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1 Inledning

Detta dokument &r Region Jamtland Harjedalens rutin fér handldggning av anmélningsskyldigheten av
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex Maria).

Enligt Patientsakerhetslagen (2010:659) &r vardgivaren skyldig att anméala handelser som har medfért eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada till Inspektionen for vard och omsorg, IVO. Tva nya féreskrifter tradde i
kraft 1/9 2017. Det ar Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad om vardgivarens systematiska
patientsakerhetsarbete, HSLF-FS 2017:40 och Inspektionen for vard och omsorgs foreskrift om anmalan av
handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada (lex Maria) HSLF-FS 2017:41.

En vardskada definieras som lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom som hade kunnat undvikas om
adekvata atgarder hade vidtagits. En vardskada definieras som allvarlig om den &r bestadende och inte ringa
eller har medfort att patienten fatt ett vasentligt okat vardbehov eller avlidit.

Halso- och sjukvardspersonalen &r skyldig att bidra till att hdg patientsakerhet uppratthalls och ska till
vardgivaren rapportera risker for vardskador samt handelser som har medfért eller hade kunnat medfdra en
vardskada.

Avvikelserapportering ar en viktig del i patientsakerhetsarbetet genom att negativa héndelser och tillbud
rapporteras. Med hjalp av avvikelsehantering kan risker och problemomraden synliggdras och atgarder sattas in
for att forhindra upprepning av samma misstag och att systemfel elimineras.

Vardgivaren ska utreda handelser i verksamheten som har medfort eller hade kunnat medfdra en vardskada.
Avsikten med utredningen &r att sa langt som méjligt klarldgga handelseforioppet, vilka faktorer som paverkat
och ge underlag fér beslut om atgarder. Syftet med utredningen ar att hindra att liknande handelser intraffar pa
nytt, eller att begransa effekterna av handelser som inte gér att forhindra. Det gér inte att helt undvika att halso-
och sjukvardspersonal ibland begar misstag men det ar daremot méjligt att minska risken for att patienter ska
drabbas av allvarlig vardskada. Ett annat syfte ar att patient och narstaende ska fa klarhet i vad som faktiskt
intraffat och varfor skada eller sjukdom uppstétt.

Patient eller narstaende ska alltid informeras om en intréffad skada kan ha samband med vérden eller
behandlingen och om den féranleder anmalan till IVO.

IVO ska sakerstalla att anmalda handelser, som har medfort eller hade kunnat medfdra en allvarlig vardskada,
har utretts i tillracklig omfattning samt att vardgivaren har vidtagit de atgérder som krévs for att uppna hég
patientsakerhet. IVO ska sprida information till vardgivarna om de anmalda handelserna samt vidta de atgarder
som anmalningarna motiverar.

2 Vad ska anmalas?

Enligt Patientsakerhetslagen (2010:659) ska anmalan till IVO géras nér héndelser intréffat som har medfért eller
hade kunnat medfora en allvarlig vardskada. Med héndelser kan tex. avses en eller flera vidtagna atgérder,
underlatenhet att vidta en eller flera atgarder, brister i samspel mellan manniska, teknik och organisation, brister
som kan relateras till latenta tillstdnd i verksamheten eller tillfalliga omstandigheter som sammanfaller och
paverkar patientsakerheten negativt.

Som exempel kan det handla om diagnostiska fel, utebliven eller fordréjd undersdkning, diagnos och
behandling, férvaxling av lakemedel eller felaktiga férskrivningar/feldoseringar.

Anmalan ska goras snarast.

3 Anmalningsansvariga

Region Jamtland Harjedalen har utsett cheflékarna att vara anmélningsansvariga av handelser som har medfért
eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada.
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4 Handlaggning av arende

4.1 Initiering

. Info/bedémning
Avvikelserapport verksamhetschef

En handelse som medftrt en skada pa patient ska snarast rapporteras muntligt till ndrmaste chef och lakare
med medicinskt ledningsuppdrag/medicinskt ledningsansvar, som tillsammans gor en bedémning av om skadan
var undvikbar och allvarlighetsgraden avseende konsekvens for patienten.

