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Sammanfattning

Riktlinjen utgar fran gallande forfattningar, lagstiftningar,
interna- och regionala riktlinjer. Den beskriver hur rapportering
av vardskador, olika risker och andra negativa handelser ska ske
samt hur utredning, handlingsplan for forbattringsatgarder och
uppfoljning av dessa ska goras. Ansvarsfordelningen mellan olika
aktorer och ledtider for arendehandlaggning klargors. Det finns
exempel pa handelser som ska rapporteras liksom rutiner for
anmalan till olika myndigheter sdsom Likemedelsverket,
Patientskadeforsakringen, Forsakringskassan,
Arbetsmiljoinspektionen och Polisen.

Férandringar sedan féregaende
version

Avsnitt om stralningsrelaterad avvikelse uppdaterat.

Innehallsférteckning

SammManfatiniNg ........ceeevieeeiieeeiiieeecieeeceeeeeeee e ere e eere e e e e e e eaaeeenns
Forandringar sedan foregdende version........c.c.ceeeeeveeeeeeeneennueenne.
BaKkgrund.......cooueeiiiiiiiie e
DEfiNItioN ..ueeieiiiiieeteeceeeeeee ettt

Vad ska rapporteras.........cceceeeveeeereeenieeeniieenieeteeeeeee e
Avvikelser och offentlighet.........cccccorviriiiiniiiniiiniiiieeee,
GENOMIOTANAE .....eeeeeiiieciieieiieeeceeee e e e e ete e e eree e s saeeesaaeesvneeenns
Registrering av avvikelse.........ccoocvuieeiieiiiieiecciieecccieeecceeeee,
SamMOrdNINGSTAS ...cceieeiiiieieeiiriee et eeeree e e rae e
Orsaksutrednings-, atgards- och uppfoljningsfas.......................
Uppfoljning och egenkontroll ...........cooceriiiiiiiiniinniiiniiniennen.
Uthildning.....cccveeieiiieeieecceeceeecre et

Riktlinje

Giltig fran: 2025-02-24

Giltig till:

V€Y vistrA

Dokument-ID: SAS9642-738863596-52

Version: 9.0

2026-04-02

¥ GOTALANDSREGIONEN



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

Héndelser som ror patient (vardskada intraffat eller kunnat

IIETATTA) e
PatientKlagomal.........ccceeeiiiieiiiiciieceeecee e

Hiandelser som ror medarbetare (arbetsskada intraffat eller

Kunnat INtraffa) coooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e

Handelser som beror allman sakerhet, miljo, IT och

informationssakerhet (ANNAt) .....ccooeeeeeeeeeiiiieieeceeccceccceeeeceee e
Medicinteknisk produkt..........ccceeeciiieiecciieiecceecceee e
Stralningsrelaterad avvikelse ..........ccocevieeeiiieeecieeceiieecceeeeceeee,
Sakerhetsavvikelser inklusive polisanmalan ............cccccveeeeveennnnn.
Lakemedelsbiverkan...........ccoceeeierrieniiennieniieenieerieesieeseeeee e
Risk- och handelseanalys .........cccoccueiieiiieiriieinniieeiriieeneeeeeee e
FOrdjupningSavsnitt........cccceevieeriiieeiniieiniieeesieeeeseeeesreesseeeessneessaeeeens
Dokumentinformation.........ccceccuveeeeeciiieeieecieeeeeceee e eee e
ReferensforteCkning..........eeecvveeeeiiieeciieecciee ettt
LANKIOTtECKNING .. .cicvieeecieeeciieeeteeecee ettt ae e e aae e

Bakgrund

Sakerhetsarbetet utgar fran gallande lagstiftning, forfattningar
samt SAS strategiplan och verksamhetsplan vilken omfattar
vision, verksamhetsidé, viardegrund vara gemensamma arbetssatt
samt strategiska langsiktiga fokusomraden.

Trots "nollvision” sker ibland misstag och negativa handelser som
leder till avvikelser och patientklagomal. En systematisk
rapportering, utredning och analys av dessa, samt uppf6ljning av
vidtagna forbattringsatgarder ar viktigt och utgor en
grundliaggande del av det systematiska patientsiakerhetsarbetet.
Syftet ar att 6ka sikerheten samt forbattra verksamheten for bade
patienter, narstdende och medarbetare.

Genom lokala forbattringar och genom att sprida erfarenheterna i
organisationen, kan vi minska risken for att liknande handelser
intraffar igen.

Vi skapar tillsammans en god sakerhetskultur genom: ett
engagerat ledarskap, att patientsakerhetsarbete ges utrymme i det
dagliga arbetet, att medarbetare, patienter och narstaende
involveras i sakerhets- och forbattringsarbetet, ett tillitsfullt och
oppet klimat, att medarbetare forses med kompetens inom
patientsikerhetsomradet, ett arbetssatt som ar riskforebyggande
samt att vi lar av misstag.

