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Inledning

Avvikelsehantering drt en del av vardgivarens systematiska
patientsdkerhetsarbete med stidndiga forbéttringar kring patientens
trygghet och sikerhet. Av Patientsikerhetslagen (2010:659) framgar att
hilso- och sjukvardspersonal dr skyldig att bidra till att en hog
patientsidkerhet uppratthélls. Hdilso- och sjukvardspersonal ska
rapportera risker for vdrdskador och hindelser som har medfort eller
hade kunnat medféra en vardskada, eller annan allvarlig skada.

Syftet med att rapportera och utreda avvikelser r att:

e Saldngt som mdjligt klarldgga hindelseforloppet och vilka faktorer som
har paverkat det intrdffade.

e Att ge underlag for beslut om éatgirder som ska hindra att liknande
hindelser intraffar igen.

e Att begrinsa effekterna av hiandelserna om de inte helt gér att forhindra.

Avvikelser som berdr arbetsmiljofragor hanteras enligt arbetsmiljo-
lagstiftningen och beskrivs inte 1 denna rutin.

Definitioner

Avvikelse

Avvikelse dr ett samlingsbegrepp for risk, tillbud och negativ hindelse. En risk
innebdr att en negativ hdndelse kan intrédffa. Ett tillbud &r en hdndelse som hade
kunnat medfora en virdskada. En negativ hindelse dr en hiandelse som har
medfort en vardskada.

Vardskada (enligt patientsdkerhetslagen)

Med vardskada menas lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt
dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata dtgirder hade vidtagits vid
patientens kontakt med hélso- och sjukvarden.

Allvarlig vdardskada innebir att patienten fatt bestdende skada eller har lett till
ett visentligt 6kat vardbehov eller avlidit.
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Avvikelsehantering

Avvikelsehantering innebdr att pa ett systematiskt sétt arbeta med att identifiera,
dokumentera samt rapportera negativa hdandelser och tillbud. Systematiskt
arbetssétt innebér dven att man faststiller och atgirdar orsaker, utvérderar
atgirdernas effekt samt sammanstéller och aterkopplar erfarenheterna till
verksamheten.

Vardgivare ska utreda alla hindelser som medfort eller hade kunnat medfora en
vardskada. Vardgivaren har ocksé skyldighet att anmaila de allvarligaste
avvikelserna till nationella myndigheter, vilka inom hélso- och &r Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) och Likemedelsverket.

Upptacka en avvikelse

All vardpersonal ansvarar for att uppmirksamma och rapportera avvikelser.
Personal som uppticker en avvikande handelse ska utifrdn sin kompetens utfora
de atgirder som dr nddvandiga. Beroende pé typ av hindelse ska sjukskoterska,
fysioterapeut, arbetsterapeut och/eller lakare och/eller
enhetschef/verksamhetsansvarig eller medicinskt ansvarig sjukskoterska
informeras omedelbart.

Har patienten drabbats av, eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig vardskada
ska kontakt tas med verksamhetschef samt med verksamhetens medicinskt
ansvariga sjukskoterska som utreder och gor anmélan till IVO.

Rapportering av vardskada eller risk for vardskada

Avvikelsen ska snarast rapporteras 1 systemet LifeCare ”Rapportering av
vardskada eller risk for vardskada”. Rapporten skickas i LifeCare till den
verksamhet dér hindelsen intriffat.

Rapporten ska inte innehalla spekulationer om "vems fel" det var eller namn pa
personer, men funktioner kan anges som underskoterska, sjukskoterska mm.
Spréket ska vara lattforstdeligt och text ska inte skrivas med enbart versaler.
Virdeomdomen av krinkande karaktér far inte forekomma. Avvikelserapporten
ska endast gilla den aktuella hindelsen.

Foljande dr exempel pa sadant som ska rapporteras

o Negativ hiandelse dér personskada uppkommit.

o Tillbud och risker dér personskada skulle kunna uppsta.

o Fallolyckor och fallskador.

o Olika typer av forvaxlingar (lakemedel, dokumentation, identitet etc.).
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Brister i informationsdverforing/kommunikation mellan personal.

