalgrupper.

Verksamheterna vittnade ocksa om att atgarder inte har genomforts pa grund av
resursbrist i form av framforallt pengar, men dven personal. Tillgangliga resurser ar
emellertid nagot som ska beaktas redan i samband med anmalan och féreslagna
atgarder ska vara forankrade hos vardgivaren. Men om verksamheten bortser fran
detta finns det stor risk for att man for upp fler atgarder &n vad man kan genomfora.
De riskforebyggande atgarderna utgor da en “Onskelista”. Det kan, utifran vad
tillsynen visar, finnas anledning att fundera Gver om det eventuellt rader en
diskrepans mellan de atgarder som verksamheten foreslar och de atgarder som ar
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sanktionerade fran vardgivaren. Man kan da stalla sig fragan vem det egentligen ar
i organisationen som har mandatet att formulera de riskférebyggande atgarderna
och hur kommunikation och forankring sker mellan olika beslutsnivaer.

De viktigaste forslagen, som verkligen skulle forbattra patientsakerheten, riskerar
att inte genomforas da den enskilda verksamhetschefen har begransat inflytande
Over budget och bemanning.

Ansvaret for den évergripande patientsakerheten ligger ofta pa for Iag nivai organisationen, exempelvis
hos en klinikchef som inte har mandat att [6sa de aktuella problemen.

Dagens medicin'®, Jonas Wrigstad, forskare och lakare

Vissa atgarder har inte genomforts for att de helt enkelt har prioriterats ned, av
andra skal dn rent resursmassiga. Det kan vara att vardgivaren brister i sin
uppfoljning av anmélningarna, sa att atgarderna "faller i glomska”. Intressant att
notera i detta sammanhang ar att exempelvis vardgivaren i Region Jonkopings lan
anger att de under 2015 ska inféra nya rutiner.!” Som ett stod i verksamheternas
patientsédkerhetsarbete ska regionens chefsldkarorganisation boérja folja upp de
redovisade atgarderna i lex Maria-anmalningarna. Ett halvar efter IVO:s beslut i
respektive drende ska de skicka ett mail till verksamheten, som ska redogora for
vidtagna atgarder. Om atgarderna inte ar fullféljda kommer arendet att 6verlamnas
over till aktuell sjukvardsdirektor.

Brister forankringen brister implementeringen

Om en anmalan har omfattat flera verksamheter har IVO vid inspektionstillféllet
intervjuat personal fran alla de berérda verksamheterna. Det framkom vid dessa
samtal att verksamheten ibland inte har genomfort atgarder pa grund av att de inte
fullt ut har varit forankrade mellan olika avdelningar och kliniker. Hela vardkedjan
har inte ként sig delaktig i och inforstadd med innehallet i anmalan och darmed har
incitamentet till att genomfora de specificerade atgarderna minskat. | dessa fall
brister sjukhusens interna samverkan.

| samband med tillsynen har det i vissa fall ocksa framkommit att den kultur som
rader bland personalen kan paverka forankringsprocessen och genomforandet. Det
kan exempelvis avse den kultur av sjalvstandighet och integritet som aterfinns
inom lékarkaren, eller den kultur som rader pa en specifik avdelning eller
mottagning. Kulturen kan inverka pa personalens bendgenhet att andra arbetssatt da
det introduceras nya riktlinjer eller instruktioner for hur arbetet ska ga till.

16 pagens medicin, Bara vart tionde allvarligt fall anmals. Publicerad 2015-09-09. Forskaren och barnnarkoslakaren
Jonas Wrigstad vid Lunds universitet och Skanes universitetssjukhus har intervjuats.

" Framkommer av drende (beslut) med dnr 8.5-30747/2014-5, som avser redovishing av atgardsbeslut gallande
uppféljning av lex maria-beslut dnr 29038/2013. Arendet var ett av de som utesléts i den tillsyn som utgér underlag for nu
aktuell rapport.
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Leder vidtagna atgarder till larande och forandring?