Nir en avvikelse intraffat ska vi fokusera pa handelsen och pa det
system som lett fram till hindelsen. Vi ska se det intraffade som en
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Rubrik: Avvikelsehantering SAS

mojlighet att forbattra och oka siakerheten. Ingen medarbetare ska
tveka att patala en avvikelse av radsla for personlig kritik.
Drabbade patienter och medarbetare ska fa det stod de behover.

Utgangspunkten for denna riktlinje ar i huvudsak:

e SFS 2010:659, Patientsakerhetslag
e AFS 2001:1, Systematiskt arbetsmiljoarbete
e AFS 2018:4, Smittrisker

e HSLF-FS 2021:52, Socialstyrelsens foreskrifter om anviandning
av medicintekniska produkter i hilso- och sjukvéarden

e SOSFS 2011:09, Ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete

e HSLF-FS 2017:41 Inspektionen for vard och omsorgs
foreskrifter om anmalan av handelser som har medfort eller
har kunnat medfora en allvarlig vardskada (Lex Maria)

e HSLF-FS 2017:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna
rad om vardgivares systematiska patientsikerhetsarbete

e SFS 2014:821, Patientlag [16]

e SFS (2017:372) Lag om stod vid klagomal mot hilso- och
sjukvérden

Definition

Socialstyrelsens definition av avvikelsehantering ar rutiner for att
identifiera, dokumentera och rapportera negativa handelser,
tillbud och risker samt for att faststilla och atgarda orsaker,
utvardera atgardernas effekt och sammanstélla och aterfora
erfarenheterna.

P4 SAS ingér inom begreppet avvikelsehantering dven
patientklagomal, identifierade vardskador i samband med
markorbaserad journalgranskning samt varje beslut om ersattning
fran LOF (Landstingens 6msesidiga forsikringsbolag).

Syfte
Syftet med avvikelsehantering ar att kunna identifiera risker och

vidta forbattringsatgiarder och dirmed minska sannolikheten for
att negativa hiandelser upprepas eller intraffar.
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Forutsattningar

Ansvar

Ansvaret for ett fungerande ledningssystem for kvalitet och
patientsdkerhet och dirmed avvikelsehantering ar fordelat mellan
vardgivare, verksamhetschef och hilso- och sjukvardspersonal
enligt foljande:

Vardgivare

Enligt patientsakerhetslagen, 3 kap. [1], har vardgivaren
skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete.
Detta innebar bland annat att:

1 § Vardgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa
ett satt som leder till att kravet pa god vard i hilso- och
sjukvardslagen [2] respektive tandvardslag [3] uppratthalls.

2 § Vardgivaren ska vidta de atgarder som behovs for att forebygga
att patienter drabbas av vardskador. For atgarder som inte kan
vidtas omedelbart ska en tidplan upprattas.

3 § Vardgivaren ska utreda hindelser i verksamheten som har
medfort eller hade kunnat medfora en vardskada. Syftet med
utredningen ska vara att

1) sa langt som mojligt klarlagga handelseforloppet och vilka
faktorer som har paverkat det, samt

2) ge underlag for beslut om atgarder som ska ha till andamal att
forhindra att liknande handelser intraffar pa nytt, eller att
begransa effekterna av sddana handelser om de inte helt gar att
forhindra.

4 § Vardgivaren ska ge patienterna och deras narstdende mojlighet
att delta i patientsidkerhetsarbetet.

Enligt forfattningen Ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete [4] ska vardgivaren:

1 § ansvara for att det finns ett ledningssystem for verksamheten.
Ledningssystemet ska anviandas for att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet.

2 § med stod av ledningssystemet planera, leda, kontrollera, folja
upp, utvardera och forbattra verksamheten.

3 § ange hur uppgifterna som ingar i arbetet med att systematiskt
och fortlopande utveckla och sdkra kvaliteten ar fordelade i
verksamheten.
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Vardgivaren ansvarar enligt forfattningen Mikrobiologiska
arbetsmiljorisker — smitta, toxinpaverkan, 6verkanslighet [5] for
att:

48 bedoma om det finns risker for ohilsa och olycksfall som kan
orsakas av biologiska agens pa arbetsplatsen.

78 vidta nodvandiga skyddsatgarder.
138 tillhandahalla personlig skyddsutrustning nar det behovs.

158 se till att arbetstagarna fatt hanterings- och
skyddsinstruktioner och forsiakra sig om att instruktionerna
uppfattats av alla berorda och att de foljs.

Verksamhetschef
Verksamhetschefen ansvarar enligt forfattningen Ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete [4] bland annat for att:

e inom ramen for vardgivarens ledningssystem ta fram, faststilla
och dokumentera rutiner for hur det systematiska
kvalitetsarbetet kontinuerligt ska bedrivas for att kunna styra,
folja upp och utveckla verksamheten.

e mal for verksamheten formuleras och for att dessa nas.

e egenkontroll, uppfoljning och analys av verksamheten si att
atgarder kan vidtas for att forbattra varden.

e allvarliga vardskador och vissa andra hiandelser rapporteras till
chefldkaren, se rubrik "Handelser som ror patient”.