Brister i eller felaktig likemedelshantering.

Brister 1 varden/omvérdnaden.

Bruten sekretess.

Felaktig, otillricklig eller avsaknad av instruktion, information eller

dokumentation.

o Felaktig anvidndning eller felaktigt underhéll av medicintekniska
produkter.

o Brister i arbetsrutiner, i vardens organisation eller i samarbete mellan

olika vdrdenheter, organisationer och huvudmaén.

0O O 0O O O

Avvikelsetyper

I avvikelserapporten finns foljande val for typen av avvikelse:

A. Likemedelshantering

B. Dokumentation

C. Ordination ej utford (inkluderar inte lakemedel, som rapporteras som
’Liakemedelshantering”

Informationsdverforing/kommunikation

Sekretess bruten

Fall

Medicinteknisk produkt

Extern avvikelse

Tommo

Utredning

Utredning ska paborjas snarast av ansvarig verksamhetschef (eller den
person/personer som &r utsedd av verksamhetschef) d4 minnesbilder bleknar och
mdjligheterna att nd klarhet minskar. Utredningen ska vara slutford inom fyra
veckor fran det att hindelsen intrédffat. Det r alltid verksamhetschef som
ansvarar for att utredning genomfors.

Utredningen ska alltid ge svar pé fragorna:

1. Vad har héint?

2. Varfor har det hdnt?

3. Vilka konsekvenser har hindelsen medfort eller hade kunnat medféra for
patienten?

4. Hur kan en upprepning forhindras?
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Bedémning

For att bedoma allvarlighetsgraden for avvikelsen ar det bra att gora en
prelimindr beddmning utifrdn nedanstdende kriterier. Beddmningen av
allvarlighetsgraden kan komma att d4ndras under utredningens géang.

Klassificering av avvikelsen

e Allvarlig virdskada

e Risk for allvarlig vardskada

e Vardskada

e Risk for vardskada

e Ejrisk for vardskada/ej vardskada

Initiera analys

En analys ska genomforas och den utgér ifrdn sannolikheten for upprepning och
allvarlighetsgrad av den intraffade hindelsen. Resultatet presenteras i riskpodng med ett
virde frén 1-16.

Albarlighetsgrad
g
H Katastrofalid) Betydande(3] Mattligi2) Mindre(1)
§ Mycket stord)
'E Stor(3)
E
~
§  Lien(2)

Allvarlighetsgrad

Allvarlighetsgraden bedoms utifrén om den ar: Katastrofal, Betydande, Mdttlig eller
Mindre.

Tabellen pa nista sida ger exempel pé allvarlighetsgrad och konsekvens.
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Allvarlighetsgrad Exempel pa konsekvens

Katastrofal (4) Dadsfall/sjalvmord
Bestaende stor funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk,
intellektuell eller psykologisk)

Betydande (3) Bestdende mattlig funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiolo-
gisk, intellektuell eller psykologisk)
Forlangd vardepisod for tre eller fler patienter® *
Forhajd vardniva for tre eller fler patienter

Mattlig (2) Overgaende funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk,
intellektuell eller psykologisk)
Firlangd vardepisod fér en eller tva patienter?
Forhajd vardniva for en eller tva patienter

Mindre (1) Obehag eller obetydlig skada

Modifierat frin Department of Veterans Affairs, National Center for Patient Safety, USA.

Not. 3. Exempelvis en hindelse med ett infektionsutbrott som drabbat flera patienter.
Not. 4. Med forldngd vardepisod avses att vardkontakterna med patient i 6ppenvard blir fler eller att vardtiden i
slutenvérd forlangs.

