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1 Avvikelsehantering med fokus pa Lex Maria-anmiilan

Ett uppdrag har givits fran de fortroendevalda revisorerna i Landstinget Dalarna till Ernst &
Young att granska kvalitetsarbetet i varden. En del i granskningen har varit att belysa lands-
tingets avvikelsehantering. Under projektets gang har fragan om dndamalsenligheten i avvi-
kelsehanteringen successivt fordjupats i dialog med landstingets revisorer. Alltmer har fokus
kommit att hamna pd vem eller vilka som har initiativrétt betrdffande genomforande av hén-
delseanalyser vid avvikelser och hur dagens system garanterar objektivitet vid analys av vad
som faktiskt skett. Fragorna ir sjdlvfallet intressanta och applicerbara utifrdn Landstinget Da-
larnas perspektiv men utgor tillika en betraktelse av det nationella systemet. Vi har valt att
bryta ut dessa fragor och presentera dem i en separat rapport.

Genomgang av landstingets avvikelsehantering i den del som direkt handlar om system, ruti-

ner och tillimpning (utifrdn Socialstyrelsens foreskrift om Ledningssystem) berors framst i
huvudrapporten om kvalitetsarbetet i varden.

1.1 Dagens system

I nedanstidende bild har dagens system schematiskt beskrivits:
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Niér en avvikelse uppstar innebir dagens system att vardpersonalen ska anmila att en avvikel-
se skett. Anmélan ska goras till verksamhetschefen. Den ska goras enligt Lex Maria om en
patient drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom i samband
med hilso- och sjukvard. Verksamhetschefen ska direkt vidta lampliga atgérder och dven
limna vidare anmélan till Anmélningsansvarig inom landstinget. Hér provas slutligt om hin-
delsen ska betraktas som allvarlig eller inte. I det fall avvikelsen betraktas som allvarlig ska
anmélan till Socialstyrelsen ske snarast och senast inom tva manader. Socialstyrelsen har ny-
ligen i en egen utredning foreslagit att tidsgranserna ska skédrpas. Anmélan ska innehalla verk-



samhetens egen utredning av det intrdffade. Vid bradskande fall kan anmélan goras forst och
dérefter kompletteras med den interna utredningen.

I Landstinget Dalarna ska utredningar, som sker i de fall hindelsen inte bedoms bli foremal
for Lex Maria-anmélan, ske enligt ett systematiskt forfarande kallat "handelseanalys”. Detta
forfarande rekommenderas av Socialstyrelsen som i sin utredning av sjukvéardens patientsi-
kerhetssystem har foreslagit att hdndelseanalyser alltid ska ldmnas i samband med Lex Maria-
anmélningar. Det vidare forfarandet inom Landstinget Dalarna ska direfter ske i enlighet med
de riktlinjer som géller for avvikelsehantering. Landstinget &r 1 fird med att implementera ett
IT-baserat system som stdd i arbetet med avvikelser. Forst om nigot ar kan landstinget dra
full nytta av systemet i meningen att strategisk information finns tillgdnglig om tex. avvikel-
ser av samma slag, i vilken grad olika enheter atgirdar och systematiskt forebygger avvikelser
etc.

Efter genomford Lex Maria-anmilan gor Socialstyrelsen sin utredning av det intrdffade. Soci-
alstyrelsens utredning ska ske med utgangspunkt fran patientsikerhetsintresset. Inom ramen
for den verksamhetstillsyn som Socialstyrelsen dédrvid utovar kan bland annat verksamhetens
mélbeskrivningar, organisation, ansvarsfordelning, bemanning och rutiner granskas. Social-
styrelsen skall genom sin tillsyn stddja och granska verksamheten och hélso- och sjukvérds-
personalens dtgérder. Vid behov ska Socialstyrelsens handldggare genomfora utredningsbesok
vid den aktuella vardenheten. Ofta inhdmtas sérskilda utldtanden av sakkunniga innan beslut
fattas. Det &r viktigt, bland annat for en snabb handliggning, att alla efterfragade och relevan-
ta uppgifter finns med samt att interna utredningar och vidtagna atgérder redovisas i Lex Ma-
ria-anmilningarna. Arendenas art avgdr omfattningen av utredningen och handliggningen kan
ibland ske pa ett forenklat sitt, sdrskilt om adekvata atgiarder vidtagits frin vardgivarens sida.
Anmélan och beslut i Lex Maria-drenden dr, med undantag av uppgifter om patienter, som
regel offentliga och brukar ofta uppmirksammas i media.