Halso- och sjukvardspersonal

Enligt 6 kap. 4 § i patientsidkerhetslagen [1] ar hilso- och
sjukvardspersonal skyldig att bidra till att hog patientsakerhet
uppratthalls.

e Personalen ska i detta syfte till virdgivaren rapportera risker
for vardskador samt handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en vardskada.

e Tillsammans verka for en god sakerhetskultur.

e Hailso- och sjukvardspersonal har motsvarande
rapporteringsskyldighet aven nar det giller andra skador an
vardskador till f6ljd av sdkerhetsbrister i verksamheten.

Halso- och sjukvardspersonalen ansvarar enligt forfattningen

Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete [4] bland annat
for att:
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Inom ramen for verksamhetens ledningssystem kontinuerligt
medverka i det systematiska kvalitetsarbetet genom att delta i
avvikelsehantering samt uppfoljning av mal och resultat.

Vad ska rapporteras

Det som ska rapporteras ar alla risker, tillbud, negativa handelser
och patientklagomal som ror patient, medarbetare, besokare,
allmén sakerhet, miljo och IT. Risker och vardskador kan
identifieras t.ex. 1 Grona korset [6], vid markorbaserad
journalgranskning samt drenden dir ersittning utgitt fran LOF.

Avvikelserapporten ersitter inte anmaélan till olika myndigheter
som t.ex. IVO, Socialstyrelsen enligt Lex Maria, Lakemedelsverket,
Patientskadeforsakringen, AMF, Forsakringskassan,
Arbetsmiljoinspektionen och Polisen.

Avvikelser och offentlighet

Den enskilda avvikelserapporten ar ett arbetsmaterial innan den
ar avslutad. Nar den avslutas utgor den en allman handling. Detta
galler aven de avvikelser som utvixlas mellan olika forvaltningar,
t.ex. sjukhus, primarvard och kommun (inkommen respektive
expedierad handling) samt hindelse- och riskanalyser nar de ar
avslutade. Sammanstallningar 6ver registrerade avvikelser (se
rubrik Uppfoljning och egenkontroll) ar allmidnna handlingar som
diariefors.

Genomfbrande

Verksamhetschef ansvarar for att respektive verksamhetsomrade
har ett dokumenterat ledningssystem for patientsakerhetsarbetet
liksom utarbetade rutiner géallande avvikelsehantering dar ledtider
uppratthalls.

Registrering av avvikelse
Den som upptacker eller forst far kinnedom om negativ handelse,
tillbud, risk eller patientklagomal ansvarar for att registrering sker

samma dag i det regiongemensamma avvikelsehanteringssystemet
MedControl PRO.

Det ar viktigt att allt material och alla handlingar som beror
avvikelsen sparas infor den fortsatta handlaggningen. Vid behov
tas personlig kontakt med berorda for att atgarda avvikelsen.

Utlatanden, yttranden, hindelseanalyser och andra dokument
som upprittas i drendet ska scannas och bifogas i MedControl
PRO. Tillfalligt arbetsmaterial scannas inte.
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Samordningsfas

Efter det att en avvikelse eller ett patientklagomal registrerats i
MedControl PRO skickas ett meddelande automatiskt via e-post
till arendeansvarig.

Arendeansvarig har till uppgift att:

e Inom 1-2 arbetsdagar samordna drendet, d.v.s. kontrollera att
ratt kategorisering ar gjord av registrerande medarbetare
(vardskada, arbetsskada, annat) samt att lagga drendet for
utredning.

e Det ar endast avvikelser inom miljo, allman siakerhet, IT och
informationssakerhet som ska registreras som “Annat”.
Observera att detta innebar att patient varken direkt eller
indirekt ar berérd av handelsen.

Orsaksutrednings-, atgards- och
uppfdljningsfas

Avvikelsen handlaggs genom att berérda sdsom patient och
narstiendes upplevelse av situationen beaktas och att dessa
inbjuds till patientsdkerhets- och kvalitetsarbetet. Hindelsens
allvarlighetsgrad och sannolikhet bedoms, orsaker utreds,
atgarder vidtas, aterkoppling sker till berérda (personligen vid
patientklagomaél) samt uppfoljning sker av vidtagna atgarder.

Ledtider

o Aterkoppling av patientklagomal ska ske inom 7 kalenderdagar
till den som lamnat klagomalet.

e Orsaksutredningen ska vara klar inom 26 kalenderdagar.

o Atgirdsfasen ska vara klar inom 26 kalenderdagar.

e Ledtid fran registrering till och med atgardsfasen ska inte
overstiga 2 manader.

e Uppfoljning sker inom lamplig tidsperiod.
Samtliga innevarande ars avvikelser inom ansvarsomradet for

arendehandliaggaren ska vara avslutade senast februari
efterfoljande ar.