Sannolikhet

Sannolikhet for upprepning bedoms utifran om den ér: Mycket stor, Stor, Liten eller
Mycket liten.
Tabellen nedan ger exempel pa skala for sannolikhet

TABELL 7. Exempel pa skala for sannolikhet

Sannolikhet fér intraffande Forekomst

Mycket stor (4) Kan intriffa dagligen

Stor (3) Kan intraffa varje vecka

Liten (2 Kan intraffa varje manad

Mycket liten (1) Kan intraffa 1 gang/ar eller mer sallan

Kalla: Utredning av allvarliga vardskador, Sveriges kommuner och Regioner, 2021

Sannolikheten for upprepning samt allvarlighetsgraden for hdndelsen multipliceras
automatiskt i tabellen och visar riskens storlek.

Héndelser som bedoms till mellan 1-6 poang utreds av verksamhetschef eller den
person/personer som &r utsedd av verksamhetschef.

Om risken hamnar inom 816 ska verksamhetschef/medicinskt ansvarig sjukskoterska
kontaktas for fortsatt utredning, analys och bedomning. I analysen ingér att identifiera
orsakerna till handelsen (Varfor/Darfor att), besluta om atgérder och hur och nér
vidtagna atgérder ska foljas upp.
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Handelseanalys

Hindelseanalys bor utforas ndr en hindelse har intraffat som medfort att en
patient hade kunnat skadas allvarligt eller har fitt en allvarlig skada som hade
kunnat undvikas. Hiandelseanalysen kan med fordel genomforas tillsammans nér
flera verksambheter &r involverade i hindelsen.

e Samla in fakta om den intrdffade hindelsen, exempelvis datum/tid,
fragor/intervjuer med personal/patient/anhdrig, dokumentation fran
journal, Mina Planer.

e Beskriv hindelseforloppet.

e Identifiera felhdndelser.

e Foresla atgiarder och metod for uppfoljning.

e Utvirdera och {6l upp atgdrderna. Hur har dtgirderna fungerat? Finns
négra risker kvar?

Patientens delaktighet

Patient som drabbats av vardskada ska informeras om detta samt vilka atgérder
vardgivaren vidtar for att en liknande héndelse inte ska intrdffa igen
(Patientsdkerhetslagen 2010:659). Patienten ska ocksa ges mojlighet att beskriva
sin upplevelse av hiandelsen. Om en patient inte sjdlv kan ta del av information
eller kan beskriva hindelsen kan nérstaende gora detta utifran att patienten har
lamnat samtycke eller att menprévning gors.

Dokumentation

I utredningsarbetet &dr det viktigt att i tidigt skede prata och stélla fragor till
involverade personer for att fa en heltdckande bild av det som intréffat. Dessa
samtal dokumenteras i utredningen. Personer kan dven skriva sin upplevelse av
hindelsen/svara pa fragor som bifogas som en PDF fil i LifeCare.
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Atgirder/uppféljning

Atgirderna ska kunna hérledas till identifierade orsaksomraden och de
bakomliggande orsaker som bidragit till det intrdffade.

Atgérderna ska vara konkreta, realistiska och mojliga att genomfora inom rimlig
tid. Atgirderna kan vara patientorienterade och/eller organisationsinriktade,
kort- och langsiktiga.

Det ska alltid framgd vem eller vilka som ansvarar for att atgdrderna genomfors
och foljs upp samt tidpunkt for detta.

[ uppfoljningen ska det framgd om de vidtagna atgérderna lett till 6nskat resultat
och om det inte gjort det ska atgirdsplanen revideras och f6ljas upp igen.

Allvarlighetsgrad

Beddmning av allvarlighetsgrad ska goras innan avvikelsen avslutas (detta gors
under rubriken “Statistik”).

Allvarlighetsgrad 1

Forsumbar/mindre innebér att konsekvensen for patienten dr forsumbar och
leder till ett mindre obehag eller en obetydlig skada.

Allvarlighetsgrad 2

Lindrig/maéttlig innebdr att konsekvensen for patienten &r lindrig och
overgdende. Avvikelsen kan exempelvis leda till/riskera att leda till mindre
skada/forlangd vardtid eller bestd av en tillfillig eller mindre allvarlig brist 1
insatsen.

