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Arendet

Anmélan enligt lex Maria frdn Vistra Gotalandsregionen om risk for allvarlig vardskada
vid Mammografienheten Radiologi Sahlgrenska universitetssjukhuset i G6teborg.

Anmélan handlar om ett vardforlopp med fordr6jd undersékning och diagnostik av
nytillkommen kndl 1 brost. En patient som tidigare opererats for brostcancer far en
vixande och 6m knol i det andra brostet. Vardcentralen skickar en remiss till
mammografienheten. Remissen prioriteras som prio 2 med en forviantad undersokning
inom tva veckor, men undersokningen genomfors forst efter tre manader. Ultraljud och
biopsi visar cancer, varefter patienten opereras.

Beslut

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) avslutar drendet och kommer inte att vidta nagra
ytterligare atgérder.

Skalen for beslutet

IVO bedomer att vardgivaren, efter begérd komplettering, har fullgjort sin skyldighet att
utreda och anmaéla hindelser som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig
vardskada.

Enligt IVO framstar vardgivarens slutsatser som rimliga och adekvata. Vardgivaren har
vidtagit atgérder for att hindra att nagot liknande intréffar igen.
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| Diarmed har vardgivaren uppfyllt kraven i 3 kap. 2-5 §§ patientsdkerhetslagen (2010:659),
| PSL och de foreskrifter som beskriver vardgivares ansvar for systematiskt

‘ patientsidkerhetsarbete, HSLF-FS 2017:40 och anmilan till IVO av hédndelser som
medfort eller hade kunnat medfora allvarlig vardskada, HSLF-FS 2017:41.
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For att kunna sdkerstilla att hdndelsen som har anmélts till myndigheten har utretts i
nodvindig omfattning utifran 7 kap. 8 § PSL har IVO begirt in komplettering av
vardgivarens utredning.

Begéard komplettering

IVO begirde en redogorelse for skilen till att vardgivarens lex Maria-anmélan inkom c:a
tva och ett halvar efter den aktuella hdndelsen. Vidare begirde IVO en fordjupad analys
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och redogorelse for atgérder som vardgivaren avser vidta for att forhindra och/eller minska
risken for att en liknande héndelse intréffar.

Underlag
e Anmilan
e Utredning
e Handlingsplan
e Journalkopior
¢ Kompletterande redovisning

Beslut i detta drende har fattats av enhetschefen Lars Rahm. I den slutliga handldggningen
har inspektéren Hanna Annelund deltagit. Inspektéren Johan Bengtsson har varit
foredragande.

Information om IVO:s uppdrag i hanteringen av anmalningar enligt lex Maria

Vardgivaren &r skyldig att utreda och till IVO anmila héndelser som medfort eller hade
kunnat medfora allvarlig vardskada. Syftet med utredningen ska vara att sa langt som
mojligt klarldgga hindelseforloppet och vilka faktorer som paverkat det. Av vardgivarens
utredning ska framga vilka atgérder som har beslutats i syfte att hindra att liknande
handelser intrdffar pa nytt, eller att begrénsa effekterna av sadana hiandelser om de inte
helt gar att forhindra. Det ska dven framga att patienten har getts tillfille att beskriva
héndelsen samt hur hilso- och sjukvardspersonalen informeras om vardgivarens analys
och bedémning av hidndelsen 1 syfte att bidra till larande och 6kad patientsidkerhet. IVO:s
ansvar ndr det géller anmélningar enligt lex Maria ér att granska vardgivarens utredning.
Om IVO bedomer att vardgivarens utredning f6ljer gillande bestimmelser avslutar IVO
drendet.
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