Vastra Gotalandsregionen

Datum: 2026-10-23

Moétesanteckning

Samordnande grupp cheflakare

Tid: 09:00 - 16:00

Plats: Lejonet, Regionens hus, Goteborg

Deltagare

Samordnande grupp chefldkare
Natverk for Patientsdkerhet och omvardnad

Tid Innehdll Ansvarig
1. 09:00- Valkommen och inledning med presentationsrunda. Jacob Wulfsberg
09:10 Dagens mote spelas in och transkriberas via MS

Teams.

Dagens presentationsmaterial.
2. 09:10- Ny mall Patientsdkerhetsberattelse. Graciela Carlson
09:30

Bakgrund

Enligt patientsdkerhetslagen ska vardgivare arligen
uppratta en patientsakerhetsberattelse. Mallen har
uppdaterats utifran den reviderade nationella
handlingsplanen fér 2025-2030, med malséttningen
att vara andamalsenlig och anvéndarvanlig. Det finns
dven behov av en I3ngsiktig férvaltning av mallen och
en stédfunktion som kan hantera fragor.

Uppdraget for NAG (nationell arbetsgrupp); inhamta
synpunkter pd den befintliga mallen och revidera den
utifrdn inkomna synpunkter samt den uppdaterade
nationella handlingsplanen for 6kad patientsakerhet
2025-2030. I uppdraget ingdr dven att ta fram forslag
pa framtida férvaltning av mallen for
patientsdkerhetsberattelsen.
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https://vgregion.sharepoint.com/:p:/r/sites/sy-rs-natverk-patientsak-omvard/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BF164B437-9D36-47DC-BA3C-29FD176D0DFA%7D&file=2026-10-23%20Presentation%20VGR%20Patients%C3%A4kerhet.pptx&action=edit&mobileredirect=true

Tidslinje delas. Ny mall klar i oktober 2026.

Enkaten om den tidigare mallen fér
patientsakerhetsberattelsen besvarades av 218
aktdrer. Resultatet visar att de allra flesta har anvant
mallen. De svarande uppgav att den tidigare mallen i
hég utstrackning underlattade arbetet med
patientsdkerhetsberdttelsen. Darfor har stora delar av
mallens struktur behallits i den nya versionen.
Fritextsvaren visar att den tidigare mallen har fungerat
som ett bra ramverk, samtidigt som det finns behov
av fortsatt utveckling. Framfor allt efterfragas dkad
tydlighet, minskad 6éverlappning och battre samband
mellan mallens olika delar. Det finns dven énskemal
om digitalisering, 6kad anvandarvanlighet och battre
anpassning till olika typer av vardgivartyper.

Utgdngspunkten for arbetsgruppen har varit att
samma lagstiftning och férfattningar galler for
samtliga vardgivare. Under arbetet diskuterades
modjligheten att ta fram separata mallar fér region och
kommun, men arbetsgruppen valde att behalla en
gemensam mall.

Det &r upp till varje vardgivare att avgéra vilka delar
av mallen som &r relevanta utifran den egna
verksamheten. Mallen kan darmed anpassas utifran
om vfirdgivaren ar regional, kommunal eller privat
samt utifran verksamhetens storlek.

Till varje avsnitt finns hjélptexter som kan behallas
som stdd och inledning eller tas bort nar
patientsdkerhetsberattelsen fardigstalls. For att
ytterligare underlatta arbetet innehaller mallen
hanvisningar till motsvarande avsnitt i
handlingsplanen.

Vad ar nytt?

Den tidigare rubriken Agera for sdker vard har ersatts
med Prioriterade fokusomraden fér att battre
Overensstamma med handlingsplanen. For att
tydliggéra skillnaden mellan grundlédggande
forutsattningar och prioriterade fokusomraden har
fokusomrddena numrerats fran 1 till 5.

Vissa underrubriker har ocksa flyttats. Det galler
avvikelser samt synpunkter och klagomal, som
tidigare 1&g under fokusomrade 4.