Allvarlighetsgrad 3

Kéannbar/betydande innebér att konsekvensen for patienten &r kdnnbar och
betydande. Avvikelsen kan exempelvis leda till/riskera att leda till allvarlig,
bestaende skada.

Allvarlighetsgrad 4

Allvarlig/hdg innebér att konsekvensen for patienten dr mycket allvarlig/hog.
Bestaende, stor funktionsnedséattning, dodsfall.

Avsluta avvikelsen

Niér utredningen &r klar och obligatorisk statistik ifylld kan avvikelsen avslutas.
Detta géller aven anmadlan till IVO vid klassificering allvarlig Vérdskada/risk for
allvarlig Vardskada

10 (16)
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Aterkoppling

Aterkoppling med uppfoljning av avvikelser ir en visentlig del av det
systematiska kvalitetsarbetet. Legitimerad personal och omvardnadspersonal ska
informeras och ges mojlighet till diskussion om avvikelser och dtgarder i syfte
att bidra till larande och 6kad patientsikerhet.

Anmalningar till Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

e Héndelser som har medfort eller hade kunnat medf6ra en allvarlig
vardskada, anméls enligt Lex Maria snarast efter det att hindelsen
intréffat.

e Héndelser om negativa hdndelser och tillbud med medicintekniska
produkter.

e Om det finns skélig anledning att befara att en person, som har
legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden och som é&r verksam
eller har varit verksam hos vérdgivaren kan utgora en fara for
patientsdkerheten.

Anmalan till Lakemedelsverket

e Negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter. Dessa
ska dven anmilas till tillverkaren och IVO (IVO, Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket samverkar inom det medicintekniska omradet)

e Anmilan av allvarlig ldkemedelsbiverkan.

Lex Maria

Vardgivaren ér enligt lex Maria skyldiga att utreda och anméla héndelser som
har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada till Inspektionen
for vard och omsorg (IVO).

Vid lex Maria anmailan utgor utredningen en del av det underlag som ska
skickas till IVO. En utredning ska beskriva hiandelseforloppet och de
konsekvenser hindelsen medfort. Utifrdn samtal med involverade analyseras
bakomliggande orsaker till hindelsen. Beslutade atgédrder ska dokumenteras 1 en
handlingsplan. I handlingsplanen ska framga vilka de ansvariga r, nir dtgéarder
ska vara genomforda och hur de ska foljas upp.

Medicinskt ansvarig sjukskoterska inom den verksamhet dir héandelsen
intraffade ska s& fort som mojligt kontaktas da en hindelse intrédffat dér en
patient drabbats av, eller utsatts for risk att drabbas av allvarlig skada eller

11 (16)
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allvarlig sjukdom. Den som upptéckt hindelsen ska dokumentera detta i
patientens journal samt i avvikelsesystemet.

Medicinskt ansvarig sjukskoterska bedomer och utreder vilka avvikelser som
ska anmalas vidare till Inspektionen for vard och omsorg inom sin verksamhet.

Vid beslut om anmélan enligt lex Maria ska patient/nédrstiende ges mojlighet att
1 anslutning till anmélan beskriva sin upplevelse av hiandelsen. Patient och/eller
nérstdende ska underrittas om att en lex Maria anmélan ska goras

Medicinskt ansvarig sjukskdterska i de verksamheter som kommunen har avtal
med ska rapportera alla lex Maria drenden till kommunens medicinskt ansvariga
sjukskoterska.

Omsorgsndmnd i Vellinge kommun har utsett kommunens medicinskt ansvariga
sjukskoterska att ansvara for lex Maria drenden till IVO. Medicinskt ansvarig
sjukskoterska meddelar alla lex Maria drenden och beslut till omsorgsndmnden.

Skyldighet att informera patienter om intraffade
vardskador

Patient som drabbas av en vdrdskada ska informeras om detta (SFS 2014:821).
Om patienten begér det eller inte sjélv kan ta del av informationen ska
nérstdende informeras.

