Checklista — Sikert inforande av ny kirurgisk teknik och teknologi inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Denna checklista ar ett stod for verksamhetschefer i arbetet med att sékerstélla ett patientsékert och kvalitetssékrat inférande av ny kirurgisk
teknik och teknologi inom den egna verksamheten.

For en mer detaljerad beskrivning av bakgrund, syfte och tillvagagangssatt, hanvisas till den sjukhusgemensamma rutinen Sékert inforande av ny
Kirurgisk teknik och teknologi.pdf

Praktisk hantering av checklistan

 Spara checklistan lokalt pa din dator innan du bérjar fylla i den.

e Fylli checklistan I16pande under hela inférandeprocessen.

o Verksamhetschef kan delegera till projektansvarig att fylla i delar av checklistan.
o Nar checklistan ar komplett ska den diarieféras som allmén handling.

« En kopia av den fardigifyllda checklistan skickas till: magnus.brink@vgregion.se

Checklistans struktur

Checklistan &r kronologiskt uppbyggd och féljer de olika stegen i inférandeprocessen:

1. Orientering och analys

2. Programfas

3. Pilotfas

4. Utvardering av pilot och beslut om breddinférande

5. Overvakning efter kliniskt inférande
Namn/bendmning pa den nya Klicka eller tryck har for att ange text.
teknologin/tekniken
For projektet huvudansvarig Klicka eller tryck har for att ange text.
verksamhet
For projektet huvudansvarig Klicka eller tryck har for att ange text.
verksamhetschef



https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su9992-381335686-231/surrogate/S%c3%a4kert%20inf%c3%b6rande%20av%20ny%20kirurgisk%20teknik%20och%20teknologi.pdf
https://mellanarkiv-offentlig.vgregion.se/alfresco/s/archive/stream/public/v1/source/available/sofia/su9992-381335686-231/surrogate/S%c3%a4kert%20inf%c3%b6rande%20av%20ny%20kirurgisk%20teknik%20och%20teknologi.pdf
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Orientering/analys

Infér ett inférande bér verksamheten genomféra en évergripande analys avseende den nya teknikens/teknologins resultat, kostnader och sdkerhet fér patienter och
personal.

Vilken typ av férandring? [1 A1. Modifierad produkt (verktyg, implantat m.m.): En befintlig produkt, som kirurgen redan har erfarenhet av, som har
Kryssa lampligt alternativ genomgatt andringar for att forbattra funktionalitet eller prestanda. Ett exempel pa detta ar en modifierad "tarm-stapels", nytt
(fler an ett alternativ majligt) implantat.

[0 A2. Ny produkt: Produkt som inte tidigare har anvéants av det kirurgiska teamet. Inkluderar kinda produkter som genomgétt
vasentliga forandringar. Exempelvis inférande av endoskopiska hemoclips, nar kirurgen inte har anvant liknande klammor
tidigare.

[0B1. Modifierad procedur: Modifiering av kidnd procedur eller teknik. Kirurgen/teamet har erfarenhet av liknande
ingrepp/tekniker, t.ex. skifte fran laparoskopisk bypass till laparoskopisk sleeve gastrectomy.

[0B2. Ny procedur: Ny teknik som inte tidigare har anvénts, eller som skiljer sig vasentligt fran de metoder som redan tillampas
pa enheten, t.ex. POEM kontra laparoskopisk myotomi eller skifte fran 6ppen kirurgi till laparoskopisk eller robotprocedur.

Skal till den planerade [0Okad effektivitet Beskriv effektivitetsvinster:
forandringen? Klicka eller tryck har for att ange text.
LIForbattrat resultat Beskriv resultatvinster:

Klicka eller tryck har for att ange text.
[0Okad patientsikerhet (minskad | Beskriv patientsakerhetsvinster:

morbiditet/mortalitet) Klicka eller tryck har for att ange text.
Finns relevant litteratur om den CIRCT Slutsatser:
nya teknologin/tekniken? Klicka eller tryck har for att ange text.
[icke randomiserade studier Slutsatser:
Klicka eller tryck har for att ange text.
[IFallrapporter Slutsatser:
Klicka eller tryck har for att ange text.
[IMetanalyser/systematiska Slutsatser:
dversikter Klicka eller tryck har for att ange text.
[Cicke systematiska dversikter Slutsatser:

Klicka eller tryck har for att ange text.
Uinternationella eller nationella Slutsatser:
riktlinjer Klicka eller tryck har for att ange text.
CI1HTA-analyser Slutsatser:
Klicka eller tryck har for att ange text.
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Andra kunskapskallor

[dKommunikation med andra
centra

Slutsatser:
Klicka eller tryck har for att ange text.