Mallen innehaller dven en ny bilaga som kan anvéndas
som stdd for att beskriva det planerade
patientsikerhetsarbetet under kommande ar.
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Korsreferenslista till lagkrav

Korsreferenslistan har uppdaterats med aktuella
hanvisningar till lagstiftningen och fungerar som ett
komplement till mallen for
patientsdkerhetsberattelsen. I dokumentet
presenteras de lagkrav som &r kopplade till mallen i
sin ursprungliga form.

Arbetsgruppen for patientsakerhetsberattelsen fick ju
ocksa i uppdrag att ta fram ett forslag for fortsatt
forvaltning av mallen for patientsakerhetsberattelsen.
Var arbetsgrupp har sagt ja till att vara behjélpliga att
ta emot synpunkter den férsta omgangen nar mallen
ska anvands.

Synpunkter kan darfor skickas till Graciela som varit
sammankallande till arbetsgruppen fram till den 1
mars.

Darefter kan synpunkter skickas till NSG
patientsdakerhet

Vad hander nu?

Uppdatering av mallen genomférs i Plan och styr
beréknas vara klar och aktiveras i plan och styr 11
november

Foérvaltningarna ska vara fardiga med sin
patientsakerhetsberattelse 8 februari.

Har finns den nationella mallen:
Patientsakerhetsberattelse | Kunskapsstyrning vard |
SKR

Gruppdiskussion

Mallen ska kunna svara pa de flesta fragor, ingen
separat FAQ planeras. For frdgor och support hanvisas
till funktionsbreviddan:
koncernkontoret.patientsakerhet.arenden@vgregion.se

Mojligheter for avsnitt med egna data i Plan & Styr ska
undersdkas och aterkopplas vid senare tillfalle. Dialog

Onskas, uppmaningar om att héra av sig om data inte

stdmmer.

Mall fér egenkontroll 6nskas. For detta behdvs en
annan modul.
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https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper/nationellasamverkansgrupper/nsgpatientsakerhet/patientsakerhetsberattelse.92151.html
https://kunskapsstyrningvard.se/kunskapsstyrningvard/programomradenochsamverkansgrupper/nationellasamverkansgrupper/nsgpatientsakerhet/patientsakerhetsberattelse.92151.html
mailto:koncernkontoret.patientsakerhet.arenden@vgregion.se

3. 9:30-
10:15

Hallbart Sakerhets Engagemang, HSE
Stédmaterial

Medarbetar- och patientsédkerhetsundersékningen ar
en del av det systematiska arbetsmiljo- och
forbattringsarbetet. Syftet &r att fanga medarbetarnas
upplevelse av arbetsmiljén och skapa underlag for
dialog om vilka dtgérder och férbattringar som kan
behdva genomfdras, men ocksa att identifiera det som
fungerar bra och bér bevaras.

Frdgorna om arbetsmiljo utgar till stor del fran
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om organisatorisk och
social arbetsmiljé. Fragorna om patientsakerhet &r en
del av Vastra Goétalandsregionens systematiska
forbattringsarbete for en 6kad patientsakerhet.

Enkaten genomfdrs mellan den 14 oktober till den 4
november.

Patientsakerhet i medarbetarundersdékningen
HSE- Hallbart Sakerhets engagemang LOF

Frdgor i HSE presenteras.

Anvand vagledning fér patientsakerhet och arbetsmiljo
(SKR). SKR, Patientsakerhet och arbetsmiljé - en
vagledning fér hoég patientsdkerhet och god
arbetsmiljé (2020).

Syfte med vagledningen ar en ¢kad integrering av
patientsékerhet och arbetsmilj6. I vagledningen
beskrivs och illustreras de manga likheterna i
lagstiftningarna samt tips och goda exempel.

Exempel pd andra fradgor som berér patientsakerhet i
medarbetarundersdkningen presenteras. Att prioritera
arbetsuppagifter lyfts sarskilt, hur viktigt det ar att
hjalpas &t med detta.

For mer detaljerad information var god se Dagens
presentationsmaterial.