En utrednings omfattning [7]

Utredningen av en handelse som orsakat eller hade kunnat orsaka
en vardskada ska ha en omfattning som anpassas efter handelsens
karaktar

Rubrik: Avvikelsehantering SAS
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Utredning av allvarlig vardskada eller risk for allvarlig vardskada
ska innehalla:

1. handelseforlopp,
2. nar handelsen intraffade, uppmarksammades och rapporterades,

3. vilka konsekvenser som hiandelsen har medfort eller hade kunnat
medfora for patienten,

4. uppgifter om patientens beskrivning och upplevelse av handelsen eller
angivande av om patienten inte vill eller kan medverka,

5. vardgivarens analys och bedomning av bidragande och bakomliggande
orsaker till hindelsen,

6. vilka atgarder som ar beslutade och har vidtagits eller ska vidtas for att
forhindra att liknande handelser intraffar eller for att begransa
effekterna av en hiandelse som inte helt gar att forhindra,

7. vem eller vilka som ansvarar for att atgarderna vidtas,
8. nar atgarderna enligt tidplan ska vara vidtagna,
9. vem eller vilka som ansvarar for uppfoljning av atgarderna, och

10. hur personalen har informerats eller ska informeras om vardgivarens
analys och bedomning av handelsen i syfte att bidra till larande och
okad patientsidkerhet.

Utredning av vardskada som inte ar allvarlig ska innehélla:
1. uppgifter om hindelsen samt analysen och bedomningen av den,

2. uppgifter om hur kunskapen om handelsen och dess konsekvenser ska
spridas i syfte att bidra till 1arande och 6kad patientsakerhet, och

3. de andra uppgifter som behd6vs for att bidra till att systematiskt och
fortlopande utveckla och sidkra verksamhetens kvalitét.

Vid skattning i riskmatris av allvarlighetsgrad och sannolikhet
med riskpoang 8-16 eller om allvarlighetsgraden ar katastrofal
skickas arendet i MedControl PRO automatiskt till ansvarig
verksamhetschef for stallningstagande till handelseanalys samt for
bedomning av om drendet utgor en allvarlig vardskada som ska
skickas till ansvarig cheflakare for (eventuell) anmalan enligt Lex
Maria.

Vid aterkommande avvikelser av samma typ, dar risk for
vardskada foreligger, ska riskanalys initieras.

Dokumentation och information

Om en vardskada har intraffat ska arendenumret i MedControl
PRO dokumenteras i patientens journal. Kopia av avvikelsen ska
inte sparas i journalen. Arendeansvarig ansvarar for att
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dokumentation sker. Den faktiska dokumentationen gors i forsta
hand av den person som skriver avvikelsen, i andra hand av
narmaste chef eller av denne utsedd person. Om hiandelsen
uppticks pa enhet som inte for patientjournal, méaste
arendeansvarig underritta journalférande enhet om att
anteckning ska goras. Verksamhetschefen ansvarar for att det
finns rutin for hur och av vem detta gors.

Enligt patientsakerhetslagen, 3 kap, 8 § [1], ska vardgivaren
snarast informera en patient som drabbats av en vardskada om:

1. att det intraffat en handelse som har medfort en vardskada

2. vilka atgarder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande
héandelse inte ska intréffa igen

3. mdjligheten att anmaila klagomal till IVO enligt 7 kap. 10 §

4. mojligheten att begéra ersiattning enligt patientskadelagen [8] eller fran
lakemedelsforsakringen, samt

5. patientndmndernas verksamhet [9].

Vid allvarlig vardskada ska dessutom informeras om att en
anmalan ska goras till IVO enligt patientsikerhetslagen, Lex Maria
[10].

Informationen ska lamnas till en narstaende till patienten, om
patienten begar det eller inte sjalv kan ta del av informationen.
Narstdende ska da ocksa erbjudas att medverka i utredningen om
inte sekretess hindrar det. Uppgift om den information som har
lamnats ska antecknas i patientjournalen.

Vid ledighet ar det ett personligt ansvar for arendehandlaggare att
utse ersattare.

Uppféljning och egenkontroll

Som ett led i uppfoljning for resultat och larande ska varje
ledningsniva regelbundet diskutera rapporterade avvikelser och
aterfora erfarenheter saval uppat som nedat i organisationen.

Inom SAS gors varje ar analyser av utredda avvikelser,
patientklagomaél, Grona korset samt identifierade vardskador vid
journalgranskning, diar rapporter sammanstalls pa
verksamhetsomrades- och forvaltningsniva. Syftet med
rapporterna ar att identifiera overgripande systemfel och
riskomraden, orsakerna till dessa, vidta atgarder samt f6lja upp
vidtagna atgarders effekt. Dessutom syftar rapporterna till att
sprida erfarenheter kring avvikelsehanteringen till
organisationens medarbetare samt 6vriga berorda. Rapporten

Rubrik: Avvikelsehantering SAS 9
Dokument-ID: SAS9642-738863596-52
Version: 9.0



OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

“Egenkontroll avvikelsehantering” ar allman handling och ska
diarieforas. De fackliga representanterna ska informeras pa
respektive niva.