Héndelsen ska alltid rapporteras i avvikelsesystemet. Den ska utredas och dokumenteras i avvikelsesystemet.
Vid misstanke om allvarlig vardskada ska verksamhetschef informeras och géra en egen bedémning av
undvikbarhet och allvarlighetsgrad med stdd av utredning i avvikelsesystemet. Vid oklarheter kring
vardskadebeddmning finns cheflakare alltid tillganglig for diskussion.

Om allvarlig vardskada eller risk for allvarlig vardskada intraffat ska verksamhetschefen snarast informera och
fora dialog med cheflakare genom direkt personlig kontakt. Vid sjdlvmord som skett inom fyra veckor efter
vardkontakt ska cheflakare informeras for stallningstagande fill utredning om det foreligger handelse som
medfort en allvarlig vardskada eller risk for allvarlig vardskada.

Cheflékare fattar beslut om det ska gdras en anmélan eller en utredning/héndelseanalys infor staliningstagande
till anmalan efter samrad med berdrd/berdrda verksamhetschef/er. Cheflakare ger berérd/berérda
verksamhetschefer i uppdrag att ansvara for handlaggning av arendet och den utredning som ska goéras.
Cheflakare skickar beslut och uppdrag for handlaggning av &rendet till berérd/berdrda verksamhetschef/er.

4.2 Handlaggning av allvarlig handelse som ska anmalas

Information till Uppdrag

handelseanaly
s/utredning

berorda
medarbetare

4.2.1 Information till patient och narstaende

Verksamhetschef eller av denne utsedd person, informerar patient och narstdende snarast om:

e att det intraffat en handelse som medfort en allvarlig vardskada, det ar viktigt att beklaga handelsen
som lett till patientens vardskada och be om ursakt nar sa ar befogat

e attenanmalan &r beslutad och vad detta innebar avseende utredning och atgarder for att forhindra att
en liknande héndelse inte intraffar igen

e att patient och narstaende har méjlighet att beskriva sin egen version av handelsen och att det &r en
viktig del i utredningen

e att mdjlighet finns att anmala ett enskilt klagomal till IVO

e att Patientndmnden kan ge rad om vilka mdjligheter som finns att fa en allvarlig handelse utredd

e att Patientforsakringen LOF finns som en méjlighet att begéra erséttning enligt Patientskadelagen
(1996:799)

o  att Lakemedelsforsakringen finns som en majlighet att begara ersattning om skador uppstar
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Den information som patient/narstaende har fatt ska dokumenteras i patientjournalen i den Cosmic-mall som
finns for vardskador. Om patient/nérstaende inte erhallit information eller avbdjt att medverka i en utredning ska
aven detta dokumenteras samt orsaken.

4.2.2 Information till berérda medarbetare och begaran om yttranden

Verksamhetschefen eller av denne utsedd person informerar snarast berérda medarbetare om vad som hant, att
en utredning ska genomféras som ar beslutad av cheflékare. Vid uppstartsméte beslutas om vilka av berérd
halso- och sjukvardspersonal som ska lamna skriftliga yttranden och om gruppintervjuer ska genomféras av
analysledare.

Yttrandet ska skrivas i ett fristaende dokument och ska inte laggas i patientjournalen. Yttrandet ska alltid
innehalla patientens namn, personnummer och diarienumret drendet har fatt. Det ska vara daterat och
undertecknat. Forutom fakta kring handelsen ska yttrandet innehalla ett resonemang om hur det kunde bli fel
och forslag pa vilka atgarder som kan vidtas. Yttrandet ska skrivas omgaende och ldmnas till verksamhetschef i
original. Verksamhetschef ansvarar for att kopia pa yttrande lamnas ill analysledare.

4.2.3 Uppdrag for handelseanalys

Verksamhetschefen ger ett skriftligt uppdrag for handelseanalys till analysledaren och anger i uppdraget vilka
som ingér i analysteamet.
Héndelseanalysen gors enligt handboken Riskanalys & Handelseanalys. Analysen genomférs i Nitha, Nationellt
it-stod for handelseanalys. Efter aterforing till berérd verksamhetschef Gverfors analysen i avidentifierad form till
Nithas kunskapsbank.
Handelseanalysen innefattar handelseanalysrapport, graf och handlingsplan.
Handelseanalysrapporten ska utdver vad som framgar av handboken innehalla uppgifter om

» nar handelsen intraffade, uppméarksammades och rapporterades,

» vilka konsekvenser som handelsen har medfort eller hade kunnat medféra for patienten,

> vilka vardprogram, rutiner eller motsvarande som ar relevanta for handelsen inklusive Centurinummer.