Gruppdiskussion

Samtalet om hur chefer kan fa ett mer samlat stod i
att anvénda resultaten frdn HSE som grund for
verksamhetsutveckling. Sarskilt betonades samverkan

Graciela
Carlson och
Carina Falk
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https://wp.lof.se/wp-content/uploads/HSE-anvandaranvisning.pdf
https://extra.skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/patientsakerhetocharbetsmiljo.65347.html
https://extra.skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/patientsakerhetocharbetsmiljo.65347.html
https://extra.skr.se/skr/tjanster/rapporterochskrifter/publikationer/patientsakerhetocharbetsmiljo.65347.html
https://vgregion.sharepoint.com/:p:/r/sites/sy-rs-natverk-patientsak-omvard/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BF164B437-9D36-47DC-BA3C-29FD176D0DFA%7D&file=2026-10-23%20Presentation%20VGR%20Patients%C3%A4kerhet.pptx&action=edit&mobileredirect=true
https://vgregion.sharepoint.com/:p:/r/sites/sy-rs-natverk-patientsak-omvard/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7BF164B437-9D36-47DC-BA3C-29FD176D0DFA%7D&file=2026-10-23%20Presentation%20VGR%20Patients%C3%A4kerhet.pptx&action=edit&mobileredirect=true

mellan HR, arbetsmiljé och patientsakerhet samt
arbetet med att utveckla en kultur dar risker
rapporteras och erfarenheter tas tillvara. Som madjliga
arbetssatt namndes gemensam analys av resultaten,
anvandning av sédkerhetskulturtrappan pa enhetsniva
och att respektive enhet arbetar vidare med ett utvalt
prioriterat omrade.

Ovrig fraga

Information om en global sékerhetsrisk i aldre PHP-
komponenter som kunde méjliggéra obehérig atkomst
till servrar och data. Vastra Gotalandsregionen
hanterade situationen genom forstarkt dvervakning
och automatiserad genomsdkning for att identifiera
och 3tgarda berérda webbplatser. Funktioner som inte
kunde sikras omgaende sténgdes tillfalligt av, vilket
bland annat paverkade informationséverféringen till
kvalitetsregister. Handelsen visade samtidigt pa
behovet av en battre regional Idgesbild éver natverk,
applikationer och medicintekniska system samt 6kad
kunskap om beroenden och verksamheternas
tillgadnglighetstider infér framtida sdkerhetsatgérder.

Joacim
Stalfors

Antibiotikasmart Sverige, anstékan om att bli en
diplomerad antibiotikasmart region ar inskickad med
forhoppningar om att bli den forsta antibiotikasmarta
regionen i Sverige.

Uppdragsbeskrivningarna fér regionala Strama och
sjukhus-Strama har uppdaterats.

Uppdrag Regionala Strama

Regional riktlinje - Sjukhusstrama i Vastra
Gotalandsregionen

Ny regional Strama-sjukskdterska i VGR, Sara
Andersson. Lyfter uppdraget och exempel pa
sjukskoterskans roll i det lokala arbetet med strama.

4.10:15- Paus

10:30

5.10:30- Senaste nytt fran Strama. Sara Andersson
11:00 och Tinna Ahren
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https://www.folkhalsomyndigheten.se/antibiotikasmart-sverige/
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/rs4864-931547094-808/native/Uppdragsbeskrivning%20f%c3%b6r%20Regionala%20Strama.PDF
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/osn11757-1980785390-186/surrogate/Regional%20riktlinje%20-%20Sjukhusstrama%20i%20V%c3%a4stra%20G%c3%b6talandsregionen.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/osn11757-1980785390-186/surrogate/Regional%20riktlinje%20-%20Sjukhusstrama%20i%20V%c3%a4stra%20G%c3%b6talandsregionen.pdf

Exempel pa uppgifter framat &r 10-punktsprogrammet
uppstarten av ett regionalt natverk for
stramaskéoterskor i primarvard, den 19 november samt
utbildningar.

N&sspray med koksalt - kampanj som baseras pa en
stor studie fran Storbritannien med néstan 14 000
studiedeltagare. Studien visade att anvandning av
nassprej med vanlig koksaltlésning fran debut av
forkylningssymtom kan minska antalet
forkylningsdagar och lindra symtomen.