Enligt patientsikerhetslagen [1] ska vardgivaren, senast 1 mars
varje ar, uppratta en patientsikerhetsberittelse av vilken det ska
framga

1. hur patientsidkerhetsarbetet har bedrivits under foregdende kalenderar
2. vilka atgiarder som har vidtagits for att 6ka patientsdkerheten och

3. vilka resultat som har uppnatts.

Patientsdkerhetsberittelsen ska héllas tillganglig for den som
onskar att ta del av den. SAS cheflikare upprittar
patientsakerhetsberattelsen.

Utbildning

Samtliga darendehandldggare och linjechefer ska genomga
obligatorisk utbildning, som erbjuds av SAS, gillande
avvikelsehantering, Grona korset, patientsikerhet och
patientsakerhetskultur.

Samtliga medarbetare ska vid anstillning och darefter arligen
genomga obligatorisk utbildning i patientsikerhet,
siakerhetskultur samt avvikelsehantering, som i forsta hand
genomfors av linjechef med stod av stabsfunktioner inom
patientsdkerhetsomradet. Den muntliga informationen ska ocksa
kompletteras med skriftlig information.

Handelser som rér patient (vardskada intraffat
eller kunnat intraffa)

En avvikelse som ror patient ar en handelse/tillbud/risk av negativ
karaktar som direkt eller indirekt berort personen i fraga.

Avvikelser som ska rapporteras till chefldkare

o Avvikelser som innebar en allvarlig vardskada eller risk for
allvarlig vardskada ska rapporteras vidare till chefldkare via
MedControl PRO samma dag som den identifierats. Cheflakare
ska ocksa snarast kontaktas och informeras muntligt av
ansvarig chef.

e Vid skattning i riskmatris av allvarlighetsgrad och sannolikhet
med riskpoang 8-16 eller om allvarlighetsgraden ar katastrofal
skickas arendet i MedControl PRO automatiskt till ansvarig
verksamhetschef for bedomning av om arendet ska skickas till
Lex Maria-ansvarig for bedomning av om anmalan enligt Lex
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Maria ska goras. Kommunikation via Medcontrol PRO eller
direkt med cheflakare ska ske samma dag som arendet
identifierats eller registrerats i MedControl PRO.

e Om hindelsen intréffat i en annan férvaltning ska arendet
skickas till den forvaltningens Lex Maria-ansvarig. SAS
chefldkare ska informeras om hindelsen genom att drendet
laggs till denne for kannedom i MedControl PRO.

e Om nagon har drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av
annan allvarlig skada an vardskada till foljd av siakerhetsbrister
i verksamheten.

e Om det finns skilig anledning att befara att en person, som har
legitima-tion for ett yrke inom hélso- och sjukvarden och som
ar verksam eller har varit verksam hos vardgivaren, kan utgora
en fara for patientsakerheten.

Se vidare HSLF-FS 2017:41 Inspektionen for vard och omsorgs
foreskrifter om anmaéalan av handelser som har medfort eller hade
kunnat medfora en allvarlig vardskada (lex Maria) [10] och HSLF-
FS 2017:40 Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
avseende halso- och sjukvard, socialtjanst, lakemedel och
folkhalsa [7].

Patient-/narstdendestdd

For patient/nirstdende ar det viktigt att i lugn och ro fa ga igenom
hiandelsen med ansvarig pa enheten. Personalen maste respektera
patientens/nirstaendes dngslan och oro och forklara vad som
hant, beklaga vardskadan, forklara hur vi arbetar for att forhindra
att liknande vardskador intraffar i framtiden, gora
patient/narstadende delaktig i forbattringsarbetet samt informera
om patientens majligheter att klaga och fa ersittning.

P& webbsidan https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-
alvsborgs-sjukhus/vard/medicinska-omraden/patientsakerhet
finns ytterligare information och stodmaterial.

Exempel pa handelser som ska rapporteras:

e Icke forvantade skador, sjukdomar eller tillbud som intraffar i
samband med vard och behandling (omvardnad, utredning,
diagnostik, provtagning, undersokning).

e Halk-/fallolycka.
e Vardrelaterade infektioner.

e Trycksar.

Rubrik: Avvikelsehantering SAS 1
Dokument-ID: SAS9642-738863596-52

Version: 9.0


https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-sjukhus/vard/medicinska-omraden/patientsakerhet
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-sjukhus/vard/medicinska-omraden/patientsakerhet

OBS! Utskriven version kan vara ogiltig. Verifiera innehéllet.

e Bristande informationsoverforing (felaktig, otillracklig,
vilseledande information till patient/narstaende/medarbetare
vid behandlande/ mottagande enhet).

e Skador/tillbud relaterat till lakemedelsbehandling (ordination,
leverans, administrering).

e Hot/vald mot patient.
e Stold/skada pa eller forlust av patients egendom.

e Bristande informationssidkerhet i journal- samt
patientadministrativa system som medfor vardskada eller risk
for vardskada.

e Forviaxlingar (dokumentation, identitet m.m.).

e Bristeri arbetsrutiner, i virdens organisation, i samarbete
mellan vardenheter, organisationer och huvudman.

e Avsteg fran riktlinjer och rutiner.

e Identifierade risker och vardskador i samband med Grona
korset, journalgranskning (markorbaserad journalgranskning)
samt nar ersattning utgatt fran Lof.