Handelseanalysrapport och handlingsplan ska efter avstamning med anmélningsansvarig skrivas under av
verksamhetschef och Idmnas i original till anmalningsansvarig. Om handelsen involverar andra verksamheter
ska handlingsplanen samverkas med berérd/a verksamhetschef/er eller forvaltningschef som ska godkéanna de
atgarder som verksamhet/er berérs av.

424 Arbetsprocess

Cheflékare sammankallar berdrda verksamhetschefer, enhetschefer, analysledare och analysteam till
uppstartsméte i sa nara anslutning som majligt till att handelsen blir kand. Vid uppstartsmoétet tas stéllning till
vilka medarbetare som ska lamna skriftliga yttranden samt vilka gruppintervjuer som ska genomféras. Detta ska
ske skyndsamt, senast inom 1-2 veckor efter intraffad handelse. Verksamhetschef och analysledare tar stéllning
till hur synpunkter fran patient/narstdende ska inhdmtas.

Med underlag fran patient/narstaende, yttranden fran berérd personal och patientjournal pabérjar analysledare
och analysteam sitt arbete.

Efter 2-3 veckor sammankallar analysledaren till ett avstdmningsméte dér verksamhetschef och chefldkare
deltar. Syftet med avstdmningsmotet &r att faststélla felhandelser, analys av bakomliggande orsaker och forslag
till forbattringar/handlingsplan.

Efter ytterligare 2-3 veckor sker ett slutméte som anmalningsansvarig sammankallar till med
verksamhetschefler, enhetschefer, analysledare och analysteam med genomgang av utredningsresultat i form
av analys och handlingsplan och dvriga uppgifter som behévs fér anmalan samt hur halso- och
sjukvardspersonalen ska informeras for att bidra till ett [arande och okad patientsakerhet.

Allt underlag som ska f6lja med anmélan ska vara klart infor slutmétet och éverlamnas till anmélningsansvarig.
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4.2.5 Infor anmalan

Verksamhetschef ansvarar for att tillhandahalla cheflakare erforderliga och begarda handlingar i arendet. Vilka

handlingar verksamhetschefen ansvarar for beslutas under arbetsprocessen

Féljande delar ingar i anmélan:

1. anmalningsblankett (regionen anvander tillsvidare inte E-tjanst for anmélan)

2. kopia av relevant patientjournal

3. gallande rutiner, PM och vardprogram (ska anges med rubrik och Centuri-nummer i
handelseanalysrapporten)

4. yttrande av patienten/ narstaende

5. handelseanalys med rapport, graf och handlingsplan

6. uppgifter om huruvida medicinskteknisk produkt har varit involverad i handelsen och om anmaélan gjorts till
Lakemedelsverket

7. uppgifter om huruvida lakemedel har varit involverat i hdndelsen och om anmélan om
lakemedelsbiverkning har gjorts till Lakemedelsverket

8.  uppgifter om huruvida rapporterad handelse helt eller delvis har sitt ursprung i annan vardgivares
verksamhet och om information om handelsen har lamnats till den andra vardgivaren

Verksamhetschef ansvarar for att informera patient och nérstdende om vad utredningen har kommit fram till och
att anmalan &r fardig for att skickas till IVO.

Verksamhetschefen ansvarar for att informera berdrd halso- och sjukvardspersonal om vad utredningen har
kommit fram till.

Cheflakare kan medverka vid informationstillfallena.

4.3 Anmalan

Samtliga handlingar diariefors och sekretessbeldggs med undantag av anmalningsblanketten.

De dokument som ingar i en utredning vid anmélan av risk for eller intraffad allvarlig vardskada ar allmanna
handlingar och enligt offentlighetsprincipen kan patient, narstdende, media eller annan berdrd person begéra att
fata del av dessa. UtlAmnande av sekretessbelagda dokument fran utredningar i regionen som omfattas av
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska provas av cheflakare.

