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Avvikelsehantering, utredning av vardskador och
anmalan till Inspektionen fér vard och omsorg, IVO
(enligt Lex Maria)

Férfattningar
Hilso- och sjukvardslag (2017:30)

Patientsikerhetslag (2010:659)

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad vardgivares systematiska
patientsdkerhetsarbete (HSLF-FS 2017:40)

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

Patientsdkerhetsforordningen (2010:1369)

Socialstyrelsens foreskrift (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvindning av medicintekniska
produkter i hilso- och sjukvarden

Se aven

Process-for-hantering-av-Lex-Maria.pdf (insidan Gnesta kommun)

Rutin-process-for-hantering-av-Lex-Maria.docx (insidan Gnesta kommun)

Allmant

Enligt Patientsidkerhetslagen ar all hilso- och sjukvardspersonal skyldig att rapportera
avvikelser/risker/hiandelser som ar av betydelse for patientsdkerheten.

Véardgivaren ska utreda handelser som har medfort eller hade kunnat medfora en
vardskada. Dessutom ska vardgivaren f6lja upp handelser och snarast gora en
bedémning om det intraffade enbart ska hanteras lokalt eller om héndelsen ocksa ska
anmalas till Inspektionen for vard och omsorg [TVO].

Med en hiandelse som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada kan till
exempel avses

e en eller flera vidtagna atgirder
e underlatenhet att vidta en eller flera atgarder
e brister i samspelet mellan ménniska, teknik och organisation
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e Dbrister som kan relateras till latenta (sédant som finns i verksamheten men som
inte blir synligt forran nagot intraffar) tillstand i verksamheten, eller

o tillfdlliga omstandigheter som sammanfaller och paverkar patientsiakerheten
negativt.

Véardgivaren ska ocksd anméla om det finns skilig anledning att befara att legitimerad
personal kan utgora en fara for patientsakerheten.

Det kan vara aktuellt att anmaéla en handelse som har eller hade kunnat medfora en
vardskada till andra myndigheter eller till flera myndigheter samtidigt, t ex vid
héandelser som innefattar medicintekniska produkter, lakemedelsbiverkningar eller
héndelser i samband med stralning.

Alla hiandelser ska omgaende borja utredas pa enhetsniva. Utredningar oavsett
handelsens allvarlighetsgrad, ska dokumenteras enligt rutin i ledningssystemet.

Vardgivaren har en skyldighet att snarast informera en patient om intraffade
vardskador samt mojligheten for den enskilde att anmaéla till Gemensamma
patientndmnden eller till IVO (Inspektionen for vard och omsorg) och for mojligheten
att begira skadestand for det intraffade. Dessutom ska vardgivaren informera om vilka
atgarder man vidtagit i verksamheten for att minska risken for upprepning samt att
man som vardgivare har en skyldighet att hantera klagomal och synpunkter.

Nir en utredning ar klar ska vardgivaren informera involverade i hdndelsen om
resultatet och lirdomarna av den. Utredningar av handelser ligger till grund for att 6ka
kunskapen om riskfaktorer, att 1ara av det som hant och forebygga att det inte hander
igen samt skapa underlag for stindiga forbattringar av patientsiakerheten och ska
betraktas som en del av det dagliga arbetet.

Definitioner

Avvikelse — hindelse som medfort eller som hade kunnat medféra nagot oonskat
(Socialstyrelsens termbank)

Patientsiikerhet - skydd mot vardskada (Socialstyrelsens termbank)

Vardskada - lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall som
hade kunnat undvikas om adekvata atgiarder hade vidtagits vid patientens kontakt med
hélso- och sjukvarden. (Patientsdkerhetslagen 2010:659)

Allvarlig vardskada ar en vardskada som ar

e Dbestdende och inte ringa
o eller har lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit
(Socialstyrelsens termbank).
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En utrednings omfattning

Utredningen av en hindelse som har eller hade kunnat medf6ra en vardskada ska i
varje enskilt drende anpassas efter handelsens karaktar.

Avvikelser av mindre allvarlig karaktar utreds och hanteras pa enheten. En utredning
kan ocksa omfatta en eller flera lagrum och dérav ska alltid en bedomning goras om
vem som ar mest lamplig att genomfora utredningen. Allvarligare handelser utreds av
MAS/MAR i samarbete med enheten.

Vardskada

En utredning av en handelse som har medfort eller hade kunnat medfora
vardskada ska innehalla

e uppgifter om handelsen samt analysen och bedomningen av den

e uppgifter som hur kunskap om hiandelsen och dess konsekvenser ska spridas i
syfte att bidra till larande och 6kad patientsidkerhet, och

e de andra uppgifter som behovs for att bidra till att systematiskt och fortlépande
utveckla och sikra verksamhetens kvalitet

e uppgifter om de atgiarder som planeras med anledning av handelsen, samt nér
de ska vidtas

Om hindelsen inte foranlett ndgon atgard, ska skilen till det anges.