Patient som har drabbats av en vardskada ska informeras om:

e Att det intriffat en hindelse som har medfort en vardskada.

e Vilka atgdrder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande
hindelse inte ska intrdffa igen.

e Mgjligheten att begéra ersdttning enligt patientskadelagen (1996:799),
Patientforsikringen (LOF) eller fran likemedelsforsikringen.

Medicintekniska produkter

Medicinskt ansvarig sjukskoterska tar stdllning till atgérder nir avvikelsen berdr
handhavande och inte kraver teknisk analys.

Funktionsfel eller forsimring av en medicinteknisk produkts prestanda som lett
till, eller skulle kunna leda till skada, sjukdom eller dod rapporteras till
tillverkaren, lakemedelsverket och IVO av Sodexo.

12 (16)
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Hjdlpmedel som varit inblandat i en negativ hindelse ska tas tillvara for att
mojliggdra en fortsatt utredning. Finns bruksanvisning och forpackning ska de
ocksa tas tillvara.

Hantering

Forskrivaren kontaktar Sodexo nér det finns behov av teknisk kompetens
i utredningen.

Forskrivaren fyller i blanketten ”Anmdlan om negativa héindelser och
tillbud med medicintekniska produkter” punkt 3 och 6.

Sodexo skickar anmélan tillsammans med produkten (beroende pad om
det dr ett fast installerat hjédlpmedel) till Sodexos hjdlpmedelsraddgivning.
Sodexo utreder de tekniska bristerna. Kompletterar ”Anmdlan om
negativa hindelser och tillbud med medicintekniska produkter” till IVO
och undertecknar utredningen samt har dialog med medicinskt ansvarig
sjukskoterska.

Sodexo kontaktar tillverkare/leverantor. Anmaler till l1dkemedelsverket
och skickar en kopia till IVO och medicinskt ansvarig sjukskoterska for
kidnnedom.

Sodexo aterkopplar utredningen till medicinskt ansvarig sjukskdterska.

Externa avvikelser

Med externa avvikelser avses dels avvikelser som intraffat i den verksamhet
som inte géller kommunens hilso- och sjukvard (egen regi och privat regi), utan
pa sjukhus, vardcentral, ambulans, SOS, sjukresor, etc. samt avvikelser som
inkommer till kommunens hélso- och sjukvard fran ovan nimnda enheter.

Hantering for att uppratta en extern avvikelse

Avvikelsen ska snarast rapporteras i LifeCare HSL “Rapportering av
vardskada eller risk for vardskada™.

Verksamhetschef (eller den person/personer som ér utsedd av
verksamhetschef) tar emot rapporten och gor en beddmning om
avvikelsen ska skickas till aktuell vardgivare eller om avvikelsen ska
avslutas.

Verksamhetschef skriver ut avvikelsen och den skickas enligt
adressforteckning (sid 14) tillsammans med ett forséttsblad dér adress till
den verksamhet svaret pa avvikelsen ska skickas. Det ska ockséd framgé

13 (16)
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vilken verksamhet det géller exempelvis avdelning 55, lasarettet
Trelleborg, vardcentralen Hallonet.

e For att avvikelsen ska kunna hanteras nér svar inkommer fran aktuell
vardgivare “Inleds utredning” i LiceCare, se HSL. Manual for externa

avvikelser.
e Nir svar pd avvikelsen inkommit infogas svaret som en PDF fil i
utredningen.

Hantering for att ta emot extern avvikelse fran andra vardgivare

e Verksamhetschef (eller den person/personer som ér utsedd av
verksamhetschef) tar emot avvikelsen och lidgger in den som en rapport i
LifeCare HSL.

e Inkommen avvikelse infogas dven som en pdf fil i utredningen.

e Avvikelsen utreds enligt sedvanlig rutin.

e Om det anges att aterkoppling 6nskas, skickas svar till angiven
verksambhet.