Webbinarium, om detta @mne och andra finns att ta
del av pa Vardgivarwebben.

Presentationsmaterial och inspelade webbinarier fran
tidigare utbildningar primarvard - Vardgivarwebben
Vastra Gotalandsregionen

Information om den beslutade 3tgérdsplanen for att
starka arbetet med antibiotikaanvandning. Fokus
ligger pa arliga verksamhetsrevisioner,
antibiotikaronder, tillracklig bemanning och avsatt tid
fér Strama-arbetet. Aven behovet av 6kad kunskap
om antibiotikaresistens och behandlingsriktlinjer hos
all vardpersonal lyftes.

Regeringen har beslutat om en ny tiodrig strategi for
att motverka antimikrobiell resistens. Strategin
végleder och starker Sveriges arbete inom omradet
och bidrar till globala mal om minskad dédlighet.

Sveriges strategi mot antimikrobiell resistens

Ett arbetssatt med dialogméten kring
antibiotikaanvandning pa sjukhusen i VGR
presenterades. Med stéd av Strama analyseras
verksamheternas antibiotikaanvandning och
foljsamhet till riktlinjer. Resultaten anvands som grund
for dialog och for att identifiera férbattringsomraden
och aktiviteter féor kommande ar. Sjukhus-Strama
foljer darefter upp och ger stod till verksamheterna vid
behov.

Stramaarbetet &r organiserat pa olika satt i Sveriges
regioner, vilket innebar att roller och tidsdtgdng kan
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https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/kunskapsstod-och-riktlinjer/infektion/strama/utbildning/presentationsmaterial-fran-tidigare-utbildningar-primarvard/
https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/kunskapsstod-och-riktlinjer/infektion/strama/utbildning/presentationsmaterial-fran-tidigare-utbildningar-primarvard/
https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/kunskapsstod-och-riktlinjer/infektion/strama/utbildning/presentationsmaterial-fran-tidigare-utbildningar-primarvard/
https://www.regeringen.se/globalassets/regeringen/bilder/socialdepartementet/folkhalsa-och-sjukvard/amr/sveriges-strategi-mot-antimikrobiell-resistens-20262035.pdf

variera. Nationella rekommendationer for
minimibemanning féljs inte.

Foreslagna-minimiresurser-till-regionala-
stramagrupper.pdf

Information gavs om status fér de nyare indikatorerna
i patientsakerhetsplanen. Uppféljning av
behandlingsdygn med antibiotika (DOT) finns
tillganglig i Power BI. Vidare pdgar arbete med
antibiotikaprofylax vid ingrepp och operationer,
inklusive samverkan med berérda samverkansrad och
fortsatt arbete med indikationer dar riktlinjer saknas.

Nytt pd forskningsfronten, anmal till nyhetsbrev med
omvarldsbevakning fran Strama Vastra Gétaland har:
strama.vgr@vgregion.se

6. 11:00-
11:30

Tracheostomi och andningsvard i VGR,
Lansgemensam riktlinje for trakeostomipatienter med
eller utan andningsstod.

Arbetet med en gemensam regional riktlinje for barn
och vuxna med trakeostomi, med eller utan
andningsstdd, paborijades varen 2026. Bakgrunden &r
dterkommande svarigheter vid vardévergangar,
framfor allt vid utskrivning frén slutenvarden, samt
otydligheter kring bland annat medicinskt ansvar, fast
vardkontakt, kompetens, hjalpmedel och
materialforsérjning.

Representanter fran samtliga forvaltningar har utsetts
till en regional arbetsgrupp och arbetet har fortsatt
under hésten 2026. Malet &r att férslaget ska kunna
forankras och bérja testas i berdrda férvaltningar
under november och december.

VVG har beslutat att ett lansgemensamt arbete mellan
VGR och kommunerna ska inledas i januari 2027. Det
regionala arbetet inom VGR behéver darfér ha kommit
sa langt som méjligt innan det pabérjas. En
gemensam arbetsgrupp ska darefter arbeta vidare
med frdgor som berér bdde VGR och kommunerna.
Den nuvarande regionala arbetsgruppen ar utsedd av
styrgruppen fér halso- och sjukvardsavtalet och
arbetets utveckling aterrapporteras lI6pande.