Patienter och andra kan &ven gora anmélan direkt till Socialstyrelsens regional tillsynsenheter.
En sadan anmaélan &r inte en Lex Maria-anmélan.

1.2 Andamalsenlighet i dagens system

For att betraktas som d&ndamédlsenligt bor avvikelsehanteringen (i detta fall med fokus pd Lex

Maria-drenden) leva upp till kravet att patientsdkerheten ska sékerstéllas. For att utréna huru-
vida detta &r sékerstillt preciseras ett antal utgdngspunkter. Foljande fyra punkter sammanfat-
tar det som forfattarna menar utmérker ett system som sékerstiller patientsidkerheten:

e Initiativritten att starta en utredning av patientsédkerhetsfragor / avvikelser méaste fin-
nas hos andra én de som kan komma att granskas. Detta motsager inte att vardpersona-
len ocksé bor ha en sddan ritt. Systemet bor sékerstilla att alla, ur patientsédkerhetsper-
spektiv, viktiga avvikelser rapporteras.

e Det ska vara allmént kédnt bland patienter, anhoriga och allménhet vilka mojligheter
som finns att f4 en vardhindelse utredd.

e Utredning av hindelser i varden bor bli objektivt belysta. Detta innebér att det sa langt
mojligt ska klarldggs vad som hdnde och varfor det intridffade. Det enda syftet ska vara
att forbattra systemet / forhindra nya negativa handelser.

e Det bor finnas en systematisk uppfoljning av att faststéllda atgiarder, med anledning av
Lex-Maria drenden, genomfors. P nationell niva bor aggregerad avvikelseinformation



sammanstéllas, dtgarder foreslas och dtgarder vidtas for att undvika liknande avvikel-
ser.

I det foljande sker en analys av om utgéngspunkterna ovan ar uppfyllda:

1.2.1 Initiativritt och fullstindighet i avvikelserapporteringen

I dagens system ska anmaélan av avvikelser goras av virdpersonalen. Detta innebér inte auto-
matiskt att en utredning sker av vad som intraffat. For att detta ska komma till stand ska verk-
samhetschef och i forekommande fall utsedd anmélningsansvarig ta stillning till detta. Social-
styrelsen har ddremot genom sitt tillsynsansvar egen initiativratt att fa till stand en utredning.
En enskild vardpersonal kan siledes inte bestimma att en hindelse utreds enligt Lex Maria.
Patienten &r enligt foreskriften om Lex Maria-anmélan, inte formellt en part i1 &rendet. Patien-
ten kan patala héndelser for vardpersonalen men kan inte kriva att hiindelser 1 varden utreds
enligt Lex Maria. For att detta ska ske géller samma beslutsgdng som nir vardpersonalen an-
maler.

Patienten' har ocksi méjlighet att anméila en hindelse direkt till Socialstyrelsens regionala
tillsynsenhet. Denna typ av anmaélan dr inte en Lex Maria-anmélan. Handldggare vid Social-
styrelsen tar stdllning till om en utredning ska goras, hirvid beaktas i forsta hand patientsé-
kerhetsintresset. Enligt Socialstyrelsen ér det ovanligt att utredning inte sker efter anmélan
fran patienter. Den berdrda vardenheten far del av anméilan och fér yttra sig. Socialstyrelsen
begir underlag fran verksamheten och foretar vid behov platsbesok inom ramen for sin utred-
ning.