Manga av de atgarder som vardgivarna genomfor inom ramen for lex Maria-
anmalningarna leder till en 6kad patientsakerhet. IVO kan se att det har skett
forandringar i verksamheten som har gjort skillnad i den vard och behandling som
patienterna erbjuds och som ar bestdende oOver tid. Ett exempel pa det ges har
nedanfor (vid tiden for granskningen var atgarder under genomfdrande).

Utdrag fran ett lex Maria-arende 2014

Handelsen géller en 33-arig man som efter en nefrectomi (borttagande av njure) behovde
morfin tillfort i sa kallad smartpump fér smartlindring. Patienten drabbades av paverkat
allmantillstdnd med sankt medvetande, nedsatt andning och hjartrytmrubbning pa grund av
éverdosering av morfin. Tillstandet kunde havas utan komplikationer och utan restsymptom,
men medforde forlangd vardtid.

Utbildningsinsatser planeras i samarbete med smartsjukskoterskor och apotekare for
avdelningspersonal och lakare pa i forsta hand opererande kliniker samt OPIVA gallande a)
indikationer, hantering och dosering av morfin i PCA-pump b) behandling av smérta vid
nedsatt njurfunktion c) kunskap om svarigheten och interaktionen mellan behandling av
smarta och angest/oro. Dessa uthildningsinsatser beraknas vara omfattande for att na ut till
all personal.

IVO har vid sin granskning emellertid sett att vissa typer av atgarder har svarare att
skapa genomgripande forandringar i verksamheten &n andra. En atgard av det
slaget, som dar vanligt forekommande, &ar samtal och diskussion i olika
personalgrupper, vilket nedanstaende arende &r ett exempel pa.

Utdrag fran ett lex Maria-arende 2014

Ortopedbakjour blir kallad till Neurokirurgens operationssal pa grund av klinisk misstanke om
luxerad axel (axel ur led). Axelluxation verifieras och ortoped gor ett repositionsforsok (forsok
att aterfora i ratt 1age), fortfarande i samma narkos. Dock gar det inte att reponera axeln. Da
patienten ar sovd véljer ortopeden att ga vidare med en Gppen reposition, dar det sen visar sig
att axeln inte gar att reponera. Vidare utredning dagen darpa med CT (skiktrontgen) visar att
det antagligen ar en kronisk axelluxation. Patienten behdver immobiliseras for att laka
mjukdelar och kan inte bruka sin arm som tidigare under perioden. Besvar kan komma att
kvarsta.

Diskussion pa lakarmote att man bor 6vervaga sjukdomsbilden av en kronisk luxation om en
axelledsluxation inte gar att reponera med sluten teknik. Om anamnesen
(sjukdomshistorien) &ar oklar peroperativt (under operation) bér man avvakta med kirurgi
tills patienten ar adekvat utredd.
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IVO har noterat att det forekommer att atgarder i form av samtal i olika
gruppkonstellationer ar av engangskaraktar och att det darmed blir svart att na ut
brett i organisationen och forsakra ett larande 6ver tid. Implementeringen riskerar
darmed att bli bristfallig. Daremot &r det en enkel atgard att genomféra och kraver
inte nagra sarskilt stora resurser.

Att andra i rutiner &r en relativt vanlig riskforebyggande atgard i de anmalningar
som IVO har granskat och illustreras i exemplet nedan. Rutiner &r ett bra
stoddokument for verksamheten pa sa satt att det utgér ett styrande
kunskapsunderlag som finns kvar i verksamheten Over tid. De dr dessutom oftast
ganska enkla att revidera.

|
Utdrag fran ett lex Maria-arende 2014

Fallet galler en ung kvinna med brist pa hormonet kortisol dar man missade att planera
aterbesok, varvid medicineringen oavsiktligt avbrots. Nar detta uppdagades efter tva ar
konstaterades att nagon kortisolbrist inte langre foreldg och att ndgon skada inte uppkommit.
Anmélan gors eftersom de uteblivna kontrollerna kunde inneburit risk for skada om ett behov
av medicinering fortfarande forelegat.