Anette
Forsberg
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https://strama.se/wp-content/uploads/2025/04/foreslagna-minimiresurser-till-regionala-stramagrupper.pdf
https://strama.se/wp-content/uploads/2025/04/foreslagna-minimiresurser-till-regionala-stramagrupper.pdf
mailto:strama.vgr@vgregion.se

For att starka patientsakerheten behdver varje patient
ha en utsedd medicinskt ansvarig ldkare och en fast
vardkontakt inom specialistvard eller regional
primarvard. Ansvarsférdelningen kring trakealkanyl,
andningsstdd, forbrukningsmaterial, uppféljning och
akuta insatser behdver vara tydlig och dokumenterad.
Det behéver dven framgd hur ansvaret férdelas mellan
specialistvard, regional priméarvard, kommunal hélso-
och sjukvard och évriga aktérer. Patientens vardplan
ska vara tydligt beskriven.

Malsattningen &r att sikerstilla en jamlik,
patientsaker och sammanhallen vard foér barn och
vuxna med trakealkanyl, med eller utan invasivt
andningsstdd, oavsett vardniva eller geografisk
hemvist inom Véstra Gétaland. Vard och
omhéndertagande ska utgd fran Vardhandboken och
en gemensam regional riktlinje eller rutin. Lokala och
delregionala rutiner behdver harmoniseras med de
lansévergripande dverenskommelserna for att skapa
ett gemensamt och sammanhallet arbetssatt.

For att uppfylla patientens behov och f& hég
patientsdkerhet kom man fram till ndgra
grundldggande omraden som behdvde sakerstallas i
riktlinjen.

Angdende hjdlpmedel och materialférskrivning har
detta under en |18ng tid varit foremal for diskussion om
de oklarheter som leder till 6kad risk vid
trakeostomibehandling. Har behévs en fortsatt dialog
internt och externt.

Med anledning av stor kompetensbrist inom omradet
som medfér hég utbildningsinsats fran slutenvarden
finns behov av fértydligande av uppdrag och ansvar.
Ett forslag pa en utbildningsstege har tagits fram.

Olika bedémningskriterier och behov i olika
kommuner/stadsdelar skapar otydlighet i behovet av
egenvardsintyg.

Oklarheter r@der kring tolkningar om 6vertag mellan
universitetssjukhus och lanssjukhus géllande dvertag
av medicinskt ansvar. Dialog ar planerad.
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Regionen erbjuder basutbildning som kan
kompletteras med praktisk traning vid KTC eller
simulatorcentrum.

Digitalt stéd finns via utbildningsfilmer pa Trakeotomi
och Trakeostomi - Vardhandboken.

Diskussion

Behovet av att tydliggéra ansvar och samverkan
mellan specialistvard, regional primérvard, kommunal
halso- och sjukvard och privata vardgivare. Sarskilt
behover det medicinska ansvaret och
ansvarsfordelningen vid korttidsvistelse, vard i
hemmet och palliativ vard klargéras. Den listade
vardcentralens samordningsansvar lyftes, samtidigt
som det konstaterades att det kan finnas praktiska
svarigheter nér flera verksamheter ar involverade.

Regionen behover tydliggora sitt ansvar for utbildning
och sdkerstalla att berérd personal har ratt
kompetens.

Vikten av samsyn mellan VGR och kommunerna
betonades, liksom behovet av att inkludera privata
vardgivare och férankra den kommande riktlinjen brett
i berérda verksamheter. Flera fragor kring ansvar och
halso- och sjukvardsinsatser pa korttidsboenden
behéver hanteras vidare inom vdrdsamverkan.

Det saknas i nuldaget en sdkerstalld uppgift om hur
manga patienter med trakeostomi som berérs.

Det 6vergripande syftet med projektet ar att forbattra
det regionala arbetet med héndelseanalyser och starka
ldrandet fran genomférda analyser for att férebygga
vardskador. Att identifiera och atgarda réatt
bakomliggande orsaker till vdrdskador genom
gemensamma handelseanalyser méjliggérs atgarder
pd meso-niva. Arbetet ska dven bidra till 6kad
kunskap och ett systematiskt larande.