Allvarlig vardskada

En utredning av en handelse som har medfort eller hade kunnat medfora en
allvarlig vardskada ska innehélla uppgifter om

¢ hiandelseforloppet

¢ nir hindelsen intriaffade, uppmarksammandes och rapporterades

e vilka konsekvenser som hiandelsen har medfort eller hade kunnat medféra for
patienten, och

e viardgivarens analys och bedomning av bidragande och bakomliggande orsaker
till handelsen

o vilka atgarder som &r beslutade och har vidtagits eller ska vidtas for att
forhindra att en liknande handelse intraffar igen eller for att begransa
effekterna av en handelse som inte gar helt att forhindra

e vem eller vilka som ansvarar for att dtgarderna vidtas

e nir atgarderna enligt tidplan ska vara vidtagna

e vem eller vilka som ansvarar for att uppfoljningen av atgiarderna, och

e hur hilso- och sjukvardspersonalen har informerats eller ska informeras om
vardgivarens analys och bedomning av handelsen i syfte att bidra till larande
och okad patientsidkerhet.
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Dessutom ska utredningen innehalla uppgifter om patientens beskrivning och
upplevelse av hindelsen. Nirstdende kan, om patienten s& 6nskar och inget hinder
finns enligt lagstiftning, erbjudas mojlighet att i patientens stille beskriva eller
formedla upplevelsen av handelsen.

Anmaélan till inspektionen fér vard och omsorg, IVO

e ska goras av den som vardgivaren utsett som ansvarig for
anmailningsskyldigheten

e ska goras pa avsedd blankett (anmaél vardskada - "lex Maria”) som finns pa
Inspektionen for vard och omsorgs (IVO) webbsida. (www.ivo.se) Samtliga
begarda uppgifter enligt blanketten ska fyllas i

e ska goras snarast efter att handelsen har intraffat

e ska bifogas till den utredning som genomforts — antingen samtidigt med
anmalan eller snarast darefter, samt till utredningen lamna in kopia av
patientjournal/-er, tillampliga rutiner och 6vriga handlingar som ar relevanta
for utredningen

¢ informera patient/brukare eller anhorig/nirstdende att anmailan dr inskickad.

Orsaker till risker och avvikelser

D4 en avvikelse eller risk identifierats ar det av stor vikt att ta reda pa och forklara de
bakomliggande orsakerna varfor handelsen intraffade eller varfor risken finns. En
bakomliggande orsak aterfinns ofta pa systemniva. Det ar dessa orsaker som ar
intressanta att analysera och inte de enskilda medarbetarnas eventuella felhandlingar.
Om en bakomliggande orsak atgirdas, kan risken for upprepning av samma
héandelse/tillbud minimeras eller elimineras. De bakomliggande orsakerna identifieras
med hjalp av systematiska metoder, risk- eller handelseanalys.

For socialférvaltningen galler

All personal (dven icke legitimerad personal) har skyldighet att rapportera om en
patient/brukare varit involverad i en hindelse som avviker fran det normala inom
hélso- och sjukvirdens omrade.

e Enhetschef inom respektive verksamhetsomréade ansvarar for att utreda och
hantera avvikelser.

e Verksamhetschef och enhetschef inom respektive verksamhetsomrade, ansvarar
for att sikerstélla den enskilde individens behov av trygghet, kontinuitet,
samordning och sikerhet tillgodoses.

e Verksamhetschef, och enhetschef inom respektive verksamhetsomrade ansvarar
for att det finns tydliga rutiner for det lokala kvalitetsarbetet dar aterkoppling
efter utford utredning av avvikelse ingar.
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e Vardgivaren, nimnden, ansvarar for att utse anmalningsansvarig av allvarliga
héndelser inom hilso- och sjukvardsomradet till IVO. Inom socialférvaltningen
aligger uppdraget MAS.

¢ Interna avvikelser ska registreras i journalsystemet Treseva enligt
rutin/instruktion.

e Avvikelser som skickas mellan forvaltningen och region Sormland sker
postledes.

e Avvikelser som skickas mellan forvaltningen och externa huvudman/utforare
sker postledes.

e Alla avvikelser som orsakats av fel paA medicintekniska produkter ska snarast
anmalas till tillverkaren av produkten, i samverkan med MAS. MAS gor en
anmalan till Likemedelsverket pa avsedd digital blankett.

e Enhetschefer och ansvarig for hanteringen av externa avvikelser ska arligen
vara MAS behjilplig med sammanstillning och analys av avvikelser. MAS
redovisar arligen till namnd i patientsidkerhetsberittelsen.

Utredning av allvarlig vardskada, Lex Maria

Anmilan till IVO ska goras vid handelser som har medfort eller hade kunnat medfora
en allvarlig vardskada samt om nigon drabbas av eller utsatts for risk att drabbas av
annan allvarlig skada 4n vardskada.

MAS har enligt forvaltningens delegationsordning anmalningsskyldigheten till IVO och
anmalan ska goras snarast efter det att hindelsen intraffat.

Verksamhetsansvarig informerar MAS om det intraffade och paborjar utredning av
hédndelsen i samrad med MAS. MAS kan besluta om att 6verta utredningen eller att
komplettera den paborjade utredningen. MAS bedomer om det intraffade ar en
allvarlig vardskada eller att en risk for allvarlig vardskada foreligger och ska anmilas
till IVO enligt lex Maria. En dialog mellan verksamhetsansvarig och MAS ska paborjas
dar en plan och ansvarsfordelning for utredning av det intraffade klargors.

Vid anmaélan enligt lex Maria ansvarar MAS for att information om anmalan har gjorts
och att aterkoppling sker efter beslut fran IVO till verksamhetsansvarig, patient
och/eller narstadende och andra involverade. MAS ansvarar for att socialndimnden hélls
informerad om pagiende utredning. Arlig redovisning av lex Marianmélningar sker till
namnden av MAS, genom redovisning i Patientsakerhetsberattelsen.
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