Efter denna handelse har vi skapat en ny rutin, enligt vilken lakarsekreteraren ska skriva ner

indikerat 6nskemal om aterbesck av vardgivare pa ett arbetsblad. Darefter bokas aterbesoket

in i datajournalen Cosmic. Rutinen har skapats for att minimera risken att inte glémma bort
att satta upp patienter for aterbesok.

| samtalen med personalen pa de olika sjukhusen har det dock visat sig att det
ibland ar det svart for vardgivaren att fa ett ordentligt genomslag i organisationen
dad man, liksom i exemplet ovan, infor nya eller reviderade rutiner som en
riskforebyggande atgard. Antalet rutiner i verksamheterna ar i manga fall stort och
overblickbarheten begransad. Det finns darfor en risk for att en ny rutin blir
resultatlés om den inte ledsagas av kunskapsbarande insatser. Tillsynen visar att
detta ibland brister och att rutiner infors utan att personalen kanske alltid forstar
varfor eller pa vilket satt de ska anvanda de resultat de far fram av att anvanda den
nya rutinen. En annan forklaring bakom svarigheten att fa genomslag i
verksamheten av en ny rutin kan vara bristande egenkontroll (egenkontroll
aterkommer vi till senare i rapporten). Vardgivaren ska séakerstalla att personalen
arbetar enligt de rutiner som ingar i ledningssystemet for verksamheten.

IVO har ocksa noterat vid granskningen att de riskforebyggande atgarderna inte
alltid kommer at sjalva grundproblemet till varfor handelsen har intraffat.
Vardgivaren kan ha planerat en rad val motiverade och adekvata atgarder, utan att
anda komma till ratta med de bakomliggande orsakerna.

Att ha en nagorlunda stabil personalsituation underlattar for verksamheterna att
genomfora forandringar i hur man arbetar. Ar personalomsattningen hog stéller det
stora krav pa att aven nyanstallda far ta del av information, utbildning, rutiner osv.
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Vilket kan bli svart med tanke pa att de som handleder i vissa fall knappt har hunnit
bli inskolade sjélva. Manga sjukhus vittnar om en brist pa sjukskaterskor och flera
verksamheter forsoker hantera en hog personalomséttning. Infor sommar-
semestrarna blir situationen extra kanslig. Detta &r en stor utmaning utifran ett
patientsakerhetsperspektiv. Bristen pa exempelvi sjukskoterskor, lakare och
barnmorskor har &ven gjort det allt vanligare att hyra in personal. De flesta sjukhus
anlitar idag hyrpersonal i mer eller mindre stor utstrackning. Det stéller pa liknande
séatt, som vid hog personalomséttning, verksamheten infor stora utmaningar. Det
har ocksa flera verksamheter papekat.

Det har vid tillsynen ocksa framkommit att vardgivarna inte alltid foljer upp de
atgarder som verksamheten har genomfort. Det gor att man inte heller upptacker
om vidtagna atgarder har lett till ett larande och en verklig forandring eller inte.
Sjukhusens ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete aterkommer vi till i
nasta avsnitt.

Slutligen kan det vara vart att tillagga att vardgivarna har olika tillvagagangssatt for
att utreda en allvarlig héndelse. Vid granskningen har 1VO sett att verksamheten i
vissa fall gor det sjélv och i vissa fall gors det av ett externt analysteam. Om och
hur detta har paverkat utformning, genomférande och uppféljning har 1IVO inte
granskat vid denna tillsyn, men det skulle kunna vara faktorer som har betydelse.
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Ett kvalitetsarbete med forbattringspotential

IVO:s sammantagna intryck efter tillsynen &r att larandet inom organisationerna
inte dr sa utvecklat som man kanske kunde forvantat sig. Bland sjukhuspersonalen
rader en bristande kannedom om gjorda anmalningar enligt lex Maria och en
bristande kannedom om de atgarder som har vidtagits for att forbattra
verksamheten. IVO har ocksa kunnat notera att kannedomen kan skilja sig at
mellan olika yrkeskategorier, dar kunskapen i vissa fall tenderar att stanna inom
lakargruppen. Kunskapen om anmalningar och atgarder mellan avdelningarna
bedémer IVO har stora brister och férmedlingen av kunskap mellan sjukhusen har
IVO uppskattat som i det narmaste obefintligt.

