Regeringens skrivelse
2015/16:53

Riksrevisionens rapport om patientsikerhet

v

By
¥y

Skr.
2015/16:53

Regeringen 6verlamnar denna skrivelse till riksdagen.

Stockholm den 3 december 2015

Stefan Lofven

Gabriel Wikstrom
(Socialdepartementet)

Skrivelsens huvudsakliga innehéll

I skrivelsen redovisar regeringen sin beddmning av Riksrevisionens
iakttagelser 1 rapporten Patientsdkerhet — har staten gett tillrdckliga forut-
sattningar for en hog patientsdkerhet? (RiR 2015:12). Vidare redovisas
regeringens atgirder med anledning av Riksrevisionens iakttagelser i
rapporten.

I och med denna skrivelse anser regeringen att Riksrevisionens rapport
ar slutbehandlad.
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1 Arendet och dess beredning

Riksrevisionen har granskat om staten har gett vardgivarna tillrickliga
forutsdttningar att frimja en hog patientsdkerhet. Riksrevisionen dver-
lamnade granskningsrapporten Patientsdkerhet — har staten gett till-
rackliga forutséttningar for en hog patientsikerhet? (RiR 2015:12) till
regeringen den 10 juni 2015. Rapporten inkom till Regeringskansliet
den 10 juni 2015. Riksrevisionens rapport finns i bilagan.

Arendet har beretts inom Regeringskansliet.

2 Riksrevisionens iakttagelser och
rekommendationer

Riksrevisionen har granskat om staten har gett vardgivarna tillrickliga
forutséttningar att frimja en hog patientsikerhet. Med begreppet staten
avser Riksrevisionen regeringen, Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) och Socialstyrelsen.

Utgangspunkten for granskningen var att det trots en rad insatser
kvarstar problem pé patientsikerhetsomrddet. Vardskadeundersokningar
indikerar att antalet allvarliga vérdskador minskat sedan 2008 medan
antalet mindre allvarliga vardskador ligger kvar pd vésentligen samma
niva.

Syftet med granskningen har varit att, utifran brister och problem inom
patientsikerhetsomradet, granska om staten gett vardgivarna tillrackliga
forutséttningar att frimja en hog patientsdkerhet.

Riksrevisionen framhaller att flertalet av de centrala forutsédttningarna
for ett fungerande patientsdkerhetsarbete framst ar vardgivarnas ansvar,
men att staten ockséd har en viktig roll. I granskningen tar Riksrevisionen
upp Socialstyrelsens normering av vardgivarnas systematiska patient-
sikerhetsarbete, myndighetens utfirdande av foreskrifter, vigledningar
och riktlinjer, samt uppgifterna enligt sin instruktion att ansvara for kun-
skapsutveckling, kunskapsformedling och stdd till metodutveckling.
IVO:s kontroll av véardgivarens skyldigheter att bedriva ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete enligt patientsikerhetslagen ingar ocksa i Riks-
revisionens granskning.

Riksrevisionen bedomer att patientsdkerhetslagen (2010:659) ér en god
grund for att frimja en hog patientsékerhet, men att lagstiftningen forut-
sdtter att sdvil vardgivare som staten har kommit relativt langt i sitt for-
héllningssétt till patientsdkerhet.

Riksrevisionen pekar ocksé pa att landstingen i dag inte formar att fullt
ut uppfylla patientsékerhetslagens syfte och krav, sdrskilt nér det géller
larandet och formagan att arbeta forebyggande.

De statliga myndigheterna har inte heller klarat av att leva upp till
lagens ambitioner, menar Riksrevisionen och bedomer att regeringen inte
styrt myndigheterna tillrackligt. Det borde, enligt Riksrevisionen, stétt
klart att den ambitionshdjning som patientsékerhetslagen innebar forut-
satte en lika genomténkt satsning pa tillsyn, normering och stod.
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Stodet till vardgivarna dr bristfélligt frain myndigheternas sida, menar
Riksrevisionen. Tillrdckligt tydliga definitioner av centrala begrepp och
vigledning om hur lagen ska tillimpas i friga om patienters medverkan
saknas enligt Riksrevisionen. Genom foreskrifter bor man mer ingdende
beskriva hur patientsékerhetsarbetet ska gé till for att fortydliga hur lag-
stiftningen ska tolkas. Socialstyrelsens stod for hur vardgivarna ska ar-
beta med ledningssystem dr begrénsat och en reviderad Lex Maria-fore-
skrift saknas.

Den statliga tillsynen brister, och problemen é&r kénda av regeringen
och IVO, anser Riksrevisionen. IVO saknar handldggarstdd, en enhetlig
och effektiv drendehantering &r inte fullt ut sdkerstdlld och grund-
laggande struktur for uppfoljning saknas. Handlaggningstiderna 6kar och
den egeninitierade tillsynsverksamheten &r begrinsad.

Tillsynsresultaten aterfors pa aggregerad niva till vardgivarna och IVO
samverkar inte med andra tillsynsmyndigheter mer &n i begridnsad ut-
strackning, enligt Riksrevisionen.

Riksrevisionen anser vidare att patientsdkerhetsfragorna inte synliggors
i vérdutbildningarna och att innehdllet i hélso- och sjukvardsutbild-
ningarna inom hdgskolan har betydelse for det langsiktiga patientséker-
hetsarbetet. Detta giller samtliga vardutbildningar. I granskningen har
dock endast ldkarutbildningens innehéll undersokts. Granskningen visar
att kursinslagen om patientsikerhet med utgéngspunkt fran nyare
sikerhetsforskning dr mycket begransade inom utbildningen. Till stor del
erbjuder ldrosédtena enstaka, ofta icke-obligatoriska, foreldsningar under
utbildningens senare del. Riksrevisionen anser dock att strukturerade
kursmoment i hédlso- och sjukvardsutbildningarna med utgédngspunkt fran
patientséikerhetsforskning inte rdcker utan forutsdtter ett annat forhall-
ningssétt dn enbart kliniska aspekter och fragor om regelverk.

Riksrevisionen beddomer utifrdn detta att staten inte gett vardgivarna
tillrdckliga forutsattningar for att fraimja en hog patientsékerhet.

Riksrevisionens rekommendationer till regeringen

Med anledning av vad Riksrevisionen identifierat ndr det géller statens

stdd till vardgivarna inom patientsdkerhetsomradet riktar Riksrevisionen

foljande rekommendationer till regeringen:

— Se till att rdtt forutsittningar finns for en verkningsfull tillsyn.

— Se till att Socialstyrelsen &r ett stod for vardgivarna i tillimpningen
av regelverket for patientsékerhet.

— Ge Socialstyrelsen i uppdrag att ansvara for en l4ngsiktig nationell
styrning och samordning av patientsékerhetsarbetet.

— Genomf6r fordjupade utredningar av principiellt viktiga vérd-
héndelser.

— Ange betydelsen av patientsdkerhetskunskaper i examensordningen i
hogskoleforordningen.



3 Regeringens bedomning av
Riksrevisionens iakttagelser

3.1 Granskningens syfte och utgdngspunkter

Patientsékerhet ar ett mycket viktigt kvalitetsomrade inom hélso- och
sjukvarden. Med patientsidkerhet i svensk hidlso- och sjukvard avses
skydd mot vardskada. Staten verkar inom patientsdkerhetsomradet
genom reglering och tillsyn. I enlighet med patientsdkerhetslagen
(2010:659) har vardgivarna det grundliggande ansvaret att se till att
patientsékerheten dr hog. Bristande patientsdkerhet orsakar vardskador,
som medfor lidande for enskilda och hoga kostnader for samhéllet. Rege-
ringen beddomer dérfor att motivet och syftet med Riksrevisionens
granskning &r angeldget. Hog patientsékerhet &r ett grundlidggande krav
enligt hilso- och sjukvérdslagen (1982:763).

I granskningen av patientsékerhetsomradet gor Riksrevisionen bedom-
ningen att vardskadorna inte minskat nimnvért p& nationell niva trots en
rad insatser pd patientsikerhetsomradet. Landstingens métningar av
vardskador visar dock att det har skett en utveckling pd omradet pa
nationell niva. Socialstyrelsen gjorde i sin ldgesrapport inom patient-
sikerhetsomradet 1 april 2015 bedémningen att antalet undvikbara skador
som innebdr att patienten far bestdende men eller avlider 4r pa en betyd-
ligt ldgre niva jamfort med i Socialstyrelsens studie Vardskador inom
somatisk vard 2008. Ca 3000 patienter bedoms fa bestdende men jamfort
med tidigare ca 10 000 patienter, och antalet vardskador som bidragande
orsak till att patienten avlider &r drygt 1400 jamfort med tidigare ca
3000. Undersokningarna utfordes dock med tva olika journal-
granskningsmetoder, vilket innebér att siffrorna inte dr helt jamforbara,
enligt Socialstyrelsen.

Sveriges kommuner och landsting (SKL) publicerade i september 2015
sin fjdrde rapport om skador i varden. Rapporten visar att det totala an-
talet skador och véardskador har minskat mellan 2013 och 2014. Den
minskning som ses mellan aren innebdr att uppskattningsvis 15 000—
20 000 farre patienter arligen undviker en véardskada, enligt SKL. Véren
2016 kommer SKL att publicera en fordjupad analys av utvecklingen
over tid for de storre skadeomradena, samt resultaten frén métningarna
2015.

Regeringen bedomer att patientsdkerhetslagen och patientsikerhets-
overenskommelserna mellan staten och SKL har okat fokus pa det
nationella patientsidkerhetsarbetet. Syftet med patientsékerhetssatsningen
var att skapa incitament for att intensifiera vardgivarnas arbete och skapa
forutsittningar for att f6lja utvecklingen av virdskador pé lang sikt.

Redan nir patientsékerhetsoverenskommelserna inleddes var det tyd-
ligt att efter satsningen slut skulle resultaten komma att behdva forvaltas
och utvecklas vidare inom ramen for befintliga strukturer.

Socialstyrelsens har, i arsvisa ldgesrapporter, gjort beddmningen att ut-
vecklingen av patientsdkerhetsarbetet under &ren 2011-2013 i stor ut-
strackning dr en effekt av overenskommelserna mellan staten och SKL
om forbittrad patientsiikerhet. Overenskommelserna har ocksa i hog grad
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paskyndat framtagande av gemensamma definitioner, nya metoder,
system for datainsamling, datasammanstéllning och analys och pé sa vis
bidragit till uppbyggnaden av en nationell infrastruktur for patient-
sdkerhetsarbete inom flera viktiga omraden.

I lagesrapporten for 2015 bedomer Socialstyrelsen att utvecklingen pa
patientsdkerhetsomradet gér at ratt hall men att de regionala skillnaderna
fortsatt dr stora. Socialstyrelsen beddomer vidare att patientsékerhets-
kulturen i landstingen behdver fordndras, vilket i hog grad &r en led-
ningsfraga.

Regeringen beddmer att utvecklingen pa patientsikerhetsomradet inne-
fattar en nodvindig langsiktighet, eftersom det handlar om f6rdndrade
strukturer och arbetssdtt, samt ibland komplexa samband. Bedémningen
av utvecklingen behdver goras utifran ett langsiktigt perspektiv. Vid en
bedémning av utvecklingen behdver hénsyn ocksd tas till de stora
regionala skillnaderna i utfall mellan olika landsting. Malséttningen med
den nollvision for antalet vardskador som var utgdngspunkten for
satsningen var att gradvis minska vardskadorna.

3.2 Bristfélligt stod till vardgivarna i tillampningen
av regelverket

Riksrevisionen anser att patientsdkerhetslagen innebar dkade krav pa
vardgivarna att skapa ett fungerande patientsidkerhetsarbete. Riks-
revisionen menar i sin granskning att staten inte 1&dmnat tillrackligt stod
till vardgivarna i att tillimpa regelverket. Riksrevisionen menar vidare att
det saknas tillrdckligt tydliga definitioner av vissa centrala begrepp,
liksom védgledning om hur patientsédkerhetslagen ska tillimpas i friga om
patienters medverkan. Hur lagstiftningen ska tolkas mer ingdende bor
enligt granskningen fortydligas genom foreskrifter. Riksrevisionen pé-
talar ocksa att en ndrmare beskrivning av vad ledningssystem och egen-
kontroll innebédr for varden och patienterna saknas, samt att tillimp-
ningen av dessa bdda i vardverksamheterna bor foljas upp, samt atgérder
vidtas. Socialstyrelsen kan gora mer i sin normerande roll, enligt Riks-
revisionen, t.ex. saknas en reviderad foreskrift vad géller lex Maria-
drenden.

Stod till vardgivarna

Regeringen beddmer att det formella stodet till vardgivarna ér tillrackligt.
Patientsékerhetslagen innehéller krav pa att vardgivarna ska bedriva ett
systematiskt patientsdkerhetsarbete och patientlagen syftar till att inom
hilso- och sjukvéardsverksamhet bl. a. stirka och tydliggdra patientens
stillning.

Regeringen har kontinuerligt foljt patientsékerhetsarbetet vid Social-
styrelsen Over tid. Regeringen bedomer att Socialstyrelsen, inom ramen
for forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen, har ett
ansvar att utgora ett stod for varden pa patientsékerhetsomradet.

Socialstyrelsen har genomfort flera insatser for att stodja vardgivarnas
arbete. Myndigheten har bl.a. gett ut foreskrifter och allminna rad
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Dér



fortydligas att vardgivaren eller den som bedriver verksamheten ska ha
ett systematiskt forbattringsarbete. Verksamheten ska gora riskanalyser
och egenkontroller samt utreda klagomal och synpunkter och anvédnda
informationen for att forbittra processer och rutiner.

P& Socialstyrelsens webbsida finns en film som beskriver vad led-
ningssystem innebdr, samt mer information om hur man bygger upp ett
ledningssystem med sékra rutiner, genomfor en systematisk riskanalys
(inklusive ldnk till en handbok utgiven av SKL), engagerar patienten i
det forebyggande sdkerhetsarbetet samt skapar och utvecklar en patient-
sakerhetskultur.

Socialstyrelsen har ocksé foljt upp kraven och foreskrifterna om
ledningssystem, vilket redogdrs for i myndighetens ldgesrapport inom
patientsdkerhetsomradet 2015. Socialstyrelsen genomférde 2012 en
enkédtundersokning med syfte att se om kraven pa att bedriva ett syste-
matiskt kvalitetsarbete utifrdn patientsikerhetslagen hade inforts i vard-
givarnas ledningssystem och undersdka utvecklingen 6ver tid. Under-
sokningen upprepades 2014.

Samtliga vardgivare (landstingsstyrelser) besvarade enkéterna. Fragor
inom fem omraden besvarades enligt en femgradig skala dar 1 stér for
inte alls och 5 for helt och héllet. Det genomsnittliga utfallet pa nationell
niva for samtliga fragor 6kade frén 3,7 ar 2012 till 4,1 &r 2014. Rutinerna
for egenkontroll, dvs. regelbundna uppfoljningar av patientsédkerhets-
arbetets resultat och effekter, bedémdes av vardgivarna vara beskrivna i
hogre utstrickning i ledningssystemen 2014. Ar 2012 var utfallet 3,2
jamfort med 4,1 ar 2014.

Socialstyrelsen har under varen 2015 planerat och tidssatt en rad
aktiviteter och stodatgérder till vardgivarna bland annat for att underlétta
tillimpningen av regelverket. Myndigheten har exempelvis paborjat
definitioner av centrala begrepp inom patientsdkerhetsomradet. Tydlig-
gorande kring patientdelaktighet och patientmedverkan utifrdn ett
patientsékerhetsperspektiv ingér ocksa i planen.

Arbete pagér pa Socialstyrelsen med att utarbeta foreskrifter om utred-
ning av vardskador som avses ersitta foreskrifterna om anmailnings-
skyldighet enligt lex Maria. Uppdatering av aktuella foreskrifter inom
vardhygien och ldkemedelshantering pagér ocksa.

Begreppen vérdskada och allvarlig vérdskada beskrivs generellt i
patientsdkerhetslagen (2010:659). Inom metoden for markdrbaserad
journalgranskning finns begreppen definierade for att det ska vara
mojligt att genomfora strukturerad journalgranskning, dvs. méta antal
och typ av vardskador &ver tid. SKL har tagit fram en handbok,
Markdrbaserad journalgranskning — for att identifiera och méta skador i
véarden. Handboken ar ett stod for att bedoma skador, allvarlighetsgrad
och undvikbarhet. Alla landsting genomforde regelbundet markdrbaserad
journalgranskning inom ramen for patientsikerhetssatsningen.

Regeringen bedomer vidare att SKL utgor ett viktigt stod till varden
nir det géller tillimpningen av patientsdkerhetslagen.

SKL har tagit fram ett nationellt ramverk for patientsikerhet till-
sammans med representanter for kommuner och landsting. Syftet ar att
skapa en helhetsbild Gver patientsédkerhetsomradet och en struktur for
patientsdkerhetsarbetet. Ramverket tydliggor de forhallningssatt och
aktiviteter som behovs for att O6ka patientsdkerheten och kan &ven
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fungera som ett stod for landstingen vid prioritering av det fortsatta
patientsékerhetsarbetet.