Adresser dit externa avvikelser ska skickas

Verksamhet Adress

Region Skéne Region Skéne/Diarium

Réidhus Skéine
(Sjukhus, virdcentral bide offentlig 291 89 Kristianstad

och privat, sjukresor)

Ambulansverksamhet Region Skéne/Preshospitala enheten
Rédhus Skéne
291 89 Kristianstad

SOS SOS Alarm
Kundsupport 112
Box 60068

216 23 Malmo

Lékarbil Idoc Region Skéne/Diarium
Réadhus Skane
291 89 Kristianstad

Apotekstjinst Formuldr pé Apotekstjianst hemsidae



https://vellinge.se/vardleverantor/verksamhetssystem/manualer/
https://vellinge.se/vardleverantor/verksamhetssystem/manualer/
https://vellinge.se/vardleverantor/verksamhetssystem/manualer/
https://www.apotekstjanst.se/dos/sjukvard/avvikelseanmalan/
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Synpunkter och klagomal

Det ar vardgivaren som i forsta hand ska ta emot och besvara klagomal. Det gar
ocksa att 1dmna synpunkter och klagomal via Vellinge kommuns e-tjinst.

Om en patient eller nérstaende inte kan fa svar av vardgivaren, eller om de anser
att de inte har fatt ett tillfredstdllande svar, kan de ldmna sitt klagomadl till IVO.

IVO utreder bland annat hindelser som inneburit att patienten har fétt en
bestaende skada, ett vdsentligt 6kat behov av vérd eller har avlidit. IVO utreder
ocksé klagomaél som giller tvangsvard och héndelser som allvarligt och pé ett
negativt sitt pdverkat sjilvbestimmande, integritet eller réttslig stillning.

IVO utreder normalt inte klagomaél dér hdndelsen intrédffat lingre tillbaka i tiden
an tva ar.

Ansvar

Nedan foljer exempel pa olika ansvaromraden for olika yrkesgrupper.

Medicinskt ansvarig sjukskoterska

o Faststiller rutiner for avvikelsehantering for att tillgodose kraven pa
patientsdkerhet och god vard.

¢ Bistér vid behov verksamhetschef med bedomning och handldggning i
avvikelser.

e Analyserar och utreder hiandelser med allvarlighetsgrad 3—4 tillsammans
med verksamhetschef.

e Analyserar och utreder hindelser som &r inom riskomrade 8—-16
tillsammans med verksamhetschef.

e Bedomer och utreder avvikelser som ska till IVO enligt lex Maria.

Verksamhetschef

e Upprittar lokala rutiner for praktisk foljsamhet till avvikelserutinen.

e Ansvarar for att medarbetare inom enheten kinner till
rapporteringsskyldigheten vid avvikande hdndelser samt att rutinen
efterfoljs.

e Analyserar och utreder hindelser som ar inom riskomrade 8—16
tillsammans med medicinskt ansvarig sjukskoterska.

e Ansvarar fOr att externa avvikelser skickas till aktuell vardgivare.
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https://vellinge.se/omsorg-stod/ovrig-information/synpunkter-och-klagomal-eller-berom-till-omsorgsavdelningens-verksamheter/
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Legitimerad personal

Ansvarar for att avvikelser och vardskador rapporteras och
dokumenteras nédr de intréffar eller upptécks.

Ansvarar for att relevanta atgidrder omedelbart vidtas vid en avvikelse.
Kontaktar verksamhetschef och eller medicinskt ansvarig sjukskoterska
vid hindelser som kan leda till/riskera att leda till allvarlig, bestdende
skada eller bestdende funktionsnedséttning och dodstfall.

Deltar i analys och forbattringsarbete utifrén rapporterade avvikelser.

Omvardnadspersonal

Ansvarar for att avvikelser och vardskador rapporteras och
dokumenteras nir de intraffar eller upptécks.

Ansvarar for att relevanta atgarder omedelbart vidtas.

Deltar i analys och forbattringsarbete utifrén rapporterade avvikelser

Styrdokument

Patientsékerhetslagen (2010:659)

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd om vérdgivares
systematiska patientsdkerhetsarbete (HSLF-FS 2017:40)

Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter om anmaélan av héndelser
som har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig vardskada
(HSLF-FS 2017:41).

Patientskadelagen (1996:799)

Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9)
Patientlag (2014:821)
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