Att larandet brister beror pa en rad olika faktorer, vilket vi ocksa har kunnat se i
samband med tillsynen. Som IVO har beskrivit tidigare i rapporten kan larandet
exempelvis paverkas av i vilken grad vardgivaren genomfor de redovisade
atgarderna, valet av atgarder, forankring, uppfoljning, patientsakerhetskultur,
arbetsbelastning/personalsituation och sa vidare.

Brister i det systematiska patientsakerhetsarbetet

Ovanstaende iakttagelser om larandet i organisationerna ligger i linje med vad som
framkommit i tidigare granskningar och i andra rapporter och studier som beror
vardgivarnas systematiska patientsakerhetsarbete.

IVO:s tidigare iakttagelser

Patientsakerhetsarbetet ar nagot 1VO har granskat i tidigare tillsynsapporter, inte
minst i Hur star det till med vara akutmottagningar? | de tillsynsbeslut som
rapporten grundar sig pa har IVO stéllt krav pa samtliga vardgivare att upprétta,
utveckla, férbattra och implementera ett 6vergripande ledningssystem for styrning
av kvalitet och patientsakerhetsarbete. VO konstaterar i rapporten ocksa att:

®  Det finns en lag kunskap om och utbildning inom patientsakerhetsarbete bland
personalen och det ar fa personer som ar inblandade i upprattandet av en lex
Maria (det ar framforallt verksamhetschefen och specialistlakare).

®  Awvikelserapporteringen ar omogen, det vill sdga avvikelser anvéands for att
rapportera andras misstag, de aterkopplas inte i tillracklig omfattning och
rapporteringen saknar systematik och uppféljning.

(»  Patientsikerhetskulturen behdver utvecklas.

Rapporten visar att det finns ett syndabockstank istallet for systemténk nar det
galler avvikelser. | en sadan miljo &r det forstaeligt att avvikelser och anméalningar
enligt lex Maria inte fors hogre upp pa agendan. Nar allvarliga handelser inte
diskuteras finns det emellertid risk for att personalen uppfattar det som att
avvikelser tystas ner” for att inte hdnga ut kollegor. Detta begrénsar larprocessen.
| exempelvis landstinget i Kalmar lan har vardgivaren beslutat att dppet informera
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om samtliga lex Maria-anmalningar som en del av landstingets patientsaker-
hetsarbete, vilket man ocksa lyfter fram i sin patientsakerhetsberattelse:*®

" Ett av syftena ar att ga fran en bestraffande kultur till ett mer férebyggande forhallningsséatt. Genom att
mer 6ppet diskutera misstag i sjukvarden stravar varden efter att forsoka hitta systemférandringar som
forhindrar att misstag upprepas.”

Patientsakerhetsrapport for 2014, Kalmar lans landsting

Att vardgivarna behover utveckla det systematiska kvalitetsarbetet framgar dven av
IVO:s rapport Systematiskt kvalitetsarbete behdver utvecklas™®.

Vad séger Socialstyrelsen, Riksrevisionen och SKL?

| Socialstyrelsens rapport Lagesrapport inom patientsakerhetsomradet 2014%
anger man att det finns forbattringsutrymme inom patientsakerhetsomradet, sarskilt
med avseende pa uppféljning och utvardering. Socialstyrelsen anser ocksa att det &r
viktigt att de hé&ndelseanalyser som genomférs i anslutning till lex Maria-
anmalningarna aterfors till egen personal och gors tillgangliga for andra landsting
och vardgivare och pa sa vis aven bidrar till det nationella larandet.