SKL har dven utarbetat en végledning for vardgivare enligt kraven i
patientsikerhetslagen med namnet Att styra och leda for okad
patientsdkerhet, samt tagit fram stod till vardgivarna nér det géller
exempelvis hindelseanalys.

Patienters och ndrstdendes delaktighet

Regeringen gav 2009 Socialstyrelsen i uppdrag att betala ut 5 miljoner
kronor till SKL for genomforande av insatser under 2010 och 2011 for
att stodja ett bittre patientdeltagande i vardgivarnas patientsdkerhets-
arbete och for att ge patienter ett gott och respektfullt bemétande i sam-
band med att en vardskada intréffat.

Socialstyrelsen har haft regeringens uppdrag att ta fram en handbok for
patienter som har eller kan komma att fa upprepade kontakter med var-
den. I handboken Min Guide till sdker vard finns information om vilka
lagar och regler som vérden ska folja och vilka rittigheter man har som
patient. Den innehaller konkreta rad om vart patienten kan vénda sig for
rad och information och ska bidra till 6kad patientmedverkan. Social-
styrelsen har kommunicerat guiden i vard och omsorg under 2014 och
den finns Oversatt till flera sprak och i lattlast version.

I forarbetena till patientsikerhetslagen (prop. 2009/10:210) anges flera
exempel pd hur vardgivaren kan uppmuntra och involvera patienterna
och deras nirstdende i patientsékerhetsarbetet. Detta kan exempelvis ske
genom att vardgivaren har rutiner for att aktivt uppmana patienter och
nérstdende att limna synpunkter, en systematisk klagomalshantering for
att fanga upp brister eller genom att knyta patientrad till verksamheten.
Andra exempel dr att arbeta med uppfoljningssamtal samt att i samband
med annan insamling av patientupplevd kvalitet efterfraga patienternas
synpunkter pa patientsékerheten.

Den 1 januari 2015 trddde en ny lag, patientlagen (2014:821), i kraft. I
den har bestimmelser om bl.a. hdlso- och sjukvardens skyldigheter att
informera, ge valmojligheter och gora patienten delaktig samlats. Social-
styrelsen har gett ut en handbok pa omrddet med namnet Din skyldighet
att informera och goéra patienten delaktig, som reviderades 2015. Dar
ingér bland annat en beskrivning av lagstiftningen och informationens
betydelse for delaktighet, samt hdlso- och sjukvardens skyldigheter att
informera, ge patienten mojligheter att vdlja behandlingsalternativ och
erbjuda en fornyad medicinsk bedomning. Lagregleringen av
vardgaranti, val av vardgivare och utforare, kontinuitet och samordning
samt journalforing, sekretess och informationssdkerhet behandlas i
sdrskilda kapitel. Handboken avslutas med ett kapitel om hantering av
klagomal och patientens delaktighet i patientsiikerhetsarbete, exempel pa
etiska dilemman, internet som informationskdlla samt kvalitets-
indikatorer och uppfoljning.

Regeringens bedomning

Som framgér ovan finns skillnader mellan olika landsting i hur vél
tillimpningen av exempelvis foreskriften om ledningssystem fungerar,
vilket tyder pé att en del landsting kommit ldngre i sitt patientsdkerhets-



arbete. Samtidigt uttrycker en del foretrddare for de landsting Riks-
revisionen intervjuat behov av okat stod fran Socialstyrelsen. Regeringen
bedomer darfor att det ar viktigt att Socialstyrelsen &r lyhord for
landstingens behov av stdd. Det bor dock poédngteras att patientsikerhet
ytterst dr vardgivarens ansvar och att &ven SKL utgor ett stod till varden
pa omradet.

Regeringen bedomer vidare att statens stdd till vadrden inom patient-
sdkerhetsomrddet kan behova effektiviseras och utvecklas. I syfte att
minska de undvikbara skadorna dr det viktigt att hélso- och sjukvarden
fortsétter att verka i enlighet med nollvisionen for antalet vardskador,
som var utgangspunkten for den tillfalliga satsningen pa patientsdkerhet
under aren 2011-2014.

Utover Socialstyrelsen och IVO ér flera andra myndigheter berdrda av
patientsdkerhetsfragor inom ramen for sina respektive uppdrag.

Mot bakgrund av detta bedomer regeringen att ett samlat statligt stod,
baserat pa kunskap, &r ett led i att minska vardskadorna. Regeringen har
darfor under hosten 2015 gett Socialstyrelsen, i samverkan och samréd
med flera andra berdrda myndigheter, ett uppdrag som ror ett samlat stod
for hilso- och sjukvérden inom patientsikerhetsomradet.

33 Den statliga tillsynen har brister

Riksrevisionen patalar i rapporten att det finns brister i tillsynen av
patientsékerhetsomradet. Det giller saval stdd till handldggare som for-
utsittningarna for en enhetlig och effektiv drendehantering for den
operativa tillsynen. Riksrevisionen anser ocksad att det finns brister i
hanteringen av enskildas klagomal nér det giller uppfoljning av beslutens
enhetlighet och att handldggningstiderna for klagomalsarenden fort-
farande &r for langa.

Riksrevisionen patalar vidare att den egeninitierade tillsynen ar be-
gransad och att aterforingen av tillsynens iakttagelser framst sker pa
aggregerad niva, vilket forsvarar for vardgivare att ldra av hdandelser som
intriffat i andra vardgivares verksamhet. Dérutover anser Riksrevisionen
att IVO:s samverkan med andra myndigheter ndr det giller tillsyns-
insatser hittills varit alltfor begransad.

Regeringens bedémning

Regeringen instimmer i stort i Riksrevisionens beddmning och anser att
det fortfarande finns behov av att utveckla och forbattra tillsynen bade
ndr det giller egeninitierad tillsyn och en enhetlig och effektiv hand-
laggning. Regeringen foljer noga utvecklingen av IVO:s verksamhet,
bl.a. har Statskontoret fatt i uppdrag att f6lja och utvdrdera inrdttandet av
IVO (dnr S2013/00994/SAM). Statskontoret har dven fatt i uppdrag att
folja och  utvirdera den  fordndrade  klagomalshanteringen
(S2011/03868/FS).

Regeringen kan konstatera att IVO har genomfort flera insatser for att
effektivisera och utveckla tillsynen och handldggningen av drenden. IVO
utvecklade och provade under 2014 en modell for Svergripande risk-
analys. IVO har vidare identifierat omraden dér det finns 6kad risk for att
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hélso- och sjukvérden inte bedrivs i enlighet med géllande lagstiftning.
Riskanalysarbetet har resulterat i en bedomning av vilka dvergripande
riskomradden som bor bli foremal for de egeninitierade, verksamhets-
inriktade tillsynsinsatserna under 2015. Regeringen foljer noga ut-
vecklingen pé detta omrade.

Enligt 2 § forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen
for vard och omsorg ska IVO redovisa resultat till de granskade
verksamheterna och till det landsting eller den kommun som berérs.
Aterforing av erfarenheter fran tillsynen till de granskade vardgivarna
och huvudménnen samt till andra vardgivare &dr en central del av IVO:s
verksamhet. IVO arbetar kontinuerligt med att utveckla metoder for
kunskapsaterforing. Detta sker vid bla. aterforingskonferenser och
genom temarapporter.

IVO har genomfort flera insatser for att minska &rendebalanserna och
effektivisera handlédggningen, bl.a. en storre genomlysning av klagomals-
hanteringen inom hélso- och sjukvérden. Syftet var att identifiera de
effektiviseringsitgirder som dr mdjliga att genomfora med hénsyn till
lagstiftning och andra krav pa drendeprocesserna. Under hosten 2014
lanserade IVO en ny process for enskildas klagomél enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659) dér flera forbéttringar i forhallande till
tidigare arbetssitt infordes.

Dérutover har IVO pa regeringens uppdrag inréttat en upplysnings-
tjanst som ska stodja enskilda som vill fa sina klagomal prévade av IVO
och utformat ett servicedtagande for hanteringen av drenden gentemot
allmanheten.

For att bidra till en mer enhetlig drendehantering tar IVO ocksa fram
handldggarstdd for olika processer och nationella bedomningskriterier for
beslut. IVO har vidare inréttat ett antal ndtverk inom myndigheten som
ska bidra till enhetlighet samt tillsatt en internrevisor med uppdrag att
kontrollera om besluten &r enhetliga.

Regeringen bedomer att IVO:s strategiska arbete med att minska
drendebalanserna och effektivisera handlaggningen har gett resultat for
bl.a. hanteringen av enskildas klagomél. Mellan februari 2014 och
augusti 2015 har antalet 6ppna drenden minskat fran 7 122 till 4 784.

I Statskontorets slutrapport for uppdraget att folja den utdkade
klagomalshanteringen med namnet Patientklagomal och patientsidkerhet
— Utvérdering av hanteringen av enskildas klagomal mot hélso- och sjuk-
vérden, gors beddmningen att IVO:s klagomalhantering bidrar till hdgre
patientsékerhet. Statskontoret konstarerar ocksa att kostnaderna for
drendehanteringen ar hoga.

Regeringen bedomer att det finns anledning att ytterligare effektivisera
arbetet med enskildas klagomal. Mot denna bakgrund har regeringen
tillsatt Klagomalsutredningen (S2014:15) med uppdrag att se Over
ansvarsfordelningen mellan de instanser som tar emot klagomal mot
hélso- och sjukvarden och dess personal. Utredningen har ldmnat del-
betidnkandet Sedd, hord och respekterad — Ett andamalsenligt klagomals-
system i hélso- och sjukvarden (SOU 2015:14). I delbetéinkandet foreslés
att IVO ska skapa en samverkansstruktur tillsammans med foretridare
for patientnimnder, landsting och kommuner for att kunna analysera
informationen 1 klagomélen och aterféra den till berdrda parter.
Regeringen beslutade i juli 2015 om ett uppdrag till IVO med denna



inriktning (dnr S2015/04952/FS). I delbetinkandet berdrs ocksé fragor
som giller IVO:s tillsyn i stort av hédlso- och sjukvarden och hur patienter
och deras nérstdende bor ges mojlighet att bidra i tillsynen. Slut-
betinkande ska lamnas senast den 31 december 2015. Darefter ska rege-
ringen ta stillning till ytterligare insatser pa omrédet. Regeringen
kommer att noga f6lja utvecklingen pé detta omréde.

Enligt myndighetsforordningen (2007:515) har IVO ett ansvar for att
fortlopande utveckla verksamheten. Myndigheten ska ocksé verka for att
genom samarbete med myndigheter och andra ta till vara de fordelar som
kan vinnas for enskilda samt for staten som helhet. IVO har etablerat
samverkan med Socialstyrelsen, Arbetsmiljoverket, Likemedelsverket
och Folkhédlsomyndigheten. IVO har dven tagit inledande kontakter med
Skolinspektionen om samverkan kring elevhélsan.

Regeringen bedomer att det finns anledning for IVO att ytterligare
intensifiera samverkan och foljer omrédet noga.

34 Patientsdkerhetsfragorna synliggors inte i
vardutbildningarna

Riksrevisionen anser att innehallet i hilso- och sjukvéardsutbildningarna
inom hdgskolan har betydelse for det langsiktiga patientsdkerhetsarbetet.

Riksrevisionen har gétt igenom utbildningsplanerna for ldkarpro-
grammet vid de sju ldrosdten som har tillstind att utfirda ldkarexamen
och éven stéllt fragor per e-post till program- och kursansvariga. Riks-
revisionens anser att genomgéangen av utbildningsplanerna visar att an-
talet kurser med béring pa patientsédkerhet utover de rent kliniska delarna
ar mycket fa.

Regeringens bedémning

Regeringen delar Riksrevisionens bedomning att innehéllet i hogskolans
hilso- och sjukvardsutbildningar har betydelse for det langsiktiga
patientsékerhetsarbetet. Mélet for hdlso- och sjukvardspolitiken ar att
befolkningen ska erbjudas en behovsanpassad, tillgénglig och effektiv
hélso- och sjukvéard av god kvalitet. Regeringen anser att kunskap om
patientsdkerhet ar ett viktigt moment 1 hédlso- och sjukvards-
utbildningarna vid universitet och hogskolor.

Riksdagen har godtagit det som regeringen anforde i propositionen Ny
viarld — Ny hogskola (prop. 2004/05:162, bet. 2005/06:UbU3, rskr.
2005/06:160) om att den princip som géllt sedan 1993 ars hogskole-
reform, ndmligen att mal och &vriga krav som formuleras i examens-
beskrivningarna kan uppnéds pa olika sdtt och med olika utbildnings-
uppdrag och att universitet och hogskolor bor ha bade frihet till och an-
svar for valet av olika végar till dessa mal, alltjamt ska gélla for samtliga
examina.

Regeringen har angett de kunskapskrav som géller for yrkesexamina pa
grundnivé och avancerad niva i bilaga 2 (examensordningen) till hog-
skoleforordningen (1993:100). Universitet och hogskolor bestimmer om
utformning och uppligg av utbildningar utifrdn dessa mal.
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Riksrevisionens granskning visar att kursmomenten med béring pa
patientsékerhet inom lékarutbildningen framfor allt sker inom ramen for
den kliniska utbildningen.

Riksrevisionen anser att strukturerade kursmoment i hélso- och sjuk-
vardsutbildningarna med utgingspunkt frdn nyare patientsdkerhets-
forskning forutsitter ett annat forhallningssétt dn enbart kliniska aspekter
eller regelverksfrigor.

Regeringen vill betona att malen i examensbeskrivningarna géller for
savil kliniska delar som &vriga delar av en utbildning. All utbildning pa
grundnivé och avancerad niva ska bedrivas i form av kurser. Kurser far
sammanforas till utbildningsprogram. For en kurs ska det finnas en kurs-
plan. I kursplanen ska inga kursens niva, antal hdgskolepoédng, mél, krav
pa sérskild behorighet, formerna for beddmning av studenternas
prestationer och de 6vriga foreskrifter som behovs.

Vidare anser regeringen att ett nira samarbete mellan universitet och
hogskolor och sjukvardshuvudmin krévs for att hilso- och sjukvérdens
behov av personal med utbildning av hog kvalitet ska tillgodoses. Detta
géller sdrskilt i de hélso- och sjukvardsutbildningar inom hogskole-
utbildning dér det stills krav pa verksamhetsforlagd utbildning (VFU).

3.5 Regeringen har inte styrt myndigheterna
tillrackligt

Riksrevisionen menar att regeringens atgérder inte varit tillrdckliga nér
det géller att styra och folja upp de ansvariga myndigheternas arbete med
att stodja vardgivarna. Det borde ha stétt klart att en satsning pa tillsyn,
normering och stod krévdes for den ambitionshdjning patientsikerhets-
lagen innebar, enligt Riksrevisionen. Regeringens styrning av IVO har
varit otillracklig enligt Riksrevisionen.

Regeringens bedémning

Regeringen gbr en annan bedomning dn Riksrevisionen nér det géller
styrningen av myndigheterna.

Som tidigare ndmnts bedomer regeringen att Socialstyrelsen inom
ramen for sin instruktion har ett ansvar att utgora ett stod for varden inom
patientsdkerhetsomradet. Myndigheten har inrdttat en ny enhet med an-
svar for patientsikerhet och har tagit fram en plan for stddet till varden
pa patientsikerhetsomradet. Socialstyrelsen har ocksd haft flera rege-
ringsuppdrag inom ramen for patientsikerhetsdverenskommelserna.

Regeringen har kontinuerligt f6ljt Socialstyrelsens arbete pa patient-
sdkerhetsomradet.

Regeringen har med patientsdkerhetslagen och patientlagen satt ett
okat fokus pa det nationella patientsdkerhetsarbetet &n tidigare. Dar-
utover har arbetet stottats, bl.a. inom ramen for patientsikerhets-
overenskommelserna mellan staten och SKL. En viktig del i dverens-
kommelserna har varit att ta fram gemensamma definitioner och metoder
for att gora det mojligt att méita och folja utvecklingen.

I regleringsbrevet for 2015 fick Socialstyrelsen i uppdrag att fortsétta
att redovisa en lagesrapport dver patientsékerhetsomradet dven 2016.



For att skapa en mer effektiv och kraftfull tillsyn inom hélso- och sjuk-
véard, socialtjanst m.m. inrdttades IVO den 1 juni 2013. Tidigare an-
svarade Socialstyrelsen for tillsynen. Tillsynen har darmed renodlats frén
det normerande uppdraget. Syftet med tillsynen &r att granska att
befolkningen far vard och omsorg som é&r siker, har god kvalitet och
bedrivs i enlighet med lagar och andra foreskrifter. Under ett antal &r har
extra medel anslagits for verksamheten. For 2013 anslogs 102 miljoner
kronor, 2014 anslogs 175 miljoner kronor och for 2015 anslogs 150 mil-
joner kronor extra.