[dKommunikation med industrin

Slutsatser:
Klicka eller tryck har for att ange text.

Samlad bedémning av
evidens/erfarenheter

Klicka eller tryck har for att ange text.

Plats i enhetens praxis

[CINy indikation, ny patientgrupp

[Ersatter tidigare teknik/teknologi

[IKompletterar tidigare teknik/teknologi

Beraknad behandlingsvolym, antal
patienter per ar efter inférandefas

Klicka eller tryck har for att ange text.

Resurser — initiala
kostnader/investeringar

[CIUtrustning

Kostnadsberakning
Klicka eller tryck har for att ange text.

Resurser — initiala
kostnader/investeringar

[JUtbildning

Kostnadsberakning
Klicka eller tryck har for att ange text.

Resurser — fortsatt verksamhet

[CJUtrustning, materiel, lakemedel

Kostnadsberdkning
Klicka eller tryck har for att ange text.
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Vid stérre inféranden och/eller inféranden som kan medféra risker for patienter eller personal bér inférandet genomféras inom ramen fér ett strukturerat program.

Vilka personalkategorier behoéver CIKirurg Fritext for fler kategorier
forbereda sig? [CJOperationssjukskdterska Klicka eller tryck har for att ange text.
[CINarkosldkare
[J Narkossjukskéterska
Behdver andra verksamheter/ [JRadiologi Fritext for fler verksamheter/enheter/specialiteter
enheter/specialiteter involveras OPatologi Klicka eller tryck har for att ange text.
eller informeras? [JLakemedel
Vilka typer av forberedelser ar [CLitteraturstudier Klicka eller tryck har for att ange text.
aktuella?
[IStudiebesék/auskultation Klicka eller tryck har for att ange text.
[Isamverkan med andra Klicka eller tryck har for att ange text.
enheter/centra
LISimulering/tekniktraning Klicka eller tryck har for att ange text.
CTeamtrining Klicka eller tryck har for att ange text.
[IProjektanstalining av extern Klicka eller tryck har for att ange text.
personal
LIExtern radgivare pa sal (proktor | Klicka eller tryck har for att ange text.
och/eller produktspecialist)
[ITréning pa djurmodell eller Klicka eller tryck har for att ange text.
kadaver

Vilken tid kravs for
forberedelsearbetet?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Vilka investeringar behover goras?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Finns budget for inforandet?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Sarskilda patientsakerhetsrisker i
samband med inférandet
("learning curve”)

Klicka eller tryck har for att ange text.

Atgarder som vidtas for att
minimera patientsakerhetsrisker
under inférandet

Klicka eller tryck har for att ange text.

Namn pa inférandeansvarig

Klicka eller tryck har for att ange text.
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Finns uppdragsbeskrivning for Klicka eller tryck har for att ange text.
inférandeansvarig?

(Lank till uppdragsbeskrivning)

Behover en formaliserad Klicka eller tryck har for att ange text.
riskanalys avseende

patientsdkerhet genomforas?

Behover en formaliserad Klicka eller tryck har for att ange text.
riskanalys avseende arbetsmiljé

genomfoéras?
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Piloten kan vara av varierande storlek/omfattning beroende pd karaktdren/omfattningen av det som inférs. Piloten fyller flera syften:
- Prévotid fér att kunna fatta vilgrundade beslut om inférande i klinisk praxis
- Modjlighet att modifiera/anpassa det nya till den egna verksamhetens férutsdttningar
- Skdrpt uppsikt och beredskap for vintade och ovidntade patientsékerhetsrisker
- Extra resurser och tillsyn under den tidiga, branta fasen av kirurgens och teamets inldrningskurva

Finns separat protokoll for
genomférande av pilot

Uja U nej Klicka eller tryck har for att ange text.

Antal patienter i piloten

Klicka eller tryck har for att ange text.

Berdknat startdatum

Klicka eller tryck har for att ange text.

Berdknat slutdatum

Klicka eller tryck har for att ange text.

Ar alla teammedlemmar utsedda
och férberedda?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Finns plan for att upptacka och
tillgodose ytterligare
utbildningsbehov under piloten?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Ar verksamhetens ledningsgrupp
Informerad?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Ar personal p3 berérd
enhet/enheter informerad?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Ar skriftlig patientinformation
framtagen?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Finns behov av extern
sakerhetskommitté (d.v.s.
kommitté utanfor pilotteamet)

Klicka eller tryck har for att ange text.