Nitha &r ett nationellt 1T-stod for handelseanalys. IT-stodet initierades av ett antal
landsting och projektet fick stod fran Center for eHélsa i samverkan med Sveriges
kommuner och landsting (SKL). Projektet slutférdes 2011. Socialstyrelsen anser att
det ar vardefullt att genomforda handelseanalyser registreras i Nithas kunskapsbank
for att bidra till det gemensamma ldrandet och att vardgivare anvander
kunskapsbanken regelbundet i sitt patientsékerhetsarbete.?* Region Jénkopings lan
och landstinget i Kalmar lan anvénde sig inte av Nitha vid tillfallet for tillsynen.

Riksrevisionen anser ocksa att landstingens och regionernas patientsakerhetsarbete
kan utvecklas?. | en rapport fran 2015 konstaterar man att spridningen av lardomar
i organisationen fungerar bristfalligt och att det sédllan sker ndgon uppféljning av
vidtagna atgarder. Nar larandet inte fungerar blir det ocksa svart att arbeta
forebyggande. Det férebyggande arbetet &r begrénsat i dag, vilket till exempel
galler arbetet med riskanalyser. Granskningen visar ocksa att kompetensutveckling
och fortbildning ofta nedprioriteras i vardverksamheterna pa grund av tidsbrist.
Riksrevisionen menar slutligen pa att patientsakerhetskulturen behdver utvecklas.

I en sammanstallning gjord av SKL av landstingens maétningar av
patientsakerhetskulturen 2012-2014 gar att lasa att: manga handelser inte
rapporteras, att samarbetet mellan vardenheterna ar bristfalligt och att personalen
har en hog arbetsbelastning. Undersokningen visar dven att aterforingen och

18 Landstinget i Kalmar 1an(2015), Kvalitets- och patientséakerhetsberéttelse for Landstinget i Kalmar lan 2014.

19 |nspektionen for vard och omsorg (2014), Systematiskt kvalitetsarbete behéver utvecklas — Klagomal och anmalningar
enligt lex Maria inom den somatiska specialistsjukvarden.

2 socialstyrelsen (2014), Lagesrapport inom patientsakerhetsomradet 2014.

2L Socialstyrelsen (2014), Lagesrapport inom patientsakerhetsomradet 2014.

22 Riksrevisionen (2015), Patientsakerhet — har staten gett tillrackliga forutsattningar for en hog

patientsékerhet?
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kommunikationen kring avvikelser har forsdmrats sedan forra métningen 2010-
2011.

Lex Maria i ett storre sammanhang

Utifran ovanstaende noterade brister i organisationernas larande och vardgivarnas
patientsakerhetsarbete kan det vara rimligt att anta att uppféljningen av
anmalningar enligt lex Maria hade fungerat mer tillfredsstallande om sjukhusens
overgripande patientsakerhetsarbete ocksa hade gjort det. Tillsynen visar
exempelvis tydligt att egenkontrollen inte sakerstéller att vardgivarna foljer upp de
riskforebyggande atgarderna.

Om inte det systematiska kvalitetsarbetet och larandet fungerar riktigt som det var
tankt, finns det en risk for att anmélningarna till 1I'VO blir en pappersprodukt, som
ar mer for IVO:s skull &n for verksamhetens.

IVO:s tillsyn kan forbattras

Tillsynens resultat foranleder ocksa en del fragor om hur 1VO:s egen tillsyn och
uppfoljning av inkomna anmalningar enligt lex Maria kan forbattras:

®  IVO kan behdva ta stéllning till om myndigheten i storre utstrackning an idag
bor bedoma de atgarder som vardgivaren har tagit upp i sin anmalan, sa att
IVO verkligen sékerstaller att vardgivaren vidtar nédvandiga patientsakerhets-
atgarder. Enligt lagstiftningen har IVO stod for att gora detta enligt 7 kap. 8 §
PSL.