Regeringen bedomer att den formella regleringen av IVO:s tillsyns-
ansvar &r tillracklig. IVO:s tillsynsansvar regleras i patientsdkerhetslagen
(2010:659) och myndighetens instruktion. Av patientsdkerhetslagen
framgar att IVO ska granska att hélso- och sjukvarden och dess personal
uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter. Tillsynen ska
framst inriktas pa granskning av att vardgivarna fullgor sina skyldigheter
att bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete.

Av instruktionen framgér att IVO ska planera och genomfora till-
synsinsatser med utgingspunkt i egna riskanalyser. Tillsynen ska dven
innefatta kontroll av hur verksamheterna fullgoér sin skyldighet att be-
driva egenkontroll. Resultatet av tillsynen ska redovisas till de granskade
verksamheterna och till det landsting eller den kommun som berdrs. De
viktigaste iakttagelserna fréan tillsynen ska redovisas i en sérskild rapport
till regeringen.

Regeringen foljer noga IVO:s verksamhet primirt genom arsredo-
visning, budgetunderlag och tillsynsrapport. Regeringen har ocksa gett
flera uppdrag till Statskontoret att folja utvecklingen inom myndigheten.

For att stodja utvecklingen av en kunskapsbaserad verksamhet inom
hélso- och sjukvarden behdver den statliga styrningen med kunskap svara
mot huvudménnens behov av stod. Mot bakgrund av detta har regeringen
fattat beslut om forordningen (2015:155) om statlig styrning med
kunskap avseende hélso- och sjukvérd och socialtjénst, som tradde i kraft
den 1 juli 2015. Forordningen betonar ytterligare att den statliga styr-
ningen med kunskap ska vara samordnad och behovsanpassad. Enligt
budgetpropositionen for 2015 ska regeringens styrning av myndigheterna
vara tydlig, inriktad mot verksamhetens resultat och verksamhets-
anpassad. Styrningen bor inriktas pa att bli mer strategisk.

Enligt budgetpropositionen for 2016 avser regeringen att initiera ett
arbete med att stimulera metodutveckling och utveckla styrning och
uppf6ljning inom offentlig férvaltning. Det behdvs utvecklade former for
styrning och uppfoljning som balanserar behovet av kontroll med fortro-
ende for professionernas verksamhetsndra kunskap och erfarenhet. En
minskad detaljstyrning ger storre utrymme for strategisk styrning.
Kuwvaliteten i den offentliga forvaltningen ar avhéngig en tydlig, verksam-
hetsanpassad och tillitsbaserad styrning. Angreppsséttet kommer dérfor
att vara brett och omfatta modeller och metoder for den offentliga for-
valtningen.

Fran huvudregeln att det dr regeringen som styr forvaltningsmyndig-
heterna finns ett viktigt undantag, ndmligen att regeringen inte far
bestdimma vad en forvaltningsmyndighet ska besluta i ett d&rende som ror
myndighetsutévning mot en enskild eller mot en kommun eller som ror
tillimpningen av lag (12 kap. 2 § RF).
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Uttrycket tillimpning av lag syftar ocksa pa regeringens eller under-
stdllda myndigheters verkstillighetsforeskrifter och delegerad foreskrifts-
ratt. Inom detta undantagsomrédde ska myndigheterna saledes sjdlv-
standigt fatta sina beslut.

4 Regeringens bedomning och atgarder
med anledning av Riksrevisionens
rekommendationer

Nedan redogérs oOvergripande for Riksrevisionens rekommendationer
samt regeringens bedomning och atgérder med anledning av dessa.

4.1 Se till att rétt forutséttningar finns for en
verkningsfull tillsyn

Riksrevisionen anser att tillsynsverksamhetens svaga resultat behdver
uppmérksammas. Bristerna i tillsynen har ldnge varit kdnda och har inte
atgardats fullt ut av vare sig regeringen, den tidigare eller den nuvarande
tillsynsmyndigheten, enligt Riksrevisionens mening. Riksrevisionen
konstaterar ocksa att vardgivares ldrande och forebyggande arbete &r
svagt. Detta stiller enligt Riksrevisionen hoga krav pa att IVO agerar pa
ett verkningsfullt sétt ut mot vardgivare. Riksrevisionen anser darfor att
regeringens styrning av tillsynsverksamheten bor preciseras.

Regeringens bedomning

Regeringen bedomer att den formella regleringen av IVO:s tillsynsansvar
i instruktionen och patientsékerhetslagen é&r tillracklig, vilket framgér av
avsnitt 3.5 ovan.

Regeringen foljer noga IVO:s verksamhet. Regeringen har gett flera
uppdrag till Statskontoret att f6lja utvecklingen inom myndigheten. Mot
bakgrund av detta har IVO vidtagit flera atgirder nédr det giller att
effektivisera handlaggningen och utveckla den riskbaserade tillsynen.
IVO arbetar ocksé kontinuerligt med att utveckla metoder for kunskaps-
aterforing till vardgivare och landsting.

Regeringens samlade bedomning &r att IVO befinner sig i en ut-
vecklingsfas. Inom vissa omraden ligger myndighetens resultat i stort i
nivd med regeringens forvintade resultat. Inom andra omraden behdver
verksamheten utvecklas och forbittras.

Regeringen har tagit flera initiativ till att ytterligare fortydliga IVO:s
uppdrag och for att skapa bittre forutsittningar for att utveckla tillsyn
som bygger pa riskanalyser. Regeringen har bl.a. tillsatt Klagomals-
utredningen (S2014:15) med uppdrag att se 6ver ansvarsfordelningen
mellan de aktorer som hanterar klagomal mot hélso- och sjukvérden och
dess personal. Regeringen avvaktar slutbetdnkande fran utredningen och
kommer dérefter att bedéoma vilka dtgéarder som bor vidtas for att ytter-



ligare effektivisera och utveckla handldggningen av &drenden och till-
synen.

Vidare har regeringen i propositionen Stddboende — en ny placerings-
form for barn och unga (prop. 2015/16:43) gjort bedomningen att till-
synen for hem for vird eller boende, stddboende samt boenden enligt
lagen om stod och service som riktas till barn och unga ska inspekteras
regelbundet, minst en gang per &r. Detta ska jamforas med minst tva
génger per ar som géller i dag. Forandringen av frekvensen okar IVO:s
utrymme for egeninitierad tillsyn baserad pa myndighetens riskanalys.

Den allmédnna samhéllsutvecklingen har gjort att det finns ett stort be-
hov av och efterfrigan pa tillsyn inom olika omréden. Tillsynen ses som
en viktig del av l6sningen pé en rad olika problem. Regeringen vill i
detta sammanhang lyfta fram att IVO har en central roll att, genom till-
syn och kunskapséaterforing fran tillsynen, peka pa problemomraden och
bidra till ldrande inom hélso- och sjukvarden. Det yttersta ansvaret for att
befolkningen erbjuds god vard ligger dock pa vardgivarna.

4.2 Se till att Socialstyrelsen ér ett stod for
vardgivarna 1 tilldampningen av regelverket for
patientsidkerhet

Riksrevisionen menar att Socialstyrelsen inte lever upp till patient-
sdkerhetslagens ambitioner och att regeringen behdver precisera sin
styrning av myndigheten for att sédkerstdlla resultat pad patient-
sakerhetsomrédet. Riksrevisionen rekommenderar att regeringen ser till
att Socialstyrelsen uppfyller sin normerade och uppféljande roll och att
detta bland annat handlar om att myndigheten bor arbeta mer aktivt med
att ta fram definitioner och vigledning, men ocksa agera sa att vérd-
givarna far det stod de behdver for att kunna tillimpa regelverket.

Regeringens bedomning

Regeringen bedomer att Socialstyrelsen inom ramen for sin instruktion
har ett ansvar att utgdra ett stod for varden inom patientsikerhets-
omrédet, vilket omndmns under punkt 3.2.

Regeringen beddmer att Socialstyrelsen i1 dag arbetar systematiskt med
patientsdkerhetsfragor. De normerande delar Riksrevisionen patalar i sin
granskning ar paborjade eller planerade av Socialstyrelsen.

Regeringen ser att det finns ett behov av att utveckla statens stod till
véarden pa patientsikerhetsomradet. Som vidare framgar under punkt 3.2
har regeringen darfor under hosten 2015 gett Socialstyrelsen, i sam-
verkan och samrdd med flera andra berdrda myndigheter, ett uppdrag
som ror ett samlat stdd for hélso- och sjukvérden inom patientsékerhets-
omradet.

Regeringen har for avsikt att i linje med de riktlinjer som finns vad
géller regeringens styrning av myndigheter vid dialoger fortsatt folja
Socialstyrelsens arbete pa patientsidkerhetsomradet samt arbetet inom
ramen for férordningen om att styra med kunskap.
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4.3 Ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att ansvara for en
langsiktig nationell styrning och samordning av
patientsdkerhetsarbetet

Riksrevisionen anger att staten bor ansvara for en nationell, enhetlig och
langsiktig styrning pa patientsdkerhetsomradet, t.ex. genom att rege-
ringen beslutar om en nationell strategi for patientsdkerhet. Riks-
revisionen beddmer ocksa att en langsiktig nationell struktur for arbetet
inom patientsikerhetsomradet behdvs for att stodja vardgivarna. Riks-
revisionen anser att Socialstyrelsen bor leda arbetet i néra samverkan
med berdrda aktorer. Riksrevisionen menar att det i dag saknas samlade
kunskaper om vad patientsdkerhetsarbetet hos vardgivare har lett till for
patienterna och att en viktig del av det framtida arbetet ddrfor bor vara att
ta fram mer kunskap om orsakssamband, effektiva insatser och effekter.

Regeringens bedomning

Regeringen arbetar for ndrvarande med flera pagidende initiativ med
biring pd patientsikerhetsomridet, t.ex. inom e-hdlsa, den nationella
lakemedelsstrategin, en strategi mot antibiotikaresistens och en satsning
pa att forbattra varden for personer med kroniska sjukdomar. I satsningen
avseende kroniska sjukdomar ingar patientcentrerad vard som ett viktigt
utvecklingsomrade. Klagomalsutredningen péagar ocksa och ldmnar sitt
slutbetinkande den 31 december 2015.

Regeringen ser att det kan finnas ett behov av att effektivisera och ut-
veckla statens stod till varden inom patientsékerhetsomradet.

Regeringen ser dven ett fortsatt behov av att vidmakthalla viss
nationell infrastruktur, som SKL 2015 fétt medel for att fortsétta hantera.
Regeringen avser att se 6ver hur dessa funktioner, som &r viktiga for det
fortsatta patientsdkerhetsarbetet, i1 fortsdttningen kan forvaltas och
vidareutvecklas.

4.4 Genomfor fordjupade utredningar av
principiellt viktiga vardhindelser

Riksrevisionen rekommenderar att regeringen ser till att fordjupade
granskningar av principiellt viktiga vardhdndelser genomfors for att
ytterligare stodja vardgivare. Fordjupade granskningar har en frimjande
effekt for att 6ka ldrandet for vardgivare. Sddana kunskaper borde dven
vara vérdefulla for samtliga myndigheter som utovar tillsyn av hélso- och
sjukvérdsverksamhet, menar Riksrevisionen.

Regeringens bedomning

En central del i det systematiska patientsékerhetsarbetet dr enligt patient-
sakerhetslagen (2010:659) att vardgivaren planerar, leder och
kontrollerar verksamhet pa ett sétt som leder till att kravet pa god vérd i
enlighet med hélso- och sjukvardslagen (1982:763) uppratthalls.
Vardgivaren ska vidta de atgérder som behdvs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador. Vardgivaren ska vidare utreda och



anmadla héndelser till IVO som medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig vardskada. Vardgivaren ska dven anméla om det finns anledning
att befara att legitimerad personal kan utgéra en fara for patient-
sékerheten. I sin tillsyn ska IVO granska att vardgivarna uppfyller lagens
krav. Med stod av de iakttagelser som framkommit i tillsynen och i
klagomalshantering m.m. ska IVO ocksé formedla kunskap och erfaren-
heter till utférare och huvudman for att bidra till ett successivt ldrande.

Regeringen bedomer att det dr viktigt att vardgivaren utreder allvarliga
héndelser sa att dtgérder kan vidtas i néra anslutning till det som intréffat.
Regeringen bedomer vidare att det redan ingér i IVO:s uppdrag att ta
stillning till hur tillsynen och kunskapsaterforingen ska genomforas for
att ge bista resultat. Tillsyn bor ske med utgdngspunkt fran risk och
vasentlighet och pd sd sitt vara en naturlig del av myndighetens
prioriteringsarbete.

4.5 Ange betydelsen av patientsdakerhetskunskaper
1 examensordningen 1 hogskoleférordningen

Innehallet i hilso- och sjukvardsutbildningarna i hogskolan har betydelse
for det langsiktiga patientsdkerhetsarbetet. Riksrevisionen menar dérfor
att regeringen tydligt bor formulera vikten av patientsdkerhetskunskaper i
de krav som ska uppfyllas for respektive examen enligt examens-
ordningen i hdgskoleférordningen (1993:100), bilaga 2.

Regeringens bedémning

De kunskapskrav som giller for yrkesexamina p& grundniva och avan-
cerad nivd anges i bilaga 2 (examensordningen) till hogskoleforord-
ningen (1993:100). Regeringen anser att det i nuvarande examens-
beskrivningar och for framfor allt sjukskoterskeexamen finns flera
kunskapskrav som behandlar vikten av patientsdkerhet i utbildningen.
Till exempel finns for sjukskoterskeexamen krav pa att visa kunskap i
planering, ledning och samordning av véard- och hélsoarbetet, kunskap
om relevanta forfattningar, forméga att hantera likemedel pé ett adekvat
sdtt samt formaga att initiera metodforbéttring och kvalitetssékring.

Riksdagen har godtagit det som regeringen anforde i propositionen Ny
viarld — Ny hogskola (prop. 2004/05:162, bet. 2005/06:UbU3, rskr.
2005/06:160) om att den princip som géllt sedan 1993 ars hogskole-
reform, ndmligen att mal och &vriga krav som formuleras i examens-
beskrivningarna kan uppnés pé olika sitt och med olika utbildnings-
uppdrag och att universitet och hogskolor bor ha bade frihet till och an-
svar for valet av olika végar till dessa mal, alltjamt ska gélla for samtliga
examina. | propositionen gjordes dven beddmningen att examensbeskriv-
ningarna bor vara langsiktigt héllbara i den meningen att de inte ska
behdva dndras ofta.

Under varen 2015 remitterades betinkandet For framtidens hilsa — en
ny lékarutbildning (SOU 2013:15). I betdnkandet foreslas bl.a. nya mal i
examensbeskrivningen for lakarexamen. Ett av de foreslagna malen in-
begriper kunskap och forstaelse om patientsdkerhet. Regeringen anser att
det ar viktigt att genom remissforfarandet inhdmta relevanta synpunkter

Skr. 2015/16:53
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fran berorda parter for att belysa konsekvenser av eventuella fordndringar
av utbildningen. Fragan bereds for narvarande i Regeringskansliet.
Regeringen anser slutligen att Riksrevisionens granskning kan utgdra
ett viktigt underlag i en fortsatt dialog med universitet och hogskolor och
andra berorda aktorer i friga om hélso- och sjukvardsutbildningarna.
I och med denna skrivelse anser regeringen att Riksrevisionens rapport
ar slutbehandlad.
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Riksrevisionen ir en myndighet under riksdagen med uppgift att granska den
verksamhet som bedrivs av staten. Vart uppdrag ir att genom oberoende revision
skapa demokratisk insyn, medverka till god resursanvindning och effektiv forvaltning
i staten.

Riksrevisionen bedriver bade arlig revision och effektivitetsrevision. Denna rapport

har tagits fram inom effektivitetsrevisionen, vars uppgift ir att granska hur effektiv den
statliga verksamheten ir. Effektivitetsgranskningar rapporteras sedan 1 januari 201
direkt till riksdagen.
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Hiirmed overlimnas enligt 9 [[lagen (2002:1022) om revision av statlig verksamhet m.m
foljande granskningsrapport dver effektivitetsrevision:

Patientsakerhet — har staten gett tillrackliga
férutsattningar for en hog patientsakerhet?

Riksrevisionen har granskat de statliga férutsittningarna for en
hog patientsikerhet. Resultatet av granskningen redovisas i denna
granskningsrapport.

Foretridare for Regeringskansliet, Inspektionen fér vard och omsorg (IVO),
Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har fatt tillfille
att faktagranska och i 6vrigt limna synpunkter pa utkast till slutrapport. En
referensgrupp av forskare och sakkunniga inom patientsikerhet har ocksa fatt
limna synpunkter pa utkast till slutrapport.

Rapporten innehaller slutsatser och rekommendationer som avser regeringen.

Riksrevisor Margareta Aberg har beslutat i detta drende. Revisionsdirektér
Ann-Christin Johnreden har varit foredragande. Revisionsdirektor Sofia Lidstrom
och revisionsdirektér Anders Ranlund har medverkat vid den slutliga
handliggningen.