Patienten har dven mdjlighet att anmaéla till HSAN som provar om enskild yrkesutovare inom
hilso- och sjukvarden bor fa en disciplindr pafoljd. Daremot &r det inte HSANs uppgift att
bevaka att varden i ett systemperspektiv fungerar vil och att patientsdkerheten ar sékerstalld.
HSAN har dock mdjlighet att informera Socialstyrelsen om brister i varden. Patienter kan
dven kontakta Fortroendendmnden.

Socialstyrelsen bedriver ingen systematisk tillsyn av att Anmédlningsansvariga anméler rétt
drenden eller att samtliga relevanta drenden anmals. Daremot genomfor Socialstyrelsen inom
sin ordinarie tillsynsverksamhet granskningar av vardgivares avvikelsehanteringssystem.
Trots det dr det 1 dagens system inte sdkerstéllt att samtliga (ur patientsdkerhetsperspektiv)
viktiga avvikelser blir foreméal for hantering i landstingets eget avvikelsehanteringssystem
och/eller anmélan enligt Lex Maria.

1.2.2  Allmdnt kiint vilka réttigheter man har

Pa Landstinget Dalarnas hemsida finns information om patientens réttigheter. Bla. finns en

rubrik om detta under rubrikerna ”Fortroendendmnden” och ”Om du inte dr ndjd”. Informa-
tion ges om vart patienter kan vinda sig och pa vilket sitt patienter kan agera, om de inte &r
ndjda med varden. Ingenstans framgar dock att patienten har mdjlighet att géra en anmélan

direkt till Socialstyrelsen.

! Initiativritten i detta avseende ér inte begrinsad till ndgon specifik grupp. Vem som helst kan anmila drenden
till Socialstyrelsens regional tillsynsenhet. Socialstyrelsen kallar denna drendetyp for “anmélan fran enskild”.
Detta innebér att &ven vardpersonal (som tex. inte dr ndjd med hanteringen av en avvikelseanmilan) kan gora
anmdilan som enskild.



I en rapport fran Socialstyrelsen fran 2003 framkommer att allmdnhetens kunskaper om vart

man vénder sig med olika former av klagomal ar dalig. Enligt Vardbarometern visste 71 pro-
cent av de intervjuade inte vart man vander sig med klagomal pa hilso- och sjukvéarden. Alla
patientnimnder informerar dock pa nigot sitt om sin verksamhet. Men dven hér dr mojlighe-
terna for personer med annat sprak dn svenska liksom for manniskor med funktionshinder att
ta del av informationen begrinsade och beroende av var man bor.

Sammantaget bedoms patienternas / allménhetens kunskaper om réttigheterna betraffande av-
vikelser i varden inte vara tillrickliga. Landstinget Dalarna bor ocksé komplettera informatio-
nen pa sin hemsida med patientens rattighet att anmila avvikelser i varden direkt till Social-
styrelsen.

1.2.3 Objektiva utredningar

Nér Lex Maria-drenden anmaéls gor verksamheten (det egna landstinget) en internutredning,
ibland en hidndelseanalys. Utredningen bifogas anmélan. Internutredningen kan inte ségas si-
kerstilla att en objektiv utredning sker av det intrdffade. Skélet dr helt enkelt att den granska-
de enheten granskar sig sjidlv. Genom detta forfarande kan det inte bortses ifran risken att in-
ternutredningen ocksa har andra syften for 6gonen 4n enbart systemets bista.

Den vidare handldggningen pa Socialstyrelsen bygger till viss del pa internutredningen. I vis-
sa fall kan handldggningen ske enligt ett forenklat forfarande. Ett sddant fall & om Socialsty-
relsen bedomer att adekvata atgirder vidtagits frin vardgivarens sida.