7.11:30- Lunch pa egen hand Alla
12:30
8. 12:30- Samarbete handelseanalyser, regiongemensam Lisa
13:15 handelseanalysprocess Johannesson
och Per
Gyllén
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https://trakeotomi.se/
https://www.vardhandboken.se/vard-och-behandling/luftvagar/trakeostomi/

Gemensamma handelseanalyser behdvs nar flera
verksambheter eller forvaltningar berors. For att
arbetet ska fungera kravs tydliga roller och en tydlig
ansvarsfordelning genom hela analysprocessen.
Handelseanalyserna ska bidra till samordnade
3tgarder, 6kat regionalt larande och minskad risk for
nya vardskador. Genom att analysera handelser
gemensamt skapas en helhetsbild 6ver
verksamhetsgranserna, vilket starker det
forebyggande patientsakerhetsarbetet.

Ett nytt halso- och sjukvardsavtal trader i kraft den 1
januari 2027 och en lansgemensam riktlinje for
patientsdkerhet fran den 1 juli 2027. Aven i andra
regioner pagar arbete med gemensamma
handelseanalyser mellan vardgivare, och en riktlinje &ar
pa remiss. Parallellt fors dialog med Inera om att
utreda mdojligheten att utveckla en funktion i Nitha
som stdd for gemensamma analyser.

Metoden for handelseanalys ger en gemensam grund,
men vid analyser som omfattar flera verksamheter
behéver formerna fér samarbetet tydliggoras. Det
galler bland annat ansvar for initiativ och beslut, vilka
roller och kompetenser som ska medverka, hur
samverkan ska organiseras samt hur atgarder och
lardomar féljs upp.

Ett specifikt fall ges som exempel vilket efterféljs av
samtal.

Gruppdiskussion i mindre grupper som sammanfattas i
Formsenkat.

9.13:15-
14:00

Lagesrapport matvardesappen och rérelsemonitorering

Vardskador utgér ett omfattande
patientsékerhetsproblem och behéver métas genom
ett gemensamt och férebyggande arbete. For att nd
nollvisionen om vardskador behéver det férebyggande
arbetet forstarkas. I dag hanteras riskbedémningar
och 8tgardsplaner pa olika satt, vilket forsvarar ett
sammanhallet férbattringsarbete och méjligheten att
jamfdra resultat. Matvardesappen anvands redan for
digital registrering och skapar férutsattningar for ett

Rolf
Jungnelius
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mer standardiserat och digitalt arbetssatt. TUFUM och
kliniska formuldr bidrar samtidigt till 6kad likvardighet
och tydlighet samt ger stéd i det férebyggande
arbetet. Det dvergripande malet &r att 6ka
patientsékerheten, minska vardskadorna och
administrationen samt frigéra mer tid for patientnara
arbete.

Projektet Riskbedémningar i Matvdrdesappen syftar till
att skapa en regiongemensam standard for arbetet
med riskbedémningar och dtgarder inom VGR.
Riskbeddmningar infors i Matvardesappen med direkt
Overforing till Melior, vilket méjliggor ett mer
strukturerat och enhetligt arbetssatt nara det
praktiska arbetet. Genom standardiserad
dokumentation 6kar kvaliteten, sparbarheten och
effektiviteten i arbetet med riskbedomningar.

Regional projektorganisation presenteras.

Tidsplanen é&r cirka sex manader férsenad pd grund av
avtal med Oracle och behov av uppgradering av
testmiljo.

Ny metod fér riskbedémning trycksar, Purpose T.

Exempel matvardesappen visas.