Margareta Aberg Ann-Christin Johnreden

For kdannedom:

Regeringen, Socialdepartementet
Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
Socialstyrelsen

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
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Sammanfattning

Granskningens bakgrund

Riksrevisionen har granskat om staten har gett vardgivarna tillrickliga férutsittningar
att frimja en hog patientsikerhet. En hog patientsikerhet ir ett grundliggande krav
enligt hilso- och sjukvardslagen. Samtidigt intriffar varje ar ett antal vardskador, vilka
medfdr ett stort minskligt lidande och betydande kostnader fér samhillet. Mitningar
visar att vid drygt 8 procent av vardtillfillena uppstod en virdskada, det vill siga en
undvikbar skada. Merkostnaden for dessa skador enbart i form av extra varddygn
beriknas till mellan 6,9 och 8,5 miljarder kronor per ar.

Motiv: Trots en rad insatser pa patientsikerhetsomradet kvarstar fortfarande problem.
Vardskadeunders6kningar indikerar att antalet allvarliga vardskador har minskat
sedan 2008 medan mindre allvarliga virdskador ligger kvar pa visentligen samma
niva. Fortfarande drabbas nistan var tionde patient av en virdskada.' Granskningen
har haft ambitionen att s6ka efter férklaringar till identifierade problem med
patientsikerhetsarbetet hos bade staten och vardgivare.

Syfte: Syftet med granskningen har varit att utifran brister och problem inom
patientsikerhetsomradet granska om staten har gett vardgivarna tillrickliga
foérutsittningar att frimja en hog patientsikerhet. Regeringen, Inspektionen fér vard
och omsorg (IVO) och Socialstyrelsen har varit féremal for granskningen.

Genomfbrande: Granskningen bygger pa intervjuer med representanter f6r
Socialdepartementet, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Socialstyrelsen och IVO
samt foretridare pé olika funktionsnivaer i nio landsting och regioner. Vidare har en

rad dokumentstudier gjorts och en 6versiktlig genomgang av forskningslitteratur inom
patientsikerhet i syfte att identifiera centrala forutsittningar for att langsiktigt uppna en
hog patientsikerhet. En referensgrupp av forskare och sakkunniga inom patientsikerhet
har knutits till granskningen for att diskutera forutsittningar fér en hog patientsikerhet.

Slutligen har lirositenas utbildningsplaner for likarutbildningen analyserats for att
granska férekomsten och omfattningen av kurser i patientsikerhet, och underlaget har
kompletterats med fragor till programansvariga f6r likarutbildningen vid landets sju
lirositen.

1 Lok

ocialstyrelsen (2015) Légesrapport inom pati
metod skiljer sig mellan vardskadeundersékningarna.

det 2015. Det bér noteras att omfattning och

RIKSREVISIONEN 9
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Granskningens resultat

Riksrevisionen har jimfért identifierade centrala forutsittningar for en hog
patientsikerhet med hur vardgivarnas respektive statens patientsikerhetsarbete ser ut
i dag. Utifran detta ar Riksrevisionens bedémning att staten inte har gett vardgivarna
tillrackliga forutsittningar for att frimja en hog patientsikerhet.

Regeringen har genom patientsikerhetslagen gett en god grund fér att frimja en hog
patientsikerhet. Samtidigt férutsitter lagstiftningen att de aktorer — savil vardgivare
som staten — som ska genomféra patientsikerhetsarbetet har kommit relativt langt i sitt
foérhallningssitt till patientsikerhet. Riksrevisionen anser dock att landstingen i dag inte
formar att fullt ut uppfylla patientsikerhetslagens syfte och krav. Det giller i synnerhet
lirandet och formégan att arbeta forebyggande. Inte heller de statliga myndigheter som
ansvarar for tillsyn, foreskrifter och stéd har klarat av att leva upp till lagens ambitioner.
Regeringens styrning av myndigheterna har inte varit tillricklig i dessa avseenden.

Efter att ha analyserat det svenska patientsikerhetssystemet drar Riksrevisionen
foljande slutsatser.

Ledningens ansvar for patientsikerheten

En viktig faktor for en hog patientsikerhet dr att organisationskulturen hos vardgivarna
ir utvecklad. For att patientsikerheten ska fa genomslag behévs férstielse fér behovet
och betydelsen av ett aktivt och systematiskt patientsikerhetsarbete. Det giller i hela
organisationen — fran den hégsta ledningen dnda ut i vardverksamheterna.

Riksrevisionens uppfattning ir att ledningen har ett stort ansvar for patientsikerheten
och att sikerhetskulturen behéver utvecklas. En god sikerhetskultur innebir i
praktiken att virdpersonalen ges forutsittningar och verktyg att hantera ovintade
véardsituationer utan att allvarliga hindelser behover intriffa. Det ir ledningens ansvar
att dessa forutsittningar finns pé plats.

Brister i vardgivarnas lirande och férebyggande arbete

Granskningen visar att det finns brister i virdgivarnas lirande. Virdgivarna har ett
ansvar att utifrin intriffade vardskador vidta atgirder och sprida lirdomar liksom

att arbeta férebyggande for att 6ka patientsikerheten. I dag fungerar spridningen av
lirdomar i organisationen bristfilligt och uppféljning av vidtagna atgirder sker sillan.

Nir lirandet inte fungerar blir det svart att arbeta forebyggande. Det férebyggande
arbetet dr begrinsat i dag, vilket till exempel giller arbetet med riskanalyser. En

viktig del i férutsittningarna for en hog sikerhet dr dven kompetensutveckling och
fortbildning av virdpersonalen. Granskningen visar att dessa delar ofta nedprioriteras
i vardverksamheterna pa grund av tidsbrist. Patienters och nirstiendes bidrag i det
férebyggande arbetet frimjar patientsikerheten men detta omrade ir outvecklat hos
vardgivarna.

10 RIKSREVISIONEN
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Kompetens och organisering i varden dr avgérande for en hog patientsikerhet
Vardpersonalens kompetens och méjligheter till fortbildning 4r avgérande for en

hog patientsikerhet. Detta forutsitter en hég medvetenhet och goda kunskaper

i patientsikerhet hos ledningen i vardverksamheterna. I dag delas ansvaret f6r
fortbildningen mellan virdgivaren och den enskilde medarbetaren, och i praktiken dr
det vardgivaren som avgér i hur stor utstrickning vardpersonalen kan fortbilda sig. Till
skillnad fran fallet i ménga andra medlemsstater inom EU finns inga krav pa innehall
och omfattning nir det giller fortbildning for svensk viardpersonal. Det gérs inte heller
nagon systematisk kunskapskontroll av legitimerad hilso- och sjukvardspersonal. Det
innebir att det dr upp till varje vardgivare att erbjuda vardpersonalen fortbildning,
samtidigt som det inte stills ndgra narmare krav pa fortbildningens innehall eller
omfattning. Detta kan innebira risker for patientsikerheten.

En viktig del av patientsikerhetsarbetet handlar om hur virdarbetet organiseras.

Det handlar om att ha ritt person pa ritt plats liksom att ha fungerande teamarbete
med olika professioner. Brister i bemanningen paverkar patientsikerheten; det finns
problem med sivil underbemanning som svarigheter att rekrytera sjukskéterskor och
likare. Hog personalomsittning och inhyrd vardpersonal stiller sirskilda krav pa att
vardgivaren sikerstiller kontinuiteten och tillricklig kunskap hos vardpersonalen.

Stadet till vardgivarna i tillimpningen av regelverket dr bristfilligt

Patientsikerhetslagen har inneburit att kraven har ¢kat pa vardgivarna att skapa ett
fungerande patientsikerhetsarbete. Vardgivarna behover dock hjilp i tillimpningen

av regelverket for att uppfylla patientsikerhetslagens intentioner. Hir har staten inte
limnat tillrickligt stod. I dag saknas till exempel tillrickligt tydliga definitioner av vissa
centrala begrepp och vigledning om hur lagen ska tillimpas i friga om patienters
medverkan i patientsikerhetsarbetet. Riksrevisionen anser att det finns utrymme att
genom foreskrifter mer ingdende beskriva hur patientsikerhetsarbetet ska gi till for att
pa sa sitt fortydliga hur lagstiftningen ska tolkas.

Vidare 4r Socialstyrelsens stéd for hur vardgivarna ska arbeta med ledningssystem
begrinsat. Riksrevisionens granskning visar att Socialstyrelsen kan géra mer i

sin normerande roll i patientsikerhetsarbetet. I nuliget ir det drygt fyra ar sedan
patientsikerhetslagen tridde i kraft men det finns dnnu inte en reviderad féreskrift fér
lex Maria-drenden. Det skapar osikerhet hos vardgivarna.

En statlig tillsyn med brister

Riksrevisionens granskning visar att det finns brister i tillsynen. Flera av dessa kan
hirledas till den tidigare tillsynsverksamheten innan IVO bildades den 1 juni 2013.
Problemen ir sdledes kinda av bade regeringen och IVO. Trots det visar Riksrevisionens
granskning att flera viktiga forutsattningar for en effektiv operativ tillsyn inte finns pa
plats. IVO saknar ett utvecklat handlaggarstod for handlaggarna och myndigheten har
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inte fullt ut sikerstillt forutsittningarna for en enhetlig och effektiv drendehantering
f6r den operativa tillsynen. IVO har hittills saknat en grundliggande struktur f6r
uppfoljning av enhetligheten i klagomalsirenden; endast en uppfoljning har gjorts.

Handliggningstiderna f6r enskildas klagomal hos IVO 6kar pa arsbasis, trots att ett av
skilen med en ny tillsynsmyndighet var att effektivisera handliggningen. Samtidigt har
antalet 6ppna klagomalsirenden minskat sedan viren 2014.

Den egeninitierade tillsynsverksamheten ir begrinsad. Enligt flera av de intervjuade
landstingen har tillsynsbeséken minskat. I den mén IVO:s handliggare kommer

ut i virdverksamheterna ses det som positivt av vardgivarna och som ett bra sitt att
férmedla kunskaper och uppmirksamma patientsikerhetsfragorna.

Den externa tillsynsaterféringen har prioriterats av IVO. Tillsynsresultaten aterfors
dock till vardgivare frimst pa en aggregerad kunskapsniva, vilket férsvarar for
vardgivare att lira av handelser som har intriffat i andra vardgivares verksamheter.
Vidare har aterféringen framst skett pa ledningsniva och inte pa vardverksamhetsniva.

IVO har i uppdrag att samverka med andra tillsynsmyndigheter. Hittills har detta
skett 1 begrinsad utstrickning. Gemensamma tillsynsaktiviteter kan leda till ett bittre
genomslag genom att berérda tillsynsmyndigheter mer samordnat uppmirksammar
vardgivare pa aspekter som har hég biring pa patientsikerhet.

Riksrevisionen vill dock framhalla att méjligheterna for tillsynen att frimja
patientsikerheten paverkas av vardgivarnas férmaga att ta till sig kunskapen.
Granskningen visar att det i dag finns brister i vardgivarnas lirande som paverkar hur
stort genomslag tillsynen i praktiken kan fa i vardverksamheterna.

Riksrevisionen vill vidare peka pa att det finns anledning for tillsynsverksamheten

att uppmirksamma den allvarliga vardhindelsen i engelska Mid Staffordshire.
Hindelsen berodde pé en rad olika faktorer. En viktig iakttagelse 4r dock att
informationen fran frimst patienter och nirstiende inte kunde hanteras pa ett bra

sitt. Tillsynsmyndigheterna uppmirksammade inte problemen i sina inspektioner och
samverkade inte sinsemellan. Tva slutsatser kan dirfér dras. En ir att patienter och
nirstende ir en viktig killa for information. Férutsittningen dr dock att det finns en
mottagare som kan hantera informationen pa ett systematiskt sitt. Den andra slutsatsen
dr att tillsynsmyndigheter maste ha en ritt inriktad och verksam tillsyn. Forutsittningar
for en sadan tillsyn maste dirfor prioriteras och finnas pa plats hos ansvarig myndighet.

Patientsdiikerhetsfragorna synliggors inte i virdutbildningarna

Riksrevisionen anser att innehallet i hégskolans hilso- och sjukvardsutbildningar
har betydelse for det lingsiktiga patientséikerhetsarbetet. Detta giller samtliga hilso-
och sjukvérdsutbildningar, i granskningen har dock endast likarutbildningens
innehdll undersokts. Kursinslagen om patientsikerhet med utgangspunkt fran nyare
patientsikerhetsforskning dr mycket begrinsade inom likarutbildningen.
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Till stor del erbjuder lirositena enstaka, ofta icke-obligatoriska, férelisningar under
utbildningens senare del. Nagra programansvariga for likarutbildningen vid lirositena
menar att patientsikerhet involveras i samtliga kliniska kurser pd samma sitt som

till exempel kommunikation och etik. Strukturerade kursmoment i hilso- och
sjukvardsutbildningarna med utgdngspunkt fran nyare patientsikerhetsforskning
forutsitter emellertid ett annat férhallningssitt in enbart kliniska aspekter eller
regelverksfragor.

Regeringen har inte styrt myndigheterna tillriickligt

Regeringen har initierat patientsikerhetslagen liksom patientsikerhetsoverens-
kommelser som har bidragit till att bygga upp en struktur for patientsikerhetsarbetet
ilandstingen. Riksrevisionen bedomer dock att regeringens dtgirder inte har varit
tillrickliga nér det giller att styra och félja upp de ansvariga myndigheternas arbete
med att stodja vardgivarna. Det borde ha statt klart att den ambitionsh6jning som
lagen innebar vad giller landstingens ansvar forutsatte en lika genomtinkt satsning
pa tillsyn, normering och stéd.

Regeringens syfte med att inritta en ny tillsynsmyndighet var att effektivisera och
stirka tillsynen. Granskningen visar att flera viktiga forutsittningar inte 4r fullt ut
uppfyllda nir det giller tillsynen av hilso- och sjukvarden, vilket ssmmantaget férsvarar
for en verkningsfull tillsyn. Riksrevisionen anser dirfér att regeringens styrning har
varit otillricklig i detta avseende. Det bér ocksd uppmirksammas att vardgivarnas
ldrande 4r svagt, vilket forsvarar att na patientsikerhetslagens ambitioner om en
effektiv och verkningsfull tillsyn.

Riksrevisionen har noterat IVO:s nskan att skapa ett storre utrymme fér den
egeninitierade tillsynen genom att begrinsa myndighetens utredningsskyldighet nir
det giller enskildas klagomal. Forvisso dr det viktigt att IVO kommer iging med den
viktiga egeninitierade tillsynen och utokar myndighetens kontakter och samverkan
med vérdgivarna. Denna viktiga fraga bér dock inte kopplas ihop med fragan om hur
en oberoende handliggning av synpunkter och klagomal fran patienter och nirstaende
organiseras.

Klagomalsutredningen foreslar i sitt delbetinkande att virdgivare ska hantera klagomal
frdn patienter och nirstiende med stdd fran patientnimnderna i de fall patienter och
nirstiende inte bemots pa énskvirt sitt. IVO:s utredningsskyldighet skulle begrinsas
till situationer dar det finns sirskilda behov av att fa en oberoende och formell prévning
av en hindelse. Det skulle di endast handla om 4renden dir hindelser i virden fatt
eller riskerat att f3 allvarliga konsekvenser for patienten.

Utredningens férslag utgar fran att vardgivaren 4r den instans som bist kan hantera
patientens klagomal. Samtidigt visar utredningen att virdgivarnas bemétande av
klagomal inkomna via patientnimnderna skiljer sig mycket at. Det ar relativt vanligt
att vardgivaren har en annan bild av vad som hint och att patientens ord stir mot
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Introduktion

Motiv

Patientsikerhet betraktas allmiint som det viktigaste kvalitetsomradet i hilso-
och sjukvérden. Bristande patientsikerhet orsakar vardskador, vilka i sin tur
medfér minskligt lidande och betydande kostnader fér samhillet. Trots en
rad insatser pa patientsikerhetsomradet kvarstar fortfarande problem pa
patientsikerhetsomradet. Vardskadeundersokningar indikerar att antalet
allvarliga vardskador har minskat sedan 2008 medan mindre allvarliga
vardskador ligger kvar pa visentligen samma niva. Fortfarande drabbas nistan
var tionde patient av en virdskada.”

Komplexiteten i hilso- och sjukvarden kar, vilket medfor ett kat behov av
fokus pa patientsikerhet. Nagra exempel pa en mer komplex vird ir ny teknik
och komplexa tekniska system samt férindrade organisationsformer och nya
vérdstrukturer.

Staten verkar inom patientsikerhetsomradet genom reglering och tillsyn. Hog
patientsikerhet ir ett grundliggande krav enligt hilso- och sjukvardslagen
(1982:763), och patientsikerhetslagen (2010:659) ir styrande for
patientsikerhetsarbetet och for att hantera uppkomna vardskador. Vardgivarna
ska bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete och har det yttersta ansvaret
for att forhindra och hantera vardskador i syfte att liknande hindelser inte ska
intriffa igen. Vidare har Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete utformats pa ett sitt
som tydliggér vardgivarens ansvar for patientsikerhetsarbetet. En av de allra
viktigaste delarna i det systematiska patientsikerhetsarbetet ir den egenkontroll
och uppf6ljning av vardverksamheten som vardgivarna ska utféra. Vardgivarnas
systematiska patientsikerhetsarbete med hjilp av egenkontroll ska kompletteras
av den tillsyn som utfors av Inspektionen f6r vard och omsorg (IVO).