Socialstyrelsen har formellt sett alla mojligheter att i sin egen utredning “underkidnna” den
internutredning som limnats och fatta sitt beslut utifrdn andra utgangspunkter. Det dr dock
svart att hivda att dagens system &r det ”mest oberoende” sittet att utreda Lex Maria-drenden
pa. Uppenbart bygger Socialstyrelsens bedomningar ofta (dtminstone delvis) pa verksamhe-
tens egen utredning. Kontakter med handldggare vid Socialstyrelsen ger vid handen att malet
ar att platsbesok ska ske 1 25% av Lex Maria-drendena. Daremot lever Socialstyrelsen inte
upp till detta. I Tillsynsenhetens verksamhetsberéttelse for 2004 framgar att platsbesok fore-
tagits 1 17% av Lex Maria-fallen. Enligt kontakter som tagits med handléggare i denna
granskning dr andelen nu dnnu ldgre. Utifrdn Tillsynsenhetens verksamhetsberittelsen kan det
bedomas att platsbesok i samband med anmélan fran enskild, sker i motsvarande grad som
platsbesok vid Lex Maria-anmilan, eller ligre. Ar 2004 gjordes drygt 1000 anmélningar en-
ligt Lex Maria och ungefar lika minga anmélningar frén enskild.

Ett mer uttalat objektivt forfaringssétt vore att en fran den aktuella vardgivaren helt oberoende
utredare gjorde utredningen av vad som héint och varfor det hinde. Detta for att sékerstélla att
“allt kommer fram” som &r intressant ur ett patientsidkerhetsperspektiv.

1.2.4 Systematisk uppfoljning och kunskapsdelning

Socialstyrelsen foljer via sitt tillsynsansvar upp att beslutade atgirder genomfors. Hur denna
uppfoljning sker ar situationsbaserat och kan besta bl.a. i att styrelsen i sitt beslut begir att
vardgivaren sjalv dterkommer och redovisar hur man genomfort atgarder. Socialstyrelsen har
ocksé mojlighet att genomfora uppfoljningsbesdk hos vardgivaren.



Data rorande riskhéndelser i varden som har anmaélts till socialstyrelsen fran 1992 och framét
lagras i RiskDataBasen. I databasen registreras information angdende héndelsen, en riskniva-
bedomning samt atgirder som vidtagits eller foreslagits for att forebygga liknande hindelser.
I Riskronden som publiceras pa socialstyrelsens hemsida finns reportage om risker i hilso-
och sjukvarden som anses vara intressanta att dra lirdomar av. Material erhdlls fran socialsty-
relsens utredningar. Dessutom gors fallstudier som publiceras en gang per manad pé social-
styrelsens hemsida. Dessa utgar fran en eller flera hindelser som har anmalts enligt Lex Maria
och analyser gors av vad som gatt fel och hur bristerna kan atgérdas.

Annu finns inget rapporteringssystem pa nationell niva frin vardgivarnas egna avvikelsehan-
teringssystem. Socialstyrelsen har ddremot nyligen presenterat forslag till att sidan informa-

tion ska samlas in och sammanstéllas i arliga sédkerhetsrapporter.

Sammanfattande bild 6ver identifierade brister i dagens system:
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1.2.5 Kommentarer

Det bedoms kvarsta en risk att samtliga (ur patientsdkerhetsperspektiv) viktiga avvikelser inte
blir foremal for hantering i landstingets eget avvikelsehanteringssystem och/eller anméilan en-
ligt Lex Maria. En faktor som motverkar denna risk &dr enskildas mojlighet att sjdlva anméila
hindelser till Socialstyrelsen. Idag dr dock inte denna mojlighet tillrackligt kdnd for att ha en
tillrdcklig pdverkan pé denna risk.

Det kan ocksa dvervidgas om ett mer uttalat objektivt forfaringssitt bor inforas for att séker-
stélla att hindelseanalysen verkligen klargor vad som hint och varfor.



2 Rekommendationer

Mot bakgrund av det som framkommit i denna granskning limnas nedanstaende rekommen-
dationer till landstinget:

e Landstinget behover tydligare informera patienter, anhdriga och befolkningen om de-
ras mojlighet att sjilva anméla avvikelser till Socialstyrelsen. Detta framgar idag inte
av informationen pé landstingets hemsida.

e De brister som framkommer i 6vrigt betrdffande initiativratt och objektivitet i utred-
ning av avvikelser, dr aktuella i och paverkar Landstinget Dalarna men pévisar fraimst
brister i det nationella systemet.