®  IVO kan ocksa behova ta stéllning till om myndigheten i hdgre utstrackning an
idag bor stilla krav pa att anmalningarna ska innehalla en tidsplan for de
riskbaserade atgarderna, vilket IVO beddmer att det redan idag finns stod for i
lagstiftningen (7 kap. 8 § PSL och 3 kap. 2-3 8 PSL). En tidsplan med utsedd
ansvarig person for respektive atgard kan ge battre forutsattningar for
verksamheterna att gora en uppféljning pa ett satt som Gverensstammer med
verksamheternas egenkontroll.

©  Det finns anledning att fundera 6ver om inte den egeninitierade tillsynen for
den somatiska specialistsjukvarden framgent ska ha ett tydligare fokus pa det
systematiska  kvalitetsarbetet (som avvikelserapportering, utredningar,
uppfoljning och aterrapportering) samt pa larande och forandring i samband
med lex Maria-anmalningar.

@ Slutligen kan aven IVO:s ansvar rorande erfarenhetsutbyte diskuteras. | vilken
grad ska myndigheten exempelvis arbeta for spridning av erfarenheter fran lex
Maria mellan olika regioner? | detta sammanhang kan det vara vart att n&mna
att IVO under 2015 har tittat narmare pa hur myndigheten pa ett
andamalsenligt satt kan gora gjorda iakttagelser tillgangliga for externa aktorer
via IVO:s webbplats. Detta arbete kommer forhoppningsvis att ge konkreta
resultat ndgon gang under 2016.
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Bilaga 1
Sa har har vi gatt tillvaga

Denna rapport &r ett resultat av IVO:s egeninitierade projekt Uppfélning av
vardgivarens atgarder i anmaélningar enligt lex Maria, som har bedrivits vid
avdelning syddst i Jonkdping.

Projektbeskrivning

| projektet har 1VO, genom ett antal tillsyner, haft for avsikt klarldgga huruvida
vardgivarna genomfor de riskforebyggande atgarder, som man i sin anmalan till
IVO uppger att man ska genomfora. Projektet ska gora vardgivarens ansvar i
samband med anmélningar enligt lex Maria tydligt och det ska leda till en
forbattrad vard och 6kad patientsakerhet.

Avgransningar
Det har inte ingatt i projektet att:
®  Granska anmalningar fran ambulanssjukvarden.

® Registrera och faststélla orsakerna till att vardgivaren inte vidtar de atgarder
som man har redovisat i sina lex Maria-anmélningar.

® Registrera och faststalla graden av larande och forandring av olika typer av
atgarder.

® Beakta huruvida, eller i vilken grad, tillsyn inom detta verksamhetsomrade
driver vardgivarna till att genomfora sina atgarder.

&  Utvardera IVO:s tillsynsmetoder.

Tillsynens utformning och omfattning

Den verksamhet som har granskats ar den somatiska specialistsjukvarden i Region
Ostergétland, landstinget i Kalmar lan och Region Jonkdpings lan. De anmélningar
enligt lex Maria som har utgjort underlag for granskningen &r sadana som kommit
in till IVO under 2014. Nagra arenden har undantagits fran granskning, bland annat
fem stycken arenden i vilka det redan har skett nagon form av tillsyn. Ett
ambulansarende i Kalmar har granskats “av misstag”, vilket berodde pa att det fran
borjat var felkategoriserat i IVO:s register, nagot som upptacktes forst vid
inspektion. Detta drende ar dock exkluderat fran analysen i denna rapport.

Sammantaget har drygt 80 arenden och sammanlagt 9 sjukhus varit foremal for
granskning. Samtliga granskade anmaélningsarenden redovisas sist i denna bilaga.
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De sjukhus som har ingatt i granskningen ér:
Vrinnevisjukhuset i Norrkoping
Lasarettet i Motala
Universitetssjukhuset Linkoping
Vésterviks sjukhus

Oskarshamns sjukhus

Lanssjukhuset Kalmar
Hoglandssjukhuset Eksjo
Lanssjukhuset Ryhov Jonkdping

CECECNONCONOMONONCO

Vérnamo sjukhus

IVO har i samband med inspektioner pa plats genomfort samtal med flera olika
personer fran bade ledning och personal. Myndigheten har velat klarlagga huruvida
vardgivaren har genomfort de redovisade riskforebyggande atgarderna i sina lex
Maria-anmalningar eller inte. Vanligtvis har samtal forts med mellan 2-4 personer
for varje anmalan. Inspektorerna har da skapat sig en helhetsbild av hur
verksamheten fungerar, vilka atgarder som har genomforts och i vilken omfattning
vidtagna dtgarder har forankrats i organisationen.