Ett stort antal patienter anmiler vardskador och limnar klagomal till
tillsynsmyndigheterna varje ar, dven om mdrkertalet 6ver faktiska vardskador
bedéms vara stort. De nationella virdskademitningar som genomforts helaret

Socialstyrelsen (2015) Léigesrapport inom p iikerk idet 2015. Det bér noteras att
omfattning och metod sklIJer sig mellan vardskadeundersoknmgama

3 2 a{ hilso- och sjukvardslagen (1982:763). Se dven 28 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763).
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2013 och forsta halvaret 2014 visar att vid drygt 8 procent av de studerade
vardtillfillena uppstod en virdskada, det vill siga en undvikbar skada.
Merkostnaden fér vardskador i form av extra varddygn beriknas till mellan
6,9 och 8,5 miljarder kronor per ar. Da ingér inte kostnader for lidande och
inkomstbortfall for den enskilda individen.*

Ar 2011 formulerades en nollvision’® i fragan om vardskador och det har
genomforts en rad olika statliga insatser inom patientsikerhetsomradet. De
frimsta exemplen ir ny lagstifining, bildandet av en ny tillsynsmyndighet, IVO,
och den tidigare 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL). Vidare har Socialstyrelsen fatt flera regeringsuppdrag,

till exempel att utarbeta ett férslag pa en nationell strategi for patientsikerhet.
Myndigheten ska ocksa limna ligesrapporter inom omradet. Vardgivarna

har med patientsikerhetslagen det grundliggande ansvaret att se till att
patientsikerheten 4r hog.

1.2 Syfte och inriktning

Syftet med granskningen ir att utifran identifierade brister och problem

i patientsikerhetsarbetet bedéma om staten ger vardgivarna tillrickliga
forutsittningar att frimja en hog patientsikerhet. Granskningen inriktas mot att
pa en systemovergripande niva soka efter férklaringar till identifierade problem.
Landstingens patientsikerhetsarbete har undersokts nirmare i detta avseende.®
Regeringen, IVO och Socialstyrelsen har varit foremal for granskningen.

1.3 Avgrinsningar
Inom ramen f6r denna rapport granskas inte vissa specifika sakomraden
som kan antas ha hog biring pé patientsikerhet, till exempel likemedel,
medicinteknik, journalsystem, e-hilsa och it-system fér exempelvis
standardisering eller sa kallad bedside scanning, det vill siga identifiering och
skanning for att minska risken for férvixling.

Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd (HSAN) provar darutover arligen drygt
100 behérighetsirenden avseende legitimerad hilso- och sjukvardspersonal;
den verksambheten ingdr inte heller i granskningen.

4 Sveriges Kommuner och Landsting (2014) Skador i varden — skadeomraden och undvikbarhet.
Markérbaserad journalgranskning januari 2013 — juni 2014.

5 Patientsdkerk ing 2011 — O k Ise mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting om forbittrad patientsdkerhet, s. 3.

& Med landsting avses bade landsting och regioner. Detta giller genomgaende i hela rapporten.

16 RIKSREVISIONEN
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1.4

15

1.5.1

Utgangspunkter
Utgangspunkt for granskningen ér dels forskningen om patientsikerhet, dels
patientsikerhetslagen och dess forarbeten. Patientsikerhetsforskningen pekar

pé ett antal centrala kriterier fér en fungerande och patientsiker vard. Aven
négra centrala utredningar av intriffade virdhindelser ingdr i analysen.

Patientsikerhetslagen syftar till att frimja en hog patientsikerhet inom hilso-
och sjukvirden och dirmed jimférlig verksamhet. Lagen ir styrande f6r
patientsikerhetsarbetet hos vardgivare och fér den statliga tillsynen av hilso-
och sjukvarden. Tydliggérandet av vardgivarens skyldigheter i lagen ska leda
till en mer vilorganiserad hilso- och sjukvard med kinda rutiner och bittre
hantering av risker. Virdgivarna maste dirutéver gora patienterna och deras
nirstiende delaktiga i patientsikerhetsarbetet samt ge ett gott bemdétande i
samband med en intriffad vardskada.” Utgangspunkterna for granskningen
utvecklas nirmare i kapitel 3.

Metoder och genomférande

En inledande genomging har gjorts av patientsikerhetslagen och dess
forarbeten, forordningar, foreskrifter och allminna rid, regleringsbrev,
regeringsuppdrag och 6verenskommelser som ligger till grund f6r insatser for
att frimja en hog patientsikerhet.

Identifiering av forutsittningar for en hog patientsikerhet

En genomging av forskningslitteratur inom patientsikerhet har gjorts i syfte
att identifiera centrala férutsittningar, det vill siga vad som behévs for att
langsiktigt uppnd en hég patientsikerhet. Aven tre centrala utredningar av tva
vardhindelser har tagits med i genomgangen.®

En referensgrupp med dels forskare inom patientsikerhet, dels foretridare for
vardprofessioner som arbetar sirskilt med patientsikerhetsfrigor har knutits
till granskningen i syfte att pa strategisk nivé diskutera patientsikerhet och
forutsittningar for en hog patientsikerhet. Referensgruppen deltog vid tva
moten med granskningens projektgrupp 2014.°

7 Prop. 2009/10:210, bet. 2009/10:SoU22 s. 16, rskr. 2009/10:342.
8 Statens haverikommission (2013), Francis (2013) samt Berwick med flera (2013).

9 Deltagarférteckning, se referenser s. 122.
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1.5.2  Genomgdng av vdrdgivarnas systematiska patientsiikerhetsarbete
Syftet med att underscka ett antal vardgivares patientsikerhetsarbete ar att
bedéma om staten har gett virdgivarna tillrickliga forutsittningar att frimja
en hog patientsikerhet. Genomgangen avser vardgivare som omfattas av
den offentligfinansierade varden. Ett strategiskt urval av landsting har gjorts.
De landsting som har valts ut dr Jonképings ldn, Kalmar lin, Virmland,
Stockholm, Visterbotten, Sédermanland, Ostergétland, Uppsala 1an och Vistra
Gotaland. Urvalet har i ett forsta steg genomforts pa basis av bade kvantitativa
och kvalitativa bedémningar, i samrad med patientsikerhetssamordnare pa
SKL. I ett andra steg har urvalet av landsting och regioner gjorts utifran storlek
(befolkningsunderlag) och geografisk tillhorighet i syfte att f en viss spridning.

Sammanlagt har 19 semistrukturerade intervjuer (huvudsak i grupp)
genomférts med 9 landsting. P4 central funktionsnivé har chefslikare,
patientsikerhetssamordnare, enhetschefer och verksamhetsutvecklare
deltagit. P4 vardverksamhetsniva har verksamhetschefer, vardenhetschefer och
vardpersonal deltagit.

En 6versiktlig dokumentstudie har genomforts av landstingens
patientsikerhetsberittelser. Aven underlag och statistik frin SKL som rér
landstingens patientsikerhetsarbete samt Socialstyrelsens uppf6ljningar av
deras arbete har undersokts. Dokumentstudier av tillsynsrapporter, statliga
utredningar och forskarstudier har genomférts som grund for iakttagelserna.

1.5.3  Granskning av statens insatser for att frimja en hog patientsikerhet
For att bedéma statens ansvar och insatser for att frimja en hog patientsikerhet
i fraga om tillsynen har dokumentstudier av IVO:s tillsynsrapporter,
myndighetsunderlag och arbetsmaterial genomférts. Ett begrinsat urval lex
Maria-drenden och enskildas klagomal har studerats pa plats pd myndigheten i
syfte att fa en uppfattning om struktur, innehall och arbetsprocesser.

En dokumentgenomgang av Socialstyrelsens normerande arbete med
patientsikerhet har gjorts genom foreskrifter, allménna rad, riktlinjer,
vigledningar, rapporter och arbetsmaterial. Aven myndighetens rapporter pa
patientsidkerhetsomradet har studerats.

Intervjuer har genomforts med foretridare for Socialdepartementet, SKL,
Socialstyrelsen och IVO. P4 IVO har intervjuer genomforts med foretridare
pa central niva och pa tva regionala avdelningar” (processigare for enskildas
klagomal respektive lex Maria-drenden, enhetschef samt handliggare).

© Avdelning Mitt (Orebro) och Avdelning Sydvast (Goteborg).
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1.6

Lirositenas utbildningsplaner f6r likarutbildningen har studerats for

att bedéma férekomst och omfattning av kurser i patientsikerhet med
utgangspunkt i patientsikerhetsforskning. Fragor per e-post har ocksa sints

till programansvariga fér lakarutbildningen vid sju av landets lirositen for
kompletterande information om likarutbildningens innehéll. Aven regleringen
av fortbildning fér hilso- och vardpersonal har undersskts, eftersom ansvaret
for fortbildning och kompetensutveckling ir en viktig férutsittning for att
patienter ska fa en siker vard.

Disposition

I kapitel 2 beskrivs bakgrunden till patientsikerhet (system, centrala begrepp,
aktorer och statliga insatser). I kapitel 3 redovisas centrala férutsittningar

f6r en hog patientsikerhet enligt aktuell patientsikerhetsforskning.
Patientsikerhetslagens forarbeten och dess foreskrifter analyseras ocksa utifran
identifierade férutsittningar. De identifierade forutsittningarna anvinds sedan
som utgangspunkt for att bedoma vardgivarnas patientsikerhetsarbete och
statens insatser for en hog patientsikerhet. Virdgivarnas patientsikerhetsarbete
beskrivs i kapitel 4. Statens ansvar genom IVO:s tillsynsverksamhet och
Socialstyrelsens normeringsarbete granskas i kapitel 5. Kapitel 6 innehaller
slutsatser och i kapitel 7 redovisas Riksrevisionens rekommendationer.
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2.1

Patientsikerhet

Med patientsikerhet i svensk hilso- och sjukvérd avses skydd mot vardskada,”
och med vardskada menas lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom
samt dédsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgirder hade vidtagits
vid patientens kontakt med hilso- och sjukvarden.” En reglering som frimjar
en effektiv hantering av avvikelser och virdskador ir sirskilt viktig, eftersom
patienten ofta befinner sig i en utsatt position och i en beroendestillning till
den sjukvardspersonal som han eller hon méter. Staten har tillsammans med
vardgivarna ett ansvar for att utreda vardskador pa ett objektivt och effektivt
sitt som dessutom involverar patienten. Staten och vardgivarna har dven ett
gemensamt ansvar att verka for att den typ av vardskador som intriffat inte
intriffar igen.

Detta kapitel avser att ge en introduktion till patientsikerhetsarbetet genom
att beskriva gillande regelverk, centrala begrepp och virdskadors omfattning
och kostnader. Kapitlet beskriver dven systemet for att hantera vardskador och
statliga satsningar inom patientsikerhetsomradet.

Patientsikerhetslagen i korthet

Vardgivarnas och statens ansvar for patientsikerhet regleras i patientsiker-
hetslagen (2010:659) som tradde i kraft den 1 januari 20m. Syftet med lagen
dr att frimja en hog patientsikerhet inom hilso- och sjukvarden och dirmed
jamforlig verksamhet.

Av patientsikerhetslagen framgar att vardgivarna ir skyldiga att bedriva ett
systematiskt patientsiikerhetsarbete.” I virdgivarnas ansvar ingar att planera,
leda och kontrollera verksamheten pa ett sitt som leder till att kravet pa god
vard enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och tandvardslagen (1985:125)
uppritthalls.” Vardgivarna ska vidare vidta de atgirder som behévs for att

n

1 kap. 6 § patientsikerhetslagen (2010:659).
2 1 kap. 5§ forsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659).
3 3 kap. patientsikerhetslagen (2010:659).

4 3 kap.1{ patientsikerhetslagen (2010:659).
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forebygga att patienter drabbas av virdskador. For dtgirder som inte kan vidtas
omedelbart ska en tidplan upprittas.®

Vardgivaren ansvarar for att det finns ett ledningssystem och ett

systematiskt forbittringsarbete.'® Vidare ska vardgivaren dokumentera hur

det organisatoriska ansvaret for patientsikerhetsarbetet ar férdelat inom
verksamheten.” I det systematiska forbittringsarbetet ingar savil riskanalys som
egenkontroll och utredning av avvikelser.

Virdgivaren ska snarast informera en patient som drabbats av en vardskada om

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

2. vilka atgirder som vardgivaren avser att vidta for att en liknande hindelse
inte ska intriffa igen

3. mojligheten att anmila klagomal till Inspektionen fér vard och omsorg
(IVO)

4. mobjligheten att begira ersittning enligt patientskadelagen (1996:799) eller
fran likemedelsférsikringen

5. patientnimndernas verksamhet.®

Vardgivaren ska dven utreda hindelser i verksamheten som har medfort eller
hade kunnat medféra en allvarlig vardskada enligt patientsikerhetslagen samt
anmila dessa hindelser till IVO.” Syftet med utredningen ir att sa langt méjligt
klarligga vad som har intriffat och ge underlag for beslut om vilka atgirder som
ska vidtas for att en liknande hiindelse inte ska intriffa pa nytt.*® Patienter och
nirstiende ska ges majlighet att delta i virdgivarnas patientsikerhetsarbete.”

Virdgivarna ska senast den 1 mars varje ar uppritta en patientsikerhetsberittelse
med information om hur patientsikerhetsarbetet har bedrivits féregiende
kalenderdr, vilka atgirder som vidtagits for att 6ka patientsikerheten och vilka
resultat som uppnatts.*

IVO ansvarar frin och med den 1 juni 2013 fér den statliga tillsynen av hilso-
och sjukvirden. Tidigare hade Socialstyrelsen det centrala tillsynsansvaret.
Forandringen skedde for att skilja Socialstyrelsens normering fran

5 3 kap. 2 § patientsikerhetslagen (2010:659).

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.

7 3 kap. g § patientsikerhetslagen (2010:659).
3 kap. 8 § patientsikerhetslagen (2010:659).
"9 3 kap. 5 § patientsikerhetslagen (2010:659).
3 kap. 3 § patientsikerhetslagen (2010:659).
3 kap. 4 § patientsdkerhetslagen (2010:659).
3 kap. 10 { patientsakerhetslagen (2010:659).
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2.2

2.2.1

2.2.2

tillsynsverksamheten. En fristdende tillsynsmyndighet i form av IVO
underlittar ocksd for medborgarna att hitta ritt nir de vill framfora klagomal
eller anmala brister som giller till exempel hilso- och sjukvard.”

Nagra centrala definitioner
Patientscikerhet och vdrdskada

Begreppen patientsikerhet och virdskada definieras i patientsikerhetslagen.
Med patientsiikerhet menas skydd mot vardskada, och med virdskada menas
lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade
kunnat undvikas om adekvata atgirder hade vidtagits vid patientens kontakt
med hilso- och sjukvarden.”

Vidare anges i lagen att en allvarlig vardskada ir en vardskada som ar
bestiende (inte ringa) eller som har lett till att patienten fatt ett visentligt 6kat
virdbehov eller avlidit.”® Atskillnaden mellan vardskada och allvarlig vardskada
ar avgorande vid bedomningen av om skador ska anmilas enligt 3 kap. 5 §
patientsiikerhetslagen (2010:659) eller inte — en sé kallad lex Maria-anmilan.

Avvikelser, negativa héndelser och tillbud

Terminologin inom patientsikerhetsomradet finns samlad i en handbok” som
riktar sig till virdgivare, bade till dem som ansvarar for eller leder kvalitets-
och patientsikerhetsarbetet och till verksamhetens ledning. En avvikelse ir

en icke forvintad hindelse som frangér verksamhetens normala rutiner

eller patientens vardforlopp. Det kan exempelvis vara att avsteg gjorts fran
hygienregler, att likemedel inte getts vid ritt tidpunkt eller till ritt person eller
att omvardnaden brustit sd att ett trycksdr kunnat uppsta. En avvikelse kan ge
storre eller mindre konsekvenser f6r den drabbade.

Avvikelser kan i sin tur delas in i negativa héindelser respektive tillbud. En negativ
hdndelse ir en avvikelse som medfort att patienten rakat ut for en vardskada
vid patientens kontakt med hilso- och sjukvirden. Vid en negativ hindelse har
sdledes nagot intriffat som ledde till konsekvenser. Ett tillbud ir diremot en

23 Prop. 2012/13:20 5. 95, bet. 2012/13:SoUs s. 11, rskr. 2012/13:116.
24 1 kap. 6 { patientsikerhetslagen (2010:659).

25 1 kap. 5§ forsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659).

26 1 kap. 5 § andra stycket patientsikerhetslagen (2010:659).