Regelverket kring medicinteknik beskrivs.
Tydligg6rande att medicintekniska produkter, in vitro-
diagnostik (IVD), nationella medicinska
informationssystem (NMI) och egentillverkade
produkter omfattas av olika krav. Lakemedelsverket
ansvarar for tillsyn 6ver tillverkare, importérer och
distributérer, medan varden ansvarar for att
produkterna anvands pa ett sdkert satt samt for att
utreda patienthandelser och rapportera relevanta
handelser till IVO - och nar det galler medicintekniska

10. 14:00- Paus

14:20

11. 14:20- Medicinteknik ar patientsakerhet. Joacim
14:50 Stalfors
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produkter, till Lakemedelsverket. Jessica Ylvén ar
regionalt anmalningsansvarig, medan cheflakare
hanterar frdgor som rér IVO och Lex Maria.

MDR omfattar medicintekniska produkter som
exempelvis utrustning, implantat och programvara
med medicinskt syfte, medan IVDR galler produkter
som analyserar prover frdn kroppen. Regelverken
omfattar bland annat riskklassning, klinisk
utvérdering, CE-markning och spdrbarhet samt krav
pa att produkter anvands enligt tillverkarens avsedda
anvandning. Nationella medicinska
informationssystem, exempelvis NPO, e-recept och
screeningtjanster, behéver inte CE-markas men ska
uppfylla motsvarande krav pa sédkerhet,
dokumentation, riskhantering och avvikelsehantering.
N&r varden sjélv utvecklar en produkt, exempelvis en
algoritm som berdknar en kvot utifran
laboratorievéarden, ligger tillverkaransvaret pd varden,
som behdver kunna visa att 16sningen ar saker och
fungerar som avsett.

AI med medicinskt syfte kan omfattas av det
medicintekniska regelverket. Inférandet behdver
darfor ske systematiskt, riskbaserat och
dokumenterat, med kontroll av bland annat validitet,
reliabilitet, mansklig tillsyn och uppféljning éver tid.
Eventuella avvikelser behdver ocksa féljas upp och
rapporteras.

Utvecklingen av vardskador behandlas, beskriver hur
data frén journalgranskning 2013-2023 visar en
minskning 6ver tid. Utvecklingen kopplas till ett
I&ngsiktigt patientsdkerhetsarbete med strukturer,
rutiner, processer och checklistor, men ocksa till en
sakerhetskultur dér verksamheterna lar av intréffade
héndelser. Vid utredning av exempelvis en felinstalld
infusionspump ligger fokus darfér inte pa vem som gér
fel, utan pd vilka forutsattningar som gor felet méjligt.
Analysen omfattar exempelvis granssnitt, arbetssatt,
avbrott, utbildning, organisation och vilka barriarer
som saknas eller inte fungerar. Schweizerostmodellen
anvands for att illustrera hur vardskador kan uppsta
nar flera brister sammanfaller, exempelvis inom
rutiner, utbildning, dubbelkontroller, tekniska sparrar
och sakerhetskultur.

Medicinteknik finns genom hela patientens vardresa,
fran ambulans och akutmottagning till réntgen,
operation, intensivvard och v%rdavdelning. Det handlar
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bland annat om patientmonitorer, respiratorer,
infusionspumpar, anestesiapparater, EKG,
datortomografi och ultraljud. Samtidigt ar
medicinteknik inte en egen skadetyp i den
markdrbaserade journalgranskningen, vilket férsvarar
uppfoljningen inom omradet. Exempel pd anmaélda
handelser inom VGR omfattar bland annat EKG som
forandras vid databasflytt, felaktig dosinformation i
patientbrev, felaktiga vatskebalansberakningar,
uteblivna radiologibilder, lackande provtagningsset,
problem med infusionspumpar och SpO2-sensorer som
visar felaktiga varden. Exemplen visar att savél fysisk
utrustning och férbrukningsmaterial som programvara
behdver omfattas av patientsakerhetsarbetet.

Behovet av en tydlig koppling mellan klinisk
verksamhet och teknisk kompetens beskrivs. Risker
behdver identifieras redan vid inférande eller
forandring av digitala system och medicintekniska
produkter, s3 att tekniken anpassas efter hur arbetet
faktiskt bedrivs.