4.4 Handlaggning vid IVO

IVO beddmer och beslutar om vérdgivaren utrett héndelsen i tillracklig omfattning samt omvardgivaren har
vidtagit de atgéarder som krévs for att uppna en hog patientsékerhet. IVO kan begéra in ytterligare
kompletteringar i arendet.

IVO gor inte en egen utredning av héndelsen.

4.5 Uppfdljning

Aterkoppli
etz)reroér;g;ng Spridning av

medarbetare kunskap

Beslutet fran IVO kommer till chefldkare som informerar verksamhetschef.

Verksamhetschefen ansvarar for att aterkoppling av beslut fran IVO sker omgaende till patient och narstaende
samt till berérda medarbetare.

Verksamhetschefen ansvarar for spridning av erfarenheter och kunskap samt uppféljning av handlingsplan.
Resultatet av en héndelseanalys och handlingsplan ska vara ett larande som redovisas i ldmpligt forum med
tyngdpunkten pa varfor det gick fel och inte vem som gjorde fel.
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5 Media

| samband med att en anmélan diarieférs och skickas in till IVO publiceras en sammanfattning av handelsen pa
regionens pressida.

Via prenumeration pa nyhetsbyran Siren kan media fa kdnnedom om drendet innan patient och narstaende
samt berdrd verksamhet fatt information om beslut.

Alla kontakter med media ska ske via ansvarig verksamhetschef eller anmalningsansvarig cheflékare.

6 Stod for patient och narstaende

Nar ett tillbud eller en vardskada intraffat ar det viktigt for patient och narstaende att i lugn och ro fa méjlighet att
ga igenom handelsen med ansvariga lakare, sjukskoterskor eller andra berdrda medarbetare. Det ar viktigt att
beklaga handelsen som lett till patientens negativa upplevelse och be om ursékt nar sa ar befogat.

En viktig del i informationen &r att férmedla kontakt med Patientndmnden, en opartisk och fristdende instans
med utredare som har till uppgift att hjélpa patienter och narstaende i kontakter med halso- och sjukvarden och
andra myndigheter. Patientndmnden ska ockséa frdmja kontakter mellan patienter, narstaende och vardpersonal.
Patientndmndens utredare kan begéra att halso- och sjukvarden tar stallning till utredning av intréffad handelse,
lamna information om hur en enskild anmélan till IVO gér till eller Idmna information om hur en skada anmals till
patientférsakringen och lakemedelsforsakringen.

7 Stod till medarbetare som berors av anmalan

Verksamhetschef ansvarar for att berorda medarbetare far information om att beslut tagits om att en utredning
infor eventuell anmalan ska goras.

Néarmaste chef ansvarar for att medarbetaren erbjuds méjlighet att ga igenom det intraffade samt att informera
om vilka alternativ till stéd som finns, exempelvis via foretagshalsovard och facklig organisation.

Narmaste chef ska bereda tid fér dessa stodatgarder under arbetstid, liksom for administrativa uppgifter som
berdr arendet.

Stod till AT-lakare kan ske via enhetschef pa den enhet dar AT- lakare tjanstgor, via AT-chef eller via
studierektor.

Om en studerande varit involverad i en svar handelse, ansvarar chef pa den enhet dar den studeranden har sin
kliniska tjanstgoring, for kontakt med utbildningsanordnare. Ansvaret kan dverlatas till exempelvis handledare.
Stéd till hyrpersonal ska ske genom aktuellt bemanningsforetag.
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8 Kallor

Patientsakerhetslag, SFS 2010:659.

Patientskadelagen, SFS 1996:799.

Patientskadeforsakringen (LOF)

Lag om medicintekniska produkter, SFS 1993:584.

Lakemedelsverkets foreskrifter och allménna rad om tillverkares skyldighet att rapportera olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter, LVFS 2001:8.

Lakemedelsverket, rapportera biverkningar.

Risk och handelseanalys, handbok for patientsikerhetsarbete, andra upplagan

9 Bilagor

Uppdrag till analysledare
Uppdragsgivarens arbetsgang vid vardskadeutredning genom héndelseanalys
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