27 Socialstyrelsen med flera (2009) s. 9. Handboken riktar sig till dem som ansvarar fér kvalitets-
och patientsikerhetsarbetet lokalt och till verksamhetsledningen eftersom den beslutar nir
handbokens metoder ska anvandas. Anvindningen av metoderna kan ses som en del av
verksamheternas systematiska kvalitetsarbete och egenkontroll av att kraven pa god vard uppnas.
Det bor noteras att handboken ar framtagen innan patientsikerhetslagen tradde ikraft och
Socialstyrelsens tog fram nya féreskrifter fér ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete.
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hindelse eller avvikelse som hade kunnat medféra virdskada. Vid ett tillbud har
nagot siledes intriffat men det blev inga konsekvenser av hindelsen.”

2.2.3 Risk och riskanalys
En risk dr sannolikheten for att en negativ hindelse ska intriffa. Inom
verksambheten ska det finnas rutiner for att fortlopande bedoma om det
finns en risk for att hindelser kan intriffa som i sin tur kan medfora brister
i verksamhetens kvalitet. Riskanalys ir en systematisk identifiering och
bedémning av risker i ett visst sammanhang.*

2.2.4 Sikerhetskultur och sikerhetsklimat

Med sikerhetskultur menas gemensamma forhallningssitt och normer

hos en organisations medarbetare vad giller risker och sikerhet i syfte att
uppna hog tillforlitlighet for verksamheten. Det finns flera modeller f6r

vad som kinnetecknar en mer eller mindre utvecklad sikerhetskultur,*®

men gemensamt for organisationer med god sikerhetskultur ir att chefer
och medarbetare kan erkiinna att fel kan intriffa i organisationen och

att medarbetare upplever att de arbetar i en milj6 dir de kan rapportera
negativa hindelser, tillbud och risker utan ridsla for att bli tillrittavisade eller
bestraffade.* Ledningens engagemang i patientsikerhetsfrigor anses som
avgorande for vardpersonalens instillning och férhéillningssitt, det vill siga for
sakerhetskulturen, vilket i sin tur 4r avgérande for patienternas sikerhet.”*

Begreppet sikerhetsklimat anvinds inom hogriskverksamheter som kirnkrafts-
och flygindustrin medan hilso- och sjukvéirden i stillet anvinder termen
patientsikerhetskultur. Sikerhetskultur beskrivs inom andra omraden som
nagot bredare, mer djupgiende och varaktigare in sikerhetsklimat.”

28 | patientsikerhetslagen (2010:659) anvinds dock endast begreppen vardskada och patientsikerhet.

N
8

Socialstyrelsens termbank. Hamtat fran www.socialstyrelsen.se den 2015-05-18.

3% Wachter (2008). Se dven Reason (1998). Sakerhetskultur som begrepp myntades efter
kirnkraftsolyckan i Tjernobyl 1986 — Odegard (2013), s. 577.

Nilsen med flera (2012).

32 Emanuel med flera (2008).

Nilsen med flera (2012). Se dven C. Rollenhagens artikel; Odegard (red.) (2013), s. 352-374.
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2.4

Skador i varden — omfattning och kostnader

For perioden mellan 2012 och forsta halviret 2014 har tre nationella
vardskadeundersokningar genomforts genom strukturerade
journalgranskningar.* Undersokningarna har ingitt som ett uppdrag i
6verenskommelserna mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) i syfte att folja och pa sikt forbittra patientsikerheten i varden.

For perioden 2013 till och med f6rsta halviret 2014 granskades journaler for

30 ooo vardtillfillen pa 63 akutsjukhus.” Mitningarna visar att det uppstod en
vardskada, det vill siga en undvikbar skada, vid drygt 8 procent av de studerade
vardtillfillena. Vardtiden var dessutom markant mycket lingre for de patienter dir
vardtillfillet hade inneburit en skada. Kostnaderna fér extra varddygn pa grund av
de undvikbara skadorna beriiknas till mellan 6,9 och 8,5 miljarder kronor per ar.

Hilften av de totala skadorna (savil undvikbara som ej undvikbara) i studien
var lindriga men 44 procent av skadorna krivde forlingd sjukhusvistelse och
5 procent gav en bestiende skada eller bidrog till att patienten avled.
Virdrelaterade infektioner (VRI) var den vanligaste typen av skada (34
procent), f6ljt av kirurgiska skador (13 procent), blaséverfyllnad (10 procent),
likemedelsrelaterade skador (9 procent), trycksar (7 procent) och fallskador
(5 procent).

Anmalningar inom hilso- och sjukvarden

De anmiilningar som gérs inom hilso- och sjukvéirden bestar av
vardgivarnas lex Maria-anmilningar, enskildas klagomal fran patienter och
nirstiende till IVO, anmilningar till Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd
(HSAN), patientnimndernas drenden samt patientskadeanmilningar till
patientforsikringen vid Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag (LOF).

34 Tre nationella journalgranskningsstudier har genomférts av Sveriges Kommuner och Landsting:
Skador i varden. Resultat fran en nationell métning med strukturerad journalgranskning under
perioden januari-mars 2012; Skador i varden — skadedversikt och kostnad. Markérbaserad
journalgranskning januari—juni 2013; Skador i varden — skadeomraden och undvikbarhet.
Markérbaserad journalgranskning januari 2013—juni 2014.

35 Sveriges Kommuner och Landsting (2014) Skador i vérden — skadeomréden och undvikbarhet.
Markérbaserad journalgranskning januari 2013—juni 2014.
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Nedanstdende tabell visar hur minga anmilningar inom hilso- och sjukvarden
som inkom till olika instanser 2010-2014.

Tabell 1. Antalet anmilningar inom hilso- och sjukvarden 20102014

Ansékningar

Inkomna om ersittning

Inkomna lex enskildas  Patientnamnds- till patientforsak-
Maria-irenden® klagomal*” arenden®  ringen vid LOF*

2010 2 051 4563 24 065 10 486
2011 2093 6 689 28 000 11 800
2012 2143 7123 29517 12 900
2013 2225 6494 31171 13 900
2014 231 6832 32735 14 400

Kalla: Socialstyrelsen, Inspektionen for vird och omsorg, Halso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd
och patientforsikringen vid LOF.

Tabellen visar att antalet anmalningar till patientndimnderna och
patientférsikringen vid LOF har ékat under senare r. Aven anmélningarna
enligt lex Maria har okat varje ar de senaste tio aren, dock i lingsammare takt
sedan 2010.

Trots att antalet anmalningar har 6kat 6ver tid bedéms mérkertalet av faktiska
vardskador vara stort enligt flera forskare. Fa av de vardskador som till exempel
identifieras vid journalgranskningar finns med i de faktiska avvikelsesystemen.
En jimforelse mellan ett skattat antal virdskador enligt journalgranskningar
och faktiska inkomna lex Maria-drenden tyder pa en underskattning av
allvarliga vardskador i viarden. Det finns ocksa studier som visar att inte

heller sjukvardens inrapportering till avvikelsehanteringssystemet fungerar
tillrdckligt vil for att finga de hiindelser som leder till allvarliga virdskador.*’

k)

Socialstyrelsen (2014) Ldgesrapport inom patientsdkerk det 2014, Inspektionen for vard och
omsorg (2015) Arsredovisning 2014 (avser registrerade drenden 2014), Socialstyrelsen (2013)
Arsredovisning 2012, Socialstyrelsen (2013) Légesrapport inom patientsikert ddet 2013,
Socialstyrelsen (2013) Tillstandet och utvecklingen inom hdlso- och sjukvard och socialtjinst.
Légesrapport 2013 samt Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Tillsynsrapport.

P .

. P P

Tillsynens viktig g verk 2013 (bil 7).

37 HSAN ansvarade fér enskildas klagomal 2010, Socialstyrelsen vertog drendena fran och med
2011 och IVO évertog dem den 1 juni 2013. Killa: Socialstyrelsens arsredovisning 2012, IVO:s
tillsynsrapport fér verksamhetsaret 2013 (bil 1) och IVO:s arsredovisning fér 2014.

38 Sammanstillning av patientnamndernas rapportering till IVO fér 2013 (dnr 45326/2013).
E-post fran IVO (avseende antal drenden fér 2014), 2015-03-09.

39 Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag (2012) Arsredovisning 2011. Landstingens Omsesidiga
Férsakringsbolag (2014), Arsredovisning 2013. Skadestatistik hamtad fran
http:/ /www.patientforsakring.se/Skadestatistik.html 2015-03-02.

4° Socialstyrelsen (2008) s. 21-22, Ohrn (2012) och Odegérd (2006).
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Aven Socialstyrelsen beddmer att lex Maria-anmilningarna inte speglar antalet
vardskador utan snarare virdgivarnas anmilningsbenigenhet.*

Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO) bildades den 1 juni 2013 och

overtog tillsynsansvaret for hilso- och sjukvirden samt socialtjansten fran
Socialstyrelsen. Syftet med tillsynen 4r att granska att befolkningen far vard
och omsorg som ir siker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och
andra foreskrifter. Tillsynen ska planeras och genomféras med utgingspunkt
i egna riskanalyser om inte annat foljer av lag, forordning eller sirskilt beslut
fran regeringen. Tillsynen ska dven innefatta kontroll av hur verksamheterna
fullgor sin skyldighet att bedriva egenkontroll.**

Det konkreta tillsynsarbetet bedrivs frimst genom hantering av anmalningar av
allvarliga vardskador, sa kallade lex Maria-anmilningar, enskildas klagomal fran
patienter, nirstiende och andra samt egeninitierade inspektioner. Tillsynen enligt
patientsikerhetslagen innebir granskning av att hilso- och sjukvirdsverksamhet
och dess vardpersonal uppfyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter
samt beslut som har meddelats med st6d av sadana foreskrifter.” IVO ska dven
systematiskt ta till vara information fran patientnimnder.*

Vid konstaterade brister hos vardgivare kan IVO besluta om krav pa atgirder,
om féreligganden som kan kombineras med vite samt i vissa fall fsrbud
gentemot vardgivare att bedriva verksamheten.” Nar det giller atgirder

mot legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal ska IVO anmiila till Hilso-
och sjukvardens ansvarsnimnd om det finns skil for beslut om provotid,
aterkallelse av legitimation, aterkallelse av annan behérighet att utéva ett
virdyrke eller begrinsning av forskrivningsritten.*®

Lex Maria-anmilningar

IVO har ansvaret for att ta emot och handligga lex Maria-anmilningar.
Myndigheten ska sikerstilla att vardgivaren har utrett den anmilda hindelsen
i nédvindig omfattning samt att virdgivaren har vidtagit de atgirder som krivs
f6r att uppna hog patientsikerhet.”” IVO tog emot sammanlagt 2 300 lex

oy

41 Socialstyrelsen (2013) Légesrapport inom p

20713, 5. 38.

42 2 { férordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vard och omsorg.

4 7 kap. 3 § patientsikerhetslagen (2010:659).

44 7 kap. 6 { patientsikerhetslagen (2010:659).

45 7 kap. 23-28 §f patientsikerhetslagen (2010:659).

46 7 kap. 30 { forsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659) dndrad genom SFS 2012:957.
47 7 kap. 8 § patientsikerhetslagen (2010:659).
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Maria-anmilningar 2014. Samma dr ledde 173 drenden av 2 437 beslutade
anmilningar till krav pa atgirder, vilket motsvarar 7 procent.**

Enskildas klagomal

IVO har i sin roll som tillsynsmyndighet dven uppgiften att efter anmailan
préva klagomal mot hilso- och sjukvirden och dess personal enligt
bestimmelserna i patientsikerhetslagen.* Under 2014 inkom 6 832 klagomal
som 16r hilso- och sjukvirden. Av totalt 7 559 beslutade klagomalsirenden
2014 ledde 1 503 drenden till kritik, vilket motsvarar knappt 20 procent.”

Klagomalen pa hilso- och sjukvarden handlar ofta om brister i vird och
behandling och diagnostisering, till exempel om komplikationer som
intriffat i samband med operationer samt om felaktig och forsenad diagnos.
Mindre vanliga men dterkommande omréaden i klagomalen ir bemétande,
dokumentation och informationséverforing. I de beslut didr IVO har riktat
kritik handlar det framfor allt om f6rdréjd vird och brister i behandling
samt diagnostisering. I huvudsak ror kritiken priméirvardsmottagningar,
akutmottagningar, allminpsykiatri, obstetrik, ortopedi och allmin tandvard.”

Nirmare 4o procent av klagomalsirendena avslutas utan nigon utredning.
Det kan bero p4 att hindelsen intriffade for mer 4n tva ar sedan, vilket

dr tidsgrinsen for att utreda klagomal, eller att drendet inte bedoms réra
patientsiikerhet, till exempel bematandefragor.

I en bilaga i IVO:s tillsynsrapport for 2014 redovisas relativt kortfattat ett antal
overgripande iakttagelser vid utredningar av enskildas klagomél. De slutsatser
som den tidigare tillsynsmyndigheten Socialstyrelsen drog av klagomalen pa
hilso- och sjukvarden i tidigare tillsynsrapporter, ir att vardgivarna maste ta ett
storre ansvar for kvalitetsarbetet och att de behover forbittra sitt arbete med att
ta hand om klagomal fran patienter och deras nirstiende. Vardgivarna behéver
ocksd bli bittre pa att sjilva klara av att bemdéta och hantera patienterna och
nirstiende i de klagomal som finns inom hilso- och sjukvarden.’*

2.4.2  Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ansvarar for regler och styrdokument i form av foreskrifter,
riktlinjer och vigledningar for att virden ska arbeta patientsikert. En central

48 Inspektionen for vard och omsorg (2015) Arsredovisning 2014.

49 7 kap. 10 { patientsikerhetslagen (2010:659).

3

Inspektionen for vard och omsorg (2015) Arsredovisning 2014.
Inspektionen fér vard och omsorg (2015) Tillsynsrapport. De viktig iak
p . .

och till: Isp g v b 2014 (bilaga).

na inom tillsyn

4

Socialstyrelsen (2013) Tillsynsrapport 2013. Hiilso- och sjukvérd och socialtjiinst.
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del 4r myndighetens foreskrifter och allméinna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete, dir det framgér att vardgivaren
ansvarar for att det finns ett ledningssystem som systematiskt sikrar de krav och
mal som giller virdverksamheten enligt lagar, férordningar och foreskrifter. En
annan central del av patientsikerhetsarbetet dr Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rid om anmilningsskyldighet enligt lex Maria (SOSFS 2005:28).

Socialstyrelsen har haft regeringens uppdrag att f6lja upp de arliga
overenskommelserna mellan staten och SKL om forbittrad patientsikerhet
201-2014 och limna tre arliga ligesrapporter pa patientsikerhetsomradet 2013-

201575

Patientnidmnderna

I varje landsting och kommun ska det finnas en eller flera nimnder med
uppgift att stodja och hjilpa patienter inom

o offentligt finansierad hilso- och sjukvard

¢ landstingets och regionens hilso- och sjukvard

¢ kommunernas hilso- och sjukvard eller allmin omvéirdnad

e privata virdgivare som har avtal med landsting eller en kommun tandvard
som helt eller delvis finansieras av landsting.

Dessa patientndmnder ska utifrin synpunkter och klagomal stédja och hjilpa
enskilda patienter och bidra till kvalitetsutveckling och hog patientsikerhet i
hilso- och sjukvarden genom att

o tillhandahalla eller hjilpa patienter att i den information de behéver f6r
att kunna ta till vara sina intressen i hilso- och sjukvarden

o frimja kontakterna mellan patienter och virdpersonal

o hjilpa patienter att vinda sig till ritt myndighet

e rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse for patienterna till
vardgivare och virdenheter.

Patientnamnderna har inga medicinska eller disciplinira befogenheter och

de har inte heller nagot tillsynsansvar. Hur drendena delas in varierar mellan
patientnimnderna; oftast sker det utifrin vardverksamhet och drendetyp. Under
2015 kommer det att finnas en forsta nationell gemensam Zirendestruktur.®

Regeringsbeslut I:25 fran den 22 december 2010 (dnr $2010/9220/FS), I:1 fran den g juni 2011
(dnr $2010/9220/FS) och I:2 fran den 14 juni 2012 (dnr $2010/9220/FS)).

X

Regleringsbrev fér budgetaret 2014 avseende Socialstyrelsen, regeringsbeslut I:5 2013-12-19
S2011/5472/FST $2013/6770/FST $2013/9047/SAM (delvis), s. 4.

2 § lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet m.m.

N

Intervju med patientnamnden i Stockholms lans landsting, 2014-08-29; intervju med
avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02.
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Nimnderna ska informera IVO om f6rhallanden som omfattas av
myndighetens tillsyn och senast den sista februari varje ar ska de limna

en redogdrelse till IVO och Socialstyrelsen 6ver verksamheten féregiende
ar”” IVO ska systematiskt tillvarata den information som patientnimnderna
lamnar,* vilket innebir att myndigheten ska ha ett system for att ta till vara
informationen i syfte att samla in, sammanstilla och géra informationen
anvindbar dels i sin egen tillsyn, dels fér vardgivare och andra som 6nskar
ta del av den.”® Arendena hos patientnimnderna har stadigt 6kat under en
tiodrsperiod; antalet drenden uppgick till drygt 32 700 under 2014.