Nar det galler avvikelsehanteringen for medicinteknik
finns i dag flera rapporteringsvagar, bland annat
MedControlPro, Gréna korset, kundtjanst och
felanmalan. Medicintekniska arenden hanteras aven i
Medusa och Plexus. Eftersom medarbetare i varden
inte har insyn i dessa system uppstar en risk for att
dterkopplingen till den som rapporterar en handelse
uteblir. I dag far cirka 60 procent av avvikelserna svar
inom ett ar, medan malsattningen &r full 3terkoppling
inom 27-30 dagar. Linjechefen har det yttersta
ansvaret for arendet, medan en produktagare eller
handldggare kan utses for den praktiska utredningen.

KSD far omkring 400-450 medicintekniska avvikelser
per ar, vilket bedéms vara I&gt i férhallande till hur
ofta medicinteknik kan vara involverad i negativa
héndelser. Deltagarna uppmanas darfoér att rapportera
medicintekniska avvikelser bredare, fran handelser
som involverar enklare produkter som sprutor och
plaster till avancerad utrustning och programvara.

Betydelsen av en samlad regional dverblick betonas.
En héndelse som inom en enskild férvaltning framstar
som isolerad kan, om liknande héndelser intréffar pa
flera hall, visa p& ett regionalt produkt- eller
systemproblem. For regionala inféranden behéver
avvikelser darfér kunna samlas pa regional niva for att
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gemensamma monster ska kunna identifieras och
dtgéardas.

Varje férvaltning behdver ha en namngiven person
med ansvar for anmalningar av medicintekniska
produkter till Laékemedelsverket och kunskap om hur
dessa arenden ska hanteras. Deltagarna far i uppgift
att ta reda pd vem som har detta ansvar inom den
egna forvaltningen. En regional sammanstallning dver
ansvariga personer behdéver tas fram for att underlatta
samverkan, rapportering och uppféljning tillsammans
med Jessica Ylvén och KSD.

Férslag att medicinteknik far ett eget avsnitt i
patientsdkerhetsberattelsen, eftersom omradet utgér
en betydande del av patientsékerhetsarbetet.

Vid inférande av regionala system framhalls vikten av
ett stegvis arbetssatt. Nya journalverktyg och tekniska
I6sningar behdéver inféras med hdnsyn till att
forvaltningarna arbetar i olika miljéer och har lokalt
anpassade system. Varje steg behéver foljas av
fungerande aterrapportering sd att problem kan
identifieras och atgardas infor nasta steg. For
regionala system behover avvikelser samtidigt kunna
samlas pa en gemensam regional niva for att
identifiera mdnster, bedéma risker och vid behov
anpassa inférandet, arbetssatten eller de tekniska
I6sningarna.

Avslutningsvis lyfts mojligheten att framdéver anvanda
Al som stdd for att soka efter exempelvis
produktnamn eller 8terkommande termer i
MedControlPro och pd sa sétt lattare identifiera
monster i rapporterade avvikelser. Behovet av
forbattrad sokbarhet och samlad analys av
medicintekniska avvikelser kvarstar.

13. 15:20- Korta inspel och avslutning

15:30 Férslag pa framtida métesamnen: Férslag till &mnen

att ta upp p§ méten.xlsx

Nastkommande moten

2026-11-27, digitalt méte, MS Teams, kl. 09:00 - 12:00
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https://vgregion.sharepoint.com/:x:/r/sites/sy-rs-natverk-patientsak-omvard/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B9ABFB5C4-2D45-4159-9DFE-6C96787CC508%7D&file=F%C3%B6rslag%20till%20%C3%A4mnen%20att%20ta%20upp%20p%C3%A5%20m%C3%B6ten.xlsx&action=default&mobileredirect=true
https://vgregion.sharepoint.com/:x:/r/sites/sy-rs-natverk-patientsak-omvard/_layouts/15/Doc.aspx?sourcedoc=%7B9ABFB5C4-2D45-4159-9DFE-6C96787CC508%7D&file=F%C3%B6rslag%20till%20%C3%A4mnen%20att%20ta%20upp%20p%C3%A5%20m%C3%B6ten.xlsx&action=default&mobileredirect=true
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Avdelning patientsakerhet, fordjupad
uppféljning och medicinsk revision
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