Patientklagomal

Patientklagomal kan komma till oss via t.ex. personlig kontakt,
brev, telefon, e-post, externa webbsidan, patientnamnden eller
som ersittning fran LOF. Ett patientklagomal ska ses som ett
tillfalle till forbattring i verksamheten och organisationen. Ett
patientklagomal ar det som den enskilde d.v.s. patient/narstaende
inte ar nojda med.

Malet ar att man ska fa sitt klagomal omhandertaget och atgardat
s& langt det Ar mojligt. Aterkoppling ska ske inom 7 kalenderdagar
till den som lamnat klagomalet.

Handelser som rér medarbetare (arbetsskada

intraffat eller kunnat intraffa)

En avvikelse som ror medarbetare ar en handelse/tillbud/risk av
negativ karaktar som drabbat den enskilde medarbetaren pa
arbetsplatsen eller under direkt fard till eller fran arbetet.

Handelser som alltid foranleder en avvikelse ar nar en arbetsskada
eller allvarligt tillbud intraffat. Utover en avvikelse i
avvikelsehanteringssystemet ska dessa handelser aven alltid
anmalas till Forsakringskassan pa sarskild arbetsskadeblankett.
Lank till arbetsskadeanmalan finns i MedControl PRO).
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Arbetsmiljolagen [11] och Arbetsmiljoverkets foreskrift om
systematiskt arbetsmiljoarbete [12] stéller krav pa att
arbetsgivaren systematiskt planerar, leder och foljer upp
verksamheten pa ett sitt som leder till att arbetsmiljon uppfyller
foreskrivna krav. Om en medarbetare rakar ut for ohilsa eller
olycksfall i arbetet eller om nagot allvarligt tillbud intréaffar i
arbetet, ska arbetsgivaren utreda orsakerna, i syfte att risker for
ohailsa och olycksfall kan forebyggas framover. HR-stab ska
arligen sammanstélla samtliga avvikelser som rér medarbetare
och arbetsskador i syfte att forbattra medarbetares arbetsmiljo och
sakerhet.

Medarbetarstdd

Medarbetare som varit delaktiga i handelser som inneburit skada
for patient och/eller personal behover i méanga fall stod for att
bearbeta reaktioner pa det intraffade. Om hiandelsen riskerar att
medfora disciplinpaféljd kan medarbetaren dven behéva rad och
hjalp att utforma yttranden m.m.

Niarmaste chef ansvarar for att medarbetare alltid erbjuds hjalp
och stod.

Exempel pa handelser som ska rapporteras:

e Hindelse/tillbud/risk som drabbat personal pa arbetsplatsen
eller under direkt fard till eller fran arbetet.

e Hot/vald mot personal.

e Stold/skada pa personals egendom.

e Halk-/fallolycka.

e Skada vid lyft/forflyttning.

e Stick-/skar.

e Smitta/smittrisk.

e Diskriminering (enligt diskrimineringslagarna).

e Arbetsorsakad sjukdom.

Handelser som berdr allman sakerhet, miljo,
IT och informationssakerhet (annat)

Observera att detta innebar att patient varken direkt eller indirekt
ar berord av handelsen. Om patient berors ska handelsen
rapporteras som vardskada eller risk for vardskada.

Exempel pa handelser som ska rapporteras:
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e Besokare (halk/fall, hot/vald, stold/skada pa besokares
egendom).

e Yttre milj6 (avfallshantering, utslapp av kemikalier, onodig
energiforbrukning, transporter, lakemedelskassation samt
material- och resursanvandning som t.ex. svinn,
overanvandning och onodiga inkop).

e Allmain sdkerhet (brand, inbrott, stold av forvaltningens
egendom).

e Fastighetsunderhall (el, stad, vatten/avlopp, ventilation).

e Informationssikerhet (IT/data).

Medicinteknisk produkt

Handelser som beror medicinteknisk produkt, informationssystem
kopplade till medicinteknisk produkt eller informationssystem
som ar klassade som medicinteknisk produkt (t.ex. vissa
journalsystem), hanteras i MedControl PRO enligt nedan.

Beskriv:

e hindelsen

e konsekvenser for patient/anviandare/annan

e eventuella instillningar pa utrustningen

e identitet pa produkten, t.ex. inventarienr, artikelnr och batchnr
e leverantor av produkten

e vilj "Produkt/utrustning inblandad” (innebar att Medicinsk
Teknik omedelbart far kinnedom om handelsen)

Viktigt att produkten, eventuell forpackning och bruksanvisning
tas tillvara, dar sa ar mojligt, for att mojliggora en utredning.