2.4.4 Patientférsikringen

Patienter kan anmila vardskador till patientférsikringen vid Landstingens
och fa ersittning for skador som hade gatt
att undvika. Ar 2014 anmildes 14 400 skador till patientférsikringen och antalet

Omsesidiga Forsikringsbolag (LOF)®

anmilningar 6kar for varje 4r. LOF bedémer att Skningen delvis kan vara en féljd
av de krav som stills enligt patientsikerhetslagen (2010:659) om information

till patienten om intraffad vardskada. En annan méjlig forklaring till skningen
kan enligt LOF vara att landstingen arbetar mer aktivt med patientsikerhet,
vilket 6kar kunskapen om forsikringen. Samtidigt finns det indikationer pa att
anmilningsfrekvensen ir lag i forhallande till antalet skador.”

Patienter fick ersittning i 37 procent av de beslutade drendena 2014; sammanlagt
betalades 537 miljoner kronor ut till patienter och efterlevande.” De skador som
anmils mest till LOF giller ortopedi, kirurgi och andra verksamheter med stora
operationsvolymer. Vanligast ar skador i samband med operation.®

4 § andra stycket lagen (1998:1656) om patientnimndsverksamhet m.m.
7 kap. 6 § patientsikerhetslagen (2010:659).
59 Prop. 2009/10:210 s. 215, bet. 2009/10:S0U22, rskr. 2009/10:342.

Landstingens Omsesidiga Férsikringsbolag (LOF) &r ett ledande forsikringsbolag som
handligger drenden som giller patientskador. Patientférsikringsféreningen (PFF) betalar ut
ersittning till patient som skadas av en oférsikrad vardgivare. Den skadeersittning som
utbetalats krivs sedan tillbaka fran den oférsikrade vardgivaren. PFF &r en ideell férening dar alla
férsakringsbolag som erbjuder patientférsikring ar medlemmar.

@

Enligt preliminira resultat fran en pagaende studie av Skéldenberg med flera (2014) granskades
journaler fér 143 slumpvis utvalda hoftoperationer pa Danderyds sjukhus 2009-2011. Totalt 106
méjliga vardskador uppticktes men endast 7 personer hade anmilt skadorna till LOF.

Ersittningsritten for patientskador regleras i en sirskild lag, patientskadelagen (1996:799), som
tradde i kraft den 1 januari 1997.

&

Landstingens Omsesidiga Férsakringsbolag (2014) Arsredovisning 2013, s. 3.
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2.4.5 Hilso- och sjukvdrdens ansvarsnimnd (HSAN)

2.5

2.5.1

En annan del av tillsynen ir den prévning som sker av Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd (HSAN)* av behérighetsirenden som giller legitimerad

hilso- och sjukvardspersonal.” Sadan prévning gérs efter anmilan av IVO,
Riksdagens ombudsmin (JO) eller Justitiekanslern (JK) eller efter ansokan av
den yrkesutovare som saken giller. HSAN kan diremot inte ta upp fragor som
ror personal inom hilso- och sjukvirden pa eget initiativ. HSAN:s beslut kan
6verklagas till Forvaltningsritten i Stockholm.

Totalt inkom 116 drenden till HSAN 2014, varav de flesta gillde provotid
respektive aterkallelse av legitimation pa begiran av IVO.® Antalet drenden
har minskat med nirmare en tredjedel sedan 2012; frimst giller detta antalet
drenden fran tillsynsmyndigheten vilka har minskat frn 1 drenden 2012 till
66 drenden 2014.

Riktade statliga insatser inom patientsikerhet

Statens verenskommelse med SKL om en férbittrad patientscikerhet
2011-2014

For aren 2012014 har regeringen ingatt arliga 6verenskommelser” med
SKL om att férbittra patientsikerheten. Syftet har varit att stirka ledning och
styrning av patientsikerhetsarbetet i landstingen genom prestationsbaserad
ersittning. Overenskommelserna har varit frivilliga for landstingen att delta i.
Satsningen har omfattat ssmmanlagt 2,5 miljarder kronor. De grundkrav som
stilldes pa landstingen ar att de ska

e uppritta patientsikerhetsberittelser

o delta i nationella patientenkiter fér somatisk 6ppen- och slutenvird

o utféra minst en mitning av patientsikerhetskulturen

e arbeta systematiskt med strukturerad journalgranskning vid alla sjukhus

64 HSAN inrattades 1980 och ir fran den 1 juli 2011 en nimndmyndighet. Kammarkollegiet skéter
handliggning och administration at ansvarsndmnden.
6

| samband med att patientsikerhetslagen tradde i kraft den 1 januari 2011 tog Socialstyrelsen éver
HSAN:s hantering av patienters klagomal. HSAN:s nuvarande uppgifter bestar av drenden som
rér aterkallelse av legitimation eller annan behérighet att utéva ett vardyrke, indragen eller
begransad férskrivningsratt samt prévotid for legitimerad hilso- och sjukvardspersonal. HSAN
kan dven utfirda ny legitimation eller annan behérighet.

6

N

Hilso- och sjukvardens ansvarsnamnd (2015) Verksamhetsredogorelse 2014, s. 4.

57 Ppatientsdikerk ing 2011 O k Ise mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting
om forbittrad patientsikerhet, s. 3 (utdrag ur protokoll 1:14 vid regeringssammantride 2010-12-16
2010/9054/HS (delvis).
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e ansluta sig till och anvinda nationella patientgversikten (NPO).®

De landsting som uppfyllde grundkraven fick del av de prestationsbaserade
bidragen enligt sex identifierade omriden och indikatorer. Fér en nirmare
beskrivning, se bilaga 4.

Socialstyrelsen har ansvarat fér den samlade uppfoljningen av
Gverenskommelserna och har ocksa haft regeringens uppdrag att limna arliga
lagesrapporter pa patientsikerhetsomradet 2013—2015. I ligesrapporten for
2014 konstaterar Socialstyrelsen att landstingen 201-2013 har tagit visentliga
steg i arbetet med att férebygga virdskador.” Vidare bedomer Socialstyrelsen
att den utveckling av patientsikerhetsarbetet som har skett 201—2013 i stor
utstrickning ir en effekt av 6verenskommelserna mellan staten och SKL om
forbittrad patientsikerhet.

Overenskommelserna har enligt Socialstyrelsen paskyndat framtagandet

av gemensamma definitioner, nya metoder, system f6r datainsamling,
datasammanstillning och analys. P4 sa vis har de bidragit till en nationell
infrastruktur for patientsikerhetsarbetet inom flera viktiga omraden. Samtidigt
konstaterar myndigheten att det dnnu inte gar att se nagra patagliga effekter av
atgirderna.”

I lagesrapporten for 2014 bedomer Socialstyrelsen dven att 6verbeliggningar
och utlokaliseringar av patienter utgér en patientsikerhetsrisk och bér
undvikas.” Kontinuerliga mitningar av éverbeliggningar, utlokaliseringar och
utskrivningsklara patienter ir ett viktigt steg i detta arbete och kan bidra till att
problemomraden tydliggors och att atgirder vidtas.

I ligesrapporten for 2015 konstaterar Socialstyrelsen att patientsikerhets-
utvecklingen gér at ritt hall men att det ir fortsatt stora regionala skillnader.”
Patientsikerhetskulturen méste forindras och det ir i hog grad en
ledningsfraga, enligt Socialstyrelsen. Vidare anser myndigheten att det 4r
anmirkningsvirt att patientsikerhet inte 4r helt integrerat i landstingens

8 Nationell patientsversikt (NPO) 4r en del av den nationella it-strategin for vard och omsorg. NPO

samlar information fran olika vardsystem hos landsting, kommuner och privata vardgivare.
Denna information kan med patientens medgivande bli tillginglig for behériga anvindare.
Landsting och regioner ar anslutna sedan september 2012; det pagar en fortsatt anslutning av
kommuner och privata vardgivare.

59 Bilaga 4 finns i elektronisk form pa Riksrevisionens webbplats www.riksrevisionen.se.

3

Socialstyrelsen (2014) Ligesrapport inom patientsckerh det 2014.

— n

Socialstyrelsen (2014) Lédgesrapport inom p 2014.

¥

Socialstyrelsen definierar éverbeldggning som en hindelse nir en inskriven patient vardas pa en
vardplats som inte uppfyller kraven pa disponibel vardplats, vilket &r en vardplats i sluten vard
med fysisk utformning, utrustning och bemanning som sikerstiller patientsikerhet och
arbetsmiljé. Utlokaliserad patient definieras som en inskriven patient som vardas pa en annan
vardenhet dn en som har specifik kompetens och medicinskt ansvar fér patienten.

P i,

Socialstyrelsen (2015) Légesrapport inom p 2015.
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2.5.2

253

ledningssystem trots att patientsikerhetslagens bestimmelser har gillt i mer
dn tre ar.

Férslag till en nationell strategi for patientscikerhet

Regeringen gav i juni 20u Socialstyrelsen i uppdrag att ta fram ett férslag

till en nationell strategi for patientsikerhet.”* Syftet med strategin ir att
tydliggéra den langsiktiga riktningen i patientsikerhetsarbetet, vilka méal som
ska uppnas samt skapa en nationell plattform for arbetet. Forslaget utgar
fran patientsikerhetslagen och dess intentioner samt den nollvision som
formulerades i statens 6verenskommelse med SKL om patientsikerhet i slutet
av 2010, dir det 6vergripande malet ir att eliminera antalet virdskador. Den
nationella strategin ska ocksa innehilla ett antal uppféljningsbara mal. Dessa
ska tydliggéra vilka omraden som langsiktigt bor féljas upp for att sikerstilla
att arbetet med att ni den uppsatta visionen ir framgingsrikt. I forslaget till
nationell strategi ingar féljande fem mal:”

1. god patientsikerhetskultur i virden

. patienter som ir delaktiga i sin vard och behandling
minskat antal frekventa eller allvarliga vardskador

. ritt kompetens vid ratt tillfille
6kad kunskap om effektiva atgirder.

SR

Efter att forslaget till nationell strategi varit ute pd remiss redovisade
Socialstyrelsen uppdraget till regeringen i september 2013. Enligt uppgift
fran Socialdepartementet ar strategiforslaget fortfarande under beredning.”®

I avvaktan pa regeringens beslut har Socialstyrelsen utarbetat en intern
handlingsplan med prioriterade insatser och aktiviteter.”” Dirtill har en extern
referensgrupp tillsatts.”®

Statliga utredningar med bdring pa patientsckerhet

Regeringen tillsatte en patientmaktutredning i mars 20m vilken skulle féresla
hur patientens stillning inom och inflytande 6ver hilso- och sjukvarden
kan stirkas.” Utredningen konstaterade i sitt slutbetinkande att antalet
patientklagomal férmodligen 4r toppen pa ett isberg beaktat det berdknade

7 Sl bes|

N

Uppdrag om ett mer samlat p bete, regering:

(delvis).

it 1:2 2011-06-09 S2011/5702/FS

7

Socialstyrelsen (2013) Forslag till nationell strategi for 6kad patientsckerhet, s. 7.

3

7% Gruppintervju vid Socialdepartementet, 2014-11-13.

E-post fréan Socialstyrelsen, 2015-05-05.

=3

7% Gruppintervju med féretridare fér Socialstyrelsen, 2014-10-17.

3

Dir. 2011:25 Stdrkt stéllning for patienten genom en ny patientlagstifining samt dir. 2012:24
(tilliggsdirektiv) och dir. 2012:113 (tilliggsdirektiv).
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antalet virdskador enligt tidigare virdskademitningar. Mot denna bakgrund
ansig utredningen att det var angeliget att ta tillvara patienternas synpunkter
fran de olika instanser dit patienterna kan vinda sig till med sina klagomal.
Vidare konstaterades i utredningen att sidana anmilningar behévs for att fi en
mer komplett bild av verkligheten.

Enligt utredningen kan systematiska sammanstillningar och analyser pa nationell
nivé dessutom tydliggéra om problem inom nagot specialistomrade forekommer
pa flera héll i landet eller uppmirksamma helt nya riskomréden. Vidare bér
patientnimndernas erfarenheter i stérre utstrickning tas till vara utifran ett
styrnings- och ledningsperspektiv i landsting och kommuner.*® Utredningen
resulterade i en ny patientlag (2014:821) som tridde i kraft den 1 januari 2015.

Regeringen beslutade i juni 2014 att tillsitta en utredning for att se Gver
hanteringen av klagomal mot hilso- och sjukvdrden.* Utredningen presenterade
ett delbetinkande® i mars 2015 och uppdraget ska slutredovisas senast den 31
december 2015. I uppdraget ingdr att se 6ver ansvarsfordelningen mellan de
olika instanser som hanterar klagomal mot hilso- och sjukvarden. Utredningen
ska ocksa utreda om nuvarande forfaranderegler kan forenklas med bibehallen
rittssikerhet. Se vidare i avsnitt 5.3.1.

89 SOU 2013:44 Ansvarsfull hilso- och sjukvérd, s. 14.

& A, Ileenlio b . Ll

Dir. 2014:88 En mer dii g av klagomal mot hélso- och sjukvarden.

82 SOU 2015:14 Sedd, hord och respekterad. Ett dndamalsenligt ki Issy. i hélso- och sjukvarden.
Delbetinkande av Klagomalsutredningen.
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Forutsittningar for en hoég patientsikerhet

Hur bér en vil fungerande patientsiikerhet organiseras och vilka delar bor

den innehilla? Ett sitt att undersoka fragan ir att utgd fran gillande regelverk
pa omridet; patientsikerhetslagen fangar upp ett systemperspektiv och ar

en central utgngspunkt for att definiera de centrala forutsittningarna for
patientsikerhetsarbetet. En annan ingéng ir att studera forskningen inom
patientsikerhetsomradet. Patientsikerhet 4r en relativt ny forskningsdisciplin
som har sitt ursprung i system- och sikerhetsforskningen, vilken omfattar
komplexa branscher med krav pa hég sikerhet, till exempel luftfarts- och
kirnkraftsindustrin. Det finns en rad olika teoretiska modeller och ansatser,
men gemensamt for dessa ar att det handlar om att férséka forsta de komplexa
samband dir manniska, teknik och organisation utgor lika viktiga komponenter.®

I detta kapitel presenteras ett antal centrala férutsittningar fér en hog
patientsikerhet. Precis som skett i patientsikerhetslagen, inklusive férarbeten
och preciserade foreskrifter, riktar sig dessa forutsittningar i allt visentligt mot
hur vardgivarna bér organisera patientsikerhetssystemet.

Nir det giller statens ansvar pekar patientsikerhetslagen och forskningen pa
frimst tvd roller. Den ena handlar om att genomfora en férebyggande tillsyn
6ver vardgivarnas patientsikerhetsarbete. Den andra handlar om att ge olika
former av stéd till vardgivare och vardpersonal, bland annat nir det giller
tolkning av regler, metodutformning och kompetensutveckling.

Vardgivarnas egenkontroll

En central punkt i ett patientsiikerhetssystem ir att varje vardgivare har
etablerat en fungerande egenkontroll. Inom virden innebir egenkontroll
"systematisk uppf6ljning och utvirdering av den egna verksamheten samt
kontroll av att den bedrivs enligt de processer och rutiner som ingir

i verksamhetens ledningssystem”.*

8:

Patientsakerhet som ett begrepp bérjade att anviindas i bérjan av 1990-talet. Ar 1999 publicerades
rapporten To err is human: Building a Safer Health System (Institute of Medicine). Andra centrala
publikationer &r till exempel Leape (1994) och Reason (1990). Se dven underlag a och b pa
Riksrevisionens webbplats www.riksrevisionen.se.

84 2 kap. 1§ Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.
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3.1.1  Forskning
Enligt patientsikerhetsforskningen ir det viktigt med en fungerande
egenkontroll for att man ska kunna visa faktiska resultat av insatta atgirder
i vardverksamheterna och bedéma vilken nytta dessa ger for patienterna.
Egenkontrollen bor ske med utgangspunkt fran detta perspektiv.* Forskningen
visar dock att det finns relativt fa jaimforbara och valida resultatmatt for att
mita insatser {or att 6ka patientsikerheten i virdverksamheter. Resultaten
kan dven vara svara att jimfora mellan kliniker och verksamheter pa grund av
metodologiska skillnader i till exempel studieuppligg och genomfsrande.*®

Bristen pé studier baserade pd mitt som visar effekter pd vardkvalitet eller
vardutfall for patienter bekriftas i en aktuell kartliggning av Socialstyrelsen.®”
Granskningen av 99 publicerade studier avseende insatser for att forbittra
patientsikerhetskulturen och metoder f6r riskanalyser visar att det vetenskapliga
stodet dr begrinsat for program och metoder inom patientsikerhetsomradet om
syftet ar att pavisa en minskad risk for vardskador. Anledningen ir att flertalet
studier utvirderat insatsernas anvindbarhet i stillet for att identifiera matt som
visar deras effekter pa vardkvaliteten eller pa vardutfall for patienter.