Tillsynen har varit foranmald. Det &r saledes majligt att IVO:s tillsyn har lett till att
vardgivarna har genomfort fler atgarder an vad som annars skulle ha varit fallet.

Beslut om atgarder

Alla tre vardgivarna, det vill sdga Region Ostergétland, landstinget i Kalmar lan
och Region Jonkopings lan har efter tillsynen fatt beslut med krav pa atgarder. De
sjukhus som vid inspektionstillfallet hade genomfort alla sina atgarder, det vill siga
sjukhusen i Jonkdping och Vastervik, har inte omfattats av atgardskraven.

Totalt har 18 arenden omfattats av besluten fran IVO. Det innebér att det finns
arenden dar inte alla atgarder var genomforda vid inspektionstillfallet, men som
inte omfattats av besluten med krav pa atgarder (narmare bestamt tre stycken).

Rapporten

Syftet med denna rapport ar att sammanstélla resultatet fran tillsynen och utifran
det fora ett resonemang kring fragan Gor lex Maria gor varden sékrare?.
Rapporten redovisar saledes i vilken omfattning vardgivarna vidtar nddvéandiga
patientsakerhetsatgarder och vilka Ovriga iakttagelser som har framkommit i
samtalen med vardgivarna som har betydelse for larande och forandring i
organisationen i samband med lex Maria-anmélningar. Rapporten redovisar ocksa
hur resultaten fran tillsynen forhaller sig till de iakttagelser andra aktorer har gjort
med avseende pa lex Maria och patientsakerhetsarbetet i stort.
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Rapporten bygger i huvudsak pa den tillsyn som IVO har gjort inom ramen for det
aktuella projektet och utredaren har fort samtal om tillsynsresultaten med de
ansvariga inspektérerna. Utover detta har IVO anvént &ven foljande kallor som
underlag for rapporten:

®

®

Grunewald C, Rutberg H, Spencer A (2015), Patientsékerhetsarbetet i Sverige
har gett resultat, Lékartidningen 2015;112:DEXI.

Inspektionen for vard och omsorg (2015), Hur star det till med vara
akutmottagningar? Tillsyn av patientsékerheten vid akutmottagningar i
Uppsala/Orebro sjukvardsregion, rapport 2015-76.

Inspektionen for vard och omsorg (2014), Systematiskt kvalitetsarbete behdver
utvecklas, klagomal och anmalningar enligt lex Maria inom den somatiska
specialistsjukvarden, rapport 2014-9.

Inspektionen for vard och omsorg (2015), Tillsynsrapport, de viktigaste
iakttagelserna inom tillsyn och tillstandsprovning verksamhetsaret 2014,
rapport 2015-62.

Landstinget i Kalmar lan (2015), Kvalitets- och patientsékerhetsberéttelse for
Landstinget i Kalmar 1an 2014, dnr 150080.

Myndigheten for vardanalys (2015), Patientlagen i praktiken, en
baslinjeméatning, rapport 2015:1.

Region Ostergétland (2015), Patientsakerhetsberattelse 2014, dnr RS 2015-
188.

Riksrevisionen (2015) Patientsdkerhet — har staten gett tillrackliga forut-
sattningar for en hog patientsékerhet? Rapport 2015:12.

Socialstyrelsen (2014), Lagesrapport inom patientsékerhetsomradet 2014,
rapport 2014-4-7.

Socialstyrelsen (2013), Tillsynsrapport 2013, Halso- och sjukvard och
socialtjanst, rapport 2013-4-10.