Finns plan for datainsamling for a)
monitorering och b) utvardering
av piloten?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Finns plan for utvardering av data
fran piloten?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Finns inklusionskriterier for
patienter i piloten?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Finns exklusionskriterier for
patienter i piloten?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Beskriv atgarder for att minimera
patientsdkerhetsrisker?

Klicka eller tryck har for att ange text.
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Finns planer for att hantera Klicka eller tryck har for att ange text.
problem och risker som kan

uppsta/upptackas under piloten?

Finns faststallda kriterier for nar Klicka eller tryck har for att ange text.
piloten ska stoppas av

patientsdkerhetsskal?

Finns behov av sarskild checklista Llja [ nej Klicka eller tryck har for att ange text.
for operationer under pilotfas

(Utéver WHOs checklista saker
kirurgi)
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Utvardering av pilot och beslut inférande

Storre inforanden som motiverar strukturerat inférandeprogram med pilot bor efter pilotens genomférande bli foremdl fér systematisk utvédrdering. Utvédrderingen
baseras pa prospektivt insamlade data under piloten samt teamets/verksamhetens samlade erfarenheter.

Utvdrderingen bér omfatta dimensionerna; effektivitet (tid, personal, ekonomiska resurser), resultat (medicinskt utfall) samt patientsékerhet (tillbud, negativa
hdndelser, risker). Pilotens omfattning medger som regel inte ndgon slutgiltig vérdering av ovanstdende variabler men bér kunna ge en rimligt tillférlitlig och

beslutsgrundande fingervisning.

Finns skriftlig sammanstallning av
pilotens resultat?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Hur val motsvarar resultaten
foérvantningarna?

Klicka eller tryck har for att ange text.

Effektivitet [JSom férvéntat Klicka eller tryck har for att ange text.
OIBattre &n forvantat Klicka eller tryck har for att ange text.
ISémre &n forvantat Klicka eller tryck har for att ange text.
Resultat [JSom férvéntat Klicka eller tryck har for att ange text.
OIBéttre &n férvantat Klicka eller tryck har for att ange text.
[ISdmre &n férvdntat Klicka eller tryck har for att ange text.
Patientsakerhet [ISom forvantat

Klicka eller tryck har for att ange text.

[C1B&ttre 4n férvantat

Klicka eller tryck har for att ange text.

[1Samre an férvantat

Klicka eller tryck har for att ange text.

Sammanfattande bedémning av
kostnader, nytta, risker utifran
pilot.

Klicka eller tryck har for att ange text.

Rekommendation om den nya
teknologin/tekniken fran
inférandeansvarig

ClInférande i klinisk praxis

Klicka eller tryck har for att ange text.

C]Avstdende fran kliniskt
inforande

Klicka eller tryck har for att ange text.

[1Otillrackliga data — fortsatt pilot

Klicka eller tryck har for att ange text.

Verksamhetschefens beslut om
den nya teknologin/tekniken

Clinférande i klinisk praxis

Klicka eller tryck har for att ange text.

C]Avstdende fran kliniskt
inforande

Klicka eller tryck har for att ange text.

[1Otillrackliga data — fortsatt pilot

Klicka eller tryck har for att ange text.
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Finns behov av plan for Oja O nej Klicka eller tryck har for att ange text.
implementering i klinisk praxis?
(vid beslut om inférande)
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Overvakning efter kliniskt inférande

I samband med stérre inforanden bér resultat och potentiella patientsékerhetsrisker féljas upp med sdrskild noggrannhet, dven efter att metoden tagits i bruk som en
del av ordinarie klinisk praxis

Samlas personalens och Klicka eller tryck har for att ange text.
patienternas aterkoppling (PROM)
in systematiskt?

Finns plan for avvikelsehantering | Klicka eller tryck har for att ange text.
och atgarder vid negativa
handelser?

Finns system for langsiktig Klicka eller tryck har for att ange text.
jamforelse med tidigare
behandlingsmetoder och
malstandard?

Foljs paverkan pa 6vriga Klicka eller tryck har for att ange text.
patientfléden och ekonomi?

Finns strukturer for intern Klicka eller tryck har for att ange text.
rapportering och

erfarenhetsutbyte?

Dokumenteras och delas lardomar | Klicka eller tryck har for att ange text.
bade internt och externt?

Planeras publicering i relevanta Klicka eller tryck har for att ange text.
register, konferenser eller
publikationer?
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