Medicinsk Teknik genomfor utredningar om handelsen inneburit
en patients, en anvandares eller ndgon annan persons dod, eller en
allvarlig forsamring av halsotillstdndet hos nédgon av dessa.
Verksamhetschefen for Medicinsk teknik ansvarar for bedomning
och anmalan till Likemedelsverket samt till tillverkaren. Anmalan
sker i samrad med verksamhetschefen dar handelsen upptacktes,
samt i forekommande fall med cheflakare.

Produkten eller produkterna far fortfarande anvindas innan
utredningen ar avslutad, om alternativa medicintekniska
produkter saknas i verksamheten och syftet ar att skydda
manniskors liv och hailsa.
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Stralningsrelaterad avvikelse

Med stralningsrelaterad avvikelse menas att manniskor eller miljo
oavsiktligt exponerats eller skulle kunnat exponeras for
joniserande stralning. Nar patient, personal, anhorig eller
allmanhet i samband med undersokning eller behandling utsatts
for onodig stralning ar det en stralningsrelaterad avvikelse.

Markering av knappen ”Stralningsrelaterad handelse” i
MedControl PRO innebar att sjukhusets stralsikerhetsstrateg och
sjukhusfysiker omedelbart fir kinnedom om handelsen.

Vid allvarlig handelse genomfors utredningen av sjukhusfysiker.
Det aligger verksamhetsansvarig sjukhusfysiker att bedoma
handelsen och vid behov ta kontakt med berord verksamhetschef.

Intraffade handelser ska utredas pa ett systematiskt satt enligt 18 §
3 kap SSMFS2018:1 [17]. Beror avvikelsen personal eller
allmanhet ska stralskyddsexpertfunktion vara delaktig i
utredningen. Om avvikelsen beror patient ska stralningsfysikalisk
ledningsfunktion vara delaktig i utredningen.

Enligt Stralsakerhetsmyndighetens foreskrifter om allmanna
skyldigheter vid medicinsk och odontologisk verksamhet med
joniserande stralning, § 29, [13] har sjukhuset skyldighet att inom
en vecka rapportera avvikelsen till Stralsikerhetsmyndigheten om
den ar av betydelse ur stralsakerhetssynpunkt. Bedomning och
rapportering utfors av sjukhusets stralsakerhetsstrateg i samrad
med verksamhetsansvarig sjukhusfysiker, radiologisk
ledningsfunktion och stralningsfysikalisk ledningsfunktion.
Verksamhetsansvarig sjukhusfysiker 4r ssmmanhallande for
arbetet. Verksamhetschefen ska alltid vara involverad vid anmailan
till SSM. Se aven regional rutin Rapportering av

stralningsrelaterade avvikelser till Stralsakerhetsmyndigheten -
regional rutin.

Sakerhetsavvikelser inklusive polisanmalan
Vid avvikelser som beror sakerhet (t.ex. stold, skadegorelse,
brand, hot, vald) giller f6ljande utover rapport av avvikelse i
MedControl PRO:

e Om det giller stold eller forlust gors vid behov en polisanmalan
via telefon 114 14, genom besok hos polisen eller via
www.polisen.se (men inte om det giller skadegorelse eller hot
och vald).
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e Vid skador 6ver 5 000 kronor gors skadeanmalan till VGR:s
forsakringar. Information om dessa forsakringar samt
skadeanmalningsblankett finns pa intranatet.

e Vid fysisk/psykisk paverkan skrivs arbetsskadeanmailan (som
ror medarbetare).

e Vid allvarlig handelse eller brott kontaktas
sakerhetsavdelningen (dagtid), eller Tjansteman i Beredskap
(jourtid).

Lakemedelsbiverkan

Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter om sakerhetsovervakning av
humanlikemedel [14] ska samtliga misstankta biverkningar av
lakemedel rapporteras till Lakemedelsverket. Notera att aven
forgiftningar och missbruk av nya likemedel raknas som
biverkningar vad giller rapporteringskrav enligt EU-lagstiftning
om sidkerhetsovervakning av lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att rapportera allvarliga/ovantade
biverkningar eller biverkningar som tycks oka i frekvens. Man bor
aven vara extra observant pa biverkningar av lakemedel som ar
under utokad 6vervakning. Dessa lakemedel (framst nya
ladkemedel och biologiska ldkemedel) dr markta med en svart
triangel i FASS-text, produktresumé och bipacksedel.

Den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvard har
ansvar att rapportera biverkningar av lakemedel. I praktiken ska
rapporteringen goras av lakare, tandlakare, sjukskoterskor och
farmaceuter inom halso- och sjukvard.

For ytterligare information, se dven information pa
Vardgivarwebben, Vistra Gotalandsregionen.