Sveriges kommuner och landsting (2015), Patientsdkerhetskultur -
sammanstallning pa nationell niva av landstingens méatningar 2012-2014.
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SJUKHUS

Eksjo
Eksjo
Eksjo
Eksjo
Kalmar
Kalmar
Kalmar
Kalmar
Kalmar
Kalmar
Kalmar
Kalmar
Kalmar
Motala
Motala
Motala
Motala
Motala
Motala
Motala
Oskarshamn
Oskarshamn
Oskarshamn
Oskarshamn
Oskarshamn
Oskarshamn
Oskarshamn
Jonkdping
Jonkdping
Jonkdping
Jonkdping
Jonkdping
Jonkdping
Jonkdping
Jonkdping
Jonkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping

VERKSAMHET

Operation/IVA
Kirurgen
Kvinnokliniken
Akutmottagningen
Kirurgen
Medicin
Kirurgen
Barn
Akutmottagningen
Rontgen
Lab
Kvinnokliniken
Ogon
Medicin
Medicin
Medicin
Rontgen
Medicin
Akutmottagningen
Medicin
Akutmottagningen
Operation/IVA
Akutmottagningen
Akutmottagningen
Hud
Akutmottagningen
Akutmottagningen
Ortopeden
Rontgen
Barn
Kirurgen
Kirurgen
Urologen
Operation/IVA
Geriatrik
Ortopeden
Urologen
Kirurgen
Kirurgen
Medicin
Medicin
Medicin
Operation/IVA

ANMALAN AVSER

Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Remiss
Medicinteknik
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Kompetens
Samverkan
Medicinteknik
Kompetens
Fordrojd diagnos
Brister/avsaknad av rutiner
Samverkan
Brister/avsaknad av rutiner
Fordrojd diagnos
Fordréjd diagnos
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Missad diagnos
Brister/avsaknad av rutiner
Remiss
Kompetens
Missad diagnos
Remiss
Missad diagnos
Fordréjd diagnos
Missad diagnos
Brister/avsaknad av rutiner
Missad diagnos
Dokumentation
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Samverkan
Kompetens
Samverkan
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner

ATGARDER
GENOMFORDA
Ja
Ja
Nej
Delvis
Delvis
Ja
Ja
Ja
Delvis
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Delvis
Ja
Ja
Nej
Ja
Ja
Delvis
Nej
Nej
Delvis
Nej
Delvis
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Delvis
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
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SJUKHUS

Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Linkdping
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Norrképing
Varnamo
Varnamo
Varnamo
Varnamo
Varnamo
Vastervik
Vastervik
Vastervik

VERKSAMHET

Ogon
Kirurgen
Medicin
Medicin

Ortopeden
Kirurgen
Kirurgen

Ortopeden
Kirurgen
Medicin

Oron Nasa Hals
Medicin
Medicin
Geriatrik

Ortopeden

Geriatrik
Kvinnokliniken
Kirurgen
Kvinnokliniken
Medicin
Kirurgen
Medicin
Medicin
Medicin
Urologen
Ogon
Ogon
Kvinnokliniken
Kirurgen

Ogon

Medicin
Akutmottagningen
Akutmottagningen

Medicin

Kvinnokliniken

Akutmottagningen

ANMALAN AVSER

Remiss
Samverkan
Brister/avsaknad av rutiner
Kompetens
Samverkan
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Kompetens
Fordrojd diagnos
Brister/avsaknad av rutiner
Remiss
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Samverkan
Kompetens
Kompetens
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Samverkan
Fordréjd diagnos
Samverkan
Missad diagnos
Missad diagnos
Brister/avsaknad av rutiner
Brister/avsaknad av rutiner
Samverkan

ATGARDER
GENOMFORDA
Ja
Ja
Ja
Delvis
Delvis
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Delvis
Ja
Ja
Ja
Delvis
Ja
Delvis
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Delvis
Nej
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
Delvis
Ja
Ja
Ja
Ja
Ja
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