Risk- och handelseanalys
For information om risk- och hiindelseanalys hinvisas till SAS
interna rutiner:

https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-
sjukhus/vard/medicinska-
omraden/patientsakerhet/patientsakerhetsmetoder
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Fordjupningsavsnitt

Benamning Beskrivning Kalla

Allvarlig vardskada  vérdskada som Socialstyrelsens
1. ar best&ende och inte ringa, eller definition
2. har lett till att patienten fatt ett vasentligt
okat vardbehov eller avlidit

Avvikelse Negativ hdndelser eller tillbud. En avvikelse Vardhandboken

ar en icke forvantad hindelse.
* Inom SAS ingér dven patientklagomal

Avvikelsehantering  Rutiner for att identifiera, dokumentera och Socialstyrelsen
rapportera negativa handelser och tillbud,  definition
samt for att faststélla och atgirda orsaker,
utvirdera atgardernas effekt och
sammanstilla och aterfora erfarenheterna.

* Inom SAS ingér dven patientklagomal

Bakomliggande orsak Orsak, oftast pa systemniva, som om den Riskanalys och
atgiardas minskar risk héandelseanalys
ISBN 978-91-
7585-237-9
Egenkontroll Systematisk uppfoljning och utvardering av. SOSFS 2011:9 [4]

den egna verksamheten samt kontroll av att
den bedrivs enligt de processer och rutiner
som ingar i verksamhetens ledningssystem

Egentillverkade medicinteknisk produkt som en virdgivare HSLF-FS 2021:52
medicintekniska har tagit ansvar for som tillverkare och som [15]
produkter konstruerats och tillverkats for att
uteslutande anvindas i den egna
verksamheten
Hindelse Avgransat, iakttagbart skeende Riskanalys och
héandelseanalys
ISBN 978-91-
7585-237-9
Hiandelseanalys Systematisk identifiering av orsaker till Riskanalys och
negativa hiandelser och tillbud. hiandelseanalys
ISBN 978-91-
7585-237-9
Ledningssystem System for att faststilla grundprinciper for ~ SOSFS 2011:9 [4]
ledning av verksamheten
Lex Maria bestimmelserna i 3 kap. 5 § SFS 2010:659 [1]
patientsdkerhets- HSLF-FS 2017:41
lagen om skyldighet for vardgivare att [10]

snarast anmala till IVO om en patient
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas
av allvarlig vardskada

Negativ handelse Héndelse som leder till att en patient Vardhandboken
skadas
Orsak Tillstand, hindelse eller handling, eller Riskanalys och
utebliven handling, som har gett eller kan  héndelseanalys
ge upphov till en negativ hiandelse eller ISBN 978-91-
tillbud. 7585-237-9
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Benémning Beskrivning Kalla
Orsaksanalys Systematisk identifiering och bedémning av Riskanalys och
orsaker och bakomliggande orsaker till héindelseanalys
tillbud, negativa hiandelser och risker. ISBN 978-91-
7585-237-9
Patientsdkerhet Skydd mot vardskada Patientsdkerhetsla
g SFS 2010:659 [1]
Patientsidkerhetsarbe Arbete som syftar till att analysera, Riskanalys och
te faststidlla och undanrdéja orsaker till risker, hindelseanalys
tillbud och negativa hiandelser. ISBN 978-91-
7585-237-9 (SoS
termbank)
Risk Mojligheten att en negativ hiandelse ska Riskanalys och
intraffa. héndelseanalys
ISBN 978-91-
7585-237-9 (SoS
termbank)
Riskanalys Systematisk identifiering och bedomning av Riskanalys och
risker i ett visst sammanhang héandelseanalys
ISBN 978-91-
7585-237-9 (SOS
termbank)
Tillbud Handelse som kunde ha medfort virdskada Riskanalys och
men som inte gjort det héandelseanalys
ISBN 978-91-
7585-237-9
Vardgivare Statlig myndighet, landsting och kommuni Socialstyrelsens
friga om sidan hilso- och sjukvard som definition
myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar for samt annan juridisk person
eller enskild néringsidkare som bedriver
halso- och sjukvard.
*For SAS dr Vistra Gotalandsregionen
vardgivare.
Vardskada Lidande, kroppslig eller psykisk skada eller ~SFS 2010:659 [1]
sjukdom samt dodsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata dtgiarder hade
vidtagits vid en patientens kontakt med
hailso- och sjukvérden.
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Information om patient- och nirstiendestod. SAS interna webb

https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-

sjukhus/vard/medicinska-omraden/patientsakerhet

Rapportering av stralningsrelaterade avvikelser till
Strélsdkerhetsmyndigheten. Regional rutin, Vastra
Gotalandsregionen.

https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-

sjukhus/styrdokument (éndra filtreringen)

Polisen
www.polisen.se

Information om VGR:s forsakringar inkl skadeanmalningsblankett
https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-
sjukhus/stod-och-tjanster/amnen-a-o/ekonomi/forsakringar

Information om lakemedelsbiverkan. Vardgivarwebben, VGR

www.vgregion.se/halsa-och-
vard/vardgivarwebben/vardriktlinjer/lakemedel /biverkningsrapport
ering

Information om risk- och hindelseanalyser, SAS interna webb

https://insidan.vgregion.se/forvaltningar/sodra-alvsborgs-

sjukhus/vard/medicinska-
omraden/patientsakerhet/patientsakerhetsmetoder
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