Enligt Forster med flera saknar hilso- och sjukvirden effektiva metoder for att
uppticka och mita vardskador. Studien visar att frivillig avvikelserapportering
eller administrativ registrering i olika vardregister inte ir tillrickligt och
tillforlitligt. Ett avgérande problem med att mita och f6lja vardresultat ar att
granska sig sjilv och det skuldbeliggande som fortfarande kan finnas i en
vardorganisation. Dirfér behovs en utvecklad organisationskultur, vilket i sin
tur stiller krav pa professionellt ledarskap och pa att patientsikerhetsfragorna
prioriteras aktivt.*

3.1.2  Exempel: Felaktigt utévad egenkontroll av vardgivaren, Mid
Staffordshire-hdindelsen
I en omfattande offentlig utredning av en engelsk vardskandal i Mid
Staffordshire beskrivs en 6vertro pa vardgivarens egenkontroll, bland annat i

8 Berwick (2008), s. 1184. Utgangspunkterna for att hitta bra matmetoder for att forbattra vardens
kvalitet i den dagliga vardverksamheten in de metoder som finns inom akademin fér att
aterkopplingen av resultat ska ge effekter i verksamheten. | stillet for att stilla sig fragan: "Var
finns den randomiserade kliniska prévningen” bér man formulera fragan som "Vad kan man lira
sig?” Se dven Berwick med flera (2013).

86 Nilsen med flera (2012).

P |

87 Socialstyrelsen (2013) Kartliggning av metoder for p — en granskning av insatser
for patientsiikerhetskultur och metoder for identifiering och analys av risker mot patientscikerheten.
Kartldggningen &r en del av Socialstyrelsens regeringsuppdrag att ta fram ett férslag pa en
nationell strategi fér patientsikerhetsarbete (S2011/5702/FS). Regeringens avsikt var att ge
beslutsfattare i kommuner, landsting och regioner stéd fér styrning och prioritering av
systematiskt patientsakerhetsarbete.

8 Forster med flera (2012).
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form av egenbedomningar.® Utredningen visar att kvaliteten pa varden vid det
aktuella sjukhuset i Stafford, vilket drevs av Mid Staffordshire NHS Foundation
Trust,”® var mycket lag 20052008 och att det ledde till 4001 200 dédsfall hos
inlagda patienter utéver den forvintade dédligheten, det vill siga att patienter
avled till foljd av allvarliga brister i varden.

Att varden var undermalig patalades av bade patienter, nirstdende och
vardpersonal utan att sjukhusets ledning agerade. Den bristfilliga varden
handlade lika mycket om avsaknad av grundliggande omvérdnad som

om kliniska misstag. Ledningen for sjukhuset prioriterade bl.a. stora
kostnadsbesparingar f6r att uppnd ekonomisk balans istillet for att tgirda
kvalitetsbrister. Genom att rapportera férdelaktiga resultat strivade sjukhuset
efter att kvalificera sig till en driftsform som innebar ett 6kat sjilvstyre avseende
ledning och finansiering. De resultat som féljdes upp baserades pa bristfilliga
matt och metoder och de miitte inte insatsers direkta effekter fér patienterna.
Den aktuella organisationskulturen innebar att man frimst fokuserade pa positiv
information pa bekostnad av att ta in varningssignalerna om allvarliga problem.

Utredningen innehaller 290 rekommendationer som syftar till att forebygga
liknande hiindelser. De huvudsakliga raden var foljande:

e Viardorganisationer maste ha en organisationskultur dir patienters bista
prioriteras.

o Det maste finnas grundliggande regler som ir begripliga for bade
vardpersonal och patienter.

¢ Kontrollmyndigheterna ska utova tillsyn utifrdn dessa regler.

o Uppfoljning och egenkontroll ska utgd fran resultatmatt som ar vil
férankrade hos vardprofessionerna och som har vetenskapligt stéd.

e Vardgivarens ansvar maste vara tydligt, bide for organisationen som
helhet och fér den enskilda medarbetaren.

e Utbildning och stéd bér ges till vardpersonal, frimst personal inom
omvardnad och i ledarposition, i syfte att dessa ska forsta och sprida
grundliggande virderingar i organisationen.”

Regelverk

Enligt patientsikerhetslagen ska vardgivaren planera, leda och kontrollera
verksamheten pa ett sitt som leder till att kravet pa god vard i hilso- och
sjukvirdslagen respektive tandvardslagen uppritthalls.”* Egenkontrollen

39 Francis (2013).

9° Mid Staffordshire NHS Foundation Trust dr en del av det statliga engelska sjukvardsystemet
National Health Service (NHS).

9" Francis (2013) s. 4 f.

92 3 kap. 1 { patientsikerhetslagen (2010:659).
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regleras nirmare i foreskriftsform,” vilka genom allminna rad ger exempel pa
vad som kan ingd i egenkontroll. I huvudsak ska vardverksamhetens resultat
f6ljas upp genom nationella kvalitetsregister, uppgifter i 6ppna jamforelser,
enkitundersokningar och journalgranskningar.

3.2 Riskanalyser

En kunskap som egenkontrollen ger r en bild av verksamhetens risker. I

ett effektivt patientsikerhetssystem anvinder vardgivaren dessa lirdomar
tillsammans med annan kunskap om verksamheten for att genomfora
riskanalyser. Riskanalyserna utgor ett redskap for att minska faktiska risker for
olyckor i verksamheten.

3.2.1  Forskning

Odegard (2006) analyserade ett antal kompletterande metoder till
avvikelserapportering for att £ information om risker i hilso- och sjukvarden.
Delstudierna visade att férebyggande riskinventering kan utgéra ett virdefullt
komplement till traditionell avvikelserapportering. En slutsats i studien ir

att vardpersonal som moéter patienter dr en viktig resurs for att fa fordjupad
kunskap om faktorer som kan paverka patientsikerheten.

Socialstyrelsen har kartlagt det vetenskapliga stédet for metoder som har
provats for att identifiera och analysera patientsikerhetsrisker. Kartliggningen
visar att riskanalysarbete forbittrar patientsikerheten i form av bittre
vardkvalitet.”* Nagot som ocksa poingteras i den nyare sikerhetsforskningen
ir vikten av att uppmirksamma och stirka det som fungerar och inte enbart
identifiera avvikelser och risker (se underlag b).”

3.2.2  Regelverk

9 krivs systematisk

Enligt férarbetena till patientsikerhetslagen (2010:659)
planering, ledning och kontroll av att virdverksamheten bedrivs pa avsett sitt.
For att leda en komplex virdverksambhet sa att den uppfyller grundliggande
krav pd god véard krivs ocksa att virdgivaren regelbundet foljer upp
verksamhetens planering, utférande, resultat och forbattringsatgirder. Detta 4r

dock inte tillrackligt. Vardgivaren maste dessutom fortlépande undersoka vilka

9 Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.

94 Socialstyrelsen (2013) Kartliggning av metoder for p arbete — en granskning av insatser
for patientsiikerhetskultur och metoder for identifiering och analys av risker mot patientsckerheten.

95 Underlag b finns i elektronisk form pa Riksrevisionens webbplats www.riksrevisionen.se.

9¢ Prop. 2009/10:210, bet. 2009/10:SoU22 5. 10 f., rskr. 2009/10:342.
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risker som finns i verksamheten samt vidta de atgirder som 4r nédvindiga for
att undanrdéja riskerna eller, om det inte gar, hilla dem under kontroll. Detta
stiller krav pd system for att samla in iakttagelser och information om risker.

I forarbetena uttrycks ocksd att vardgivaren sjilv maste avgora hur arbetet
med risker ska organiseras och genomféras, men det férebyggande

arbetet med hjilp av riskanalyser regleras inte i patientsikerhetslagen

utan i Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet och
patientsikerhet.”” Enligt lex Maria-foreskriften®® ska vardgivare anvinda de
erfarenheter som kan goras i samband med utredningar i lex Maria-drenden i
det forebyggande riskhanteringsarbetet.

Avvikelserapportering och utredning av negativa
vardhéndelser

Avvikelser och olyckor hinder, och kommer att hinda i framtiden, oavsett hur
bra patientsikerhetssystemen inom varden ar. Det viktiga ar att avvikelserna
rapporteras strukturerat samt att orsakerna f6ljs upp och atgirdas.

Forskning

Arvidsson (2012) har genomfort en litteraturstudie for att identifiera centrala
forutsittningar och krav for ett vil fungerande system fér avvikelserapportering
och utredning av hindelser. Enligt studien ir det storsta hindret for en

effektiv utredningsverksamhet sjukvardens organisatoriska strukturer och

den radande kulturen. Aven om de avdelningar som studerats till stérsta

delen anger att klimatet dr 6ppet och rittvist uppgav flera intervjupersoner i
studien att kulturen inom sjukvarden har minga inslag av skuldbeliggning
och individcentrering i samband med avvikelser och olyckor. Det 4r viktigt att
etablera en rapporteringskultur som frimjar lirande och en systemsyn dir
rapportering hanteras sanktionsfritt.

Det maste finnas ett tydligt definierat syfte med ett avvikelsesystem. Systemet
ska vara ett verktyg for att férhindra olyckor och inte for att straffa enskilda
medarbetare. Ett viktigt kriterium for ett fungerande rapporteringssystem for
avvikelser ir att virdpersonalen kinner tilltro till systemet och att det upplevs
som meningsfullt att rapportera. En annan viktig faktor for ett effektivt och
resultatgivande sikerhetsarbete ir att ledningen ser till att det finns tid avsatt
for avvikelserapportering och hindelseanalyser och att ledningen inte férvintar

97 5 kap. 1§ Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér
systematiskt kvalitetsarbete.

98 3 kap. 3 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS2005:28) om
anmalningsskyldighet enligt lex Maria.
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sig att dessa tillkommande arbetsuppgifter ska rymmas inom ramen fér
ordinarie arbetsuppgifter.

Mojligheten for virdpersonal att rapportera anonymt 4r en viktig forutsittning
for en effektiv avvikelserapportering enligt forskningslitteraturen.®® Franvaron
av anonymitet ger sannolikt negativa effekter pa rapporteringsviljan.
Avvikelserapporteringssystemet bér dven vara fristiende frin ledande personer
och myndigheter som kan utdela sanktioner gentemot individerna.

Systemet for avvikelserapportering méste vara anvindarvinligt och enkelt att
anvinda for rapportoren. Det dr ocksa viktigt att det inte tar for ling tid att
skriva en rapport och att alla personalgrupper ges forutsittningar att rapportera
hindelser.

3.3.2  Regelverk
I forarbetena till patientsikerhetslagen (2010:659) anges att alla virdgivare
ska ha ett vil fungerande internt avvikelserapporteringssystem. I systemet
ska medarbetarna rapportera sina iakttagelser om risker, tillbud och negativa
hindelser, sé att virdgivarna fir allt tillgingligt underlag och kan fullfslja
sin anmilningsskyldighet av hindelser som har medfért eller hade kunnat
medféra en allvarlig vardskada enligt lex Maria.*®

En central del av vardgivarens systematiska patientsikerhetsarbete ir att
det gors en utredning sd snart det har intriffat en negativ vardhindelse
som medfort eller hade kunnat medféra en vardskada. I denna del av
patientsiikerhetslagen ir systemperspektivet tydligast: Det viktiga ir inte att ta
reda pa om det dr nagon viss individ som har gjort fel utan att forsoka ta reda
pa vad som kan goras for att det intriffade inte ska hinda pa nytt.”

Kravet pd vardgivarna att utreda hindelser som har medfért eller hade kunnat
medféra en vardskada giller for alla vardskador, oavsett allvarlighetsgrad. Enligt
forarbetena finns det flera skal till detta, varav det frimsta 4r att vardgivaren ska
fa vetskap om alla risker, tillbud och negativa hindelser, inte bara om allvarliga
hindelser. Hilso- och sjukvardspersonalens iakttagelser av risker, tillbud och
negativa hindelser dr viktiga f6r det systematiska patientsikerhetsarbetet.

102

99 Arvidsson (2012) s. 50.
199 Prop. 2009/10:210 s. 149, bet. 2009/10:S0U22, rskr. 2009/10:342.

9! Prop. 2009/10:210 s. 88f, bet. 2009/10:S0U22, rskr. 2009/10:342. Vardgivarens
utredningsskyldighet anges i 3 kap. 3 § patientsikerhetslagen (2010:659).

192 Prop. 2009/10:210 s. 150, bet. 2009/10:SoU22 s. 24, rskr. 2009/10:342.
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3.4

Virdpersonalen har en skyldighet att rapportera risker for vardskador samt
hindelser som medfort eller hade kunnat medféra en vardskada.'® Genom
att i lag ange i vilket syfte virdpersonalen ska rapportera sina iakttagelser,
Skar forstaelsen for vad avvikelserapporteringen ska anvindas till och skapar
dirigenom bittre férutsittningar for hilso- och sjukvérdspersonalen att
rapportera.

Aterforing av information och lirande

Det sista fundamentala steget i patientsikerhetssystemet ir att de erfarenheter
som dras frin egenkontrollen, riskanalyserna och avvikelserapporteringen

nér vardpersonalen och beslutsfattare pa olika nivder, sa att forbittringar
genomférs. Utan en fungerande aterforing sker inget lirande, och dirmed blir
foérutsittningarna att minska vardskadorna i framtiden visentligt simre.

Forskning

I Arvidssons (2012) litteraturstudie identifierades tre centrala delar for att
atgirder, uppfoljning, dterkoppling och dokumentation ska fa verkan i en

lokal viardverksamhet. For det férsta maste aterforing av en intriffad negativ
hindelse eller vardskada ske regelbundet och vara detaljerad for att vardgivaren
ska fi med sig personalen och dstadkomma en tillricklig rapporteringsgrad.
For det andra dr det viktigt att inte for ling tid forflyter mellan avvikelse och
rapport. Atgirderna bér genomforas inom rimlig tid och erfarenheterna snabbt
spridas bland berord personal. For det tredje maste information frén rapporter
dokumenteras pa ett relevant sitt och géras tillgéinglig for bersrd personal.

Odegard (2006) har jimfort det svenska rapporteringssystemet av

lex Maria-drenden med det amerikanska rapporteringssystemet inom
luftfartverksamheten, Aviation Safety Reporting System (ASRS). Studien

visar att erfarenhetsaterforingen till ber6rda aktorer — till exempel tillverkare,
flygbolag och myndigheter — om incidenter och analyser har hog prioritet inom
ASRS. Forutom snabb aterféring av principiellt intressanta hindelser sker
férdjupade analyser av materialet. Dessa analyser liggs ut pd webbplatsen och
utgor underlag for atgirder pa bade myndighetsniva och hos aktérerna inom
flyget. Vidare finns sirskilda 6vervakningssystem i syfte att 6ka underlaget for
det forebyggande arbetet, och ASRS har dven regelbundna telefonkonferenser
med amerikanska luftfartsmyndigheten Federal Aviation Administration (FAA)
om intriffade incidenter. Incidenterna diskuteras dock endast i avidentifierat

193 6 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659).

94 Prop. 2009/10:210 s. 149, bet. 2009/10:SoU22, rskr. 2009/10:342.
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skick.' Aven rapporteringen av incidenter sker anonymt, vilket inte sker i lex
Maria-rapporteringen.

Enligt en litteraturéversikt av Emanuel med flera (2008) finns inga specifika
metoder nir det giller lirandet om hur patientsikerheten kan férbittras.
Patientsikerhet bygger till stor del pa praktisk varderfarenhet och mitmetoderna
bor aterspegla detta faktum. Berwick (2008) menar att man hellre bér hitta bra
metoder for att forbittra vardens kvalitet i den dagliga vardverksamheten in att
identifiera metoder med utgangspunkt fran den akademiska forskningen, for att
aterkopplingen av resultatet ska fa effekt i verksamheten.®

3.4.2  Regelverk
De birande tankarna bakom vardgivarens skyldighet att sjilv utreda
intriffade tillbud och negativa hindelser uttrycks i férarbetena till
patientsikerhetslagen.”” Centralt ir att en sadan ordning pa ett bittre sitt
stodjer ett lirande i den aktuella verksamheten. Tillsynsmyndigheten ska
sikerstilla att virdgivarna verkligen utreder hindelser i nédvindig omfattning
och vidtar de atgirder som krivs for att uppnd hog patientsikerhet.*®
Myndigheten har ocksa en viktig roll i att informera virdgivare och berérda
myndigheter om de hindelser som anmals till tillsynsmyndigheten.

I forarbetena anges ocksa att vardgivarna behover se till att den hilso- och
sjukvardspersonal som rapporterar avvikelser far aterkoppling om vilka
atgirder rapporten kommer att foranleda." I propositionen konstateras att
flera undersckningar har visat att det finns brister vad giller systematiken i
aterkopplingen fran vardgivarna och att det dirmed finns en lig kinnedom
om i vilken utstrickning en rapporterad hindelse lett till ndgon férindring

1

i vardverksamheten." Konkreta uppf6ljningskrav stills dock inte pa
vardgivare vare sig i patientsikerhetslagen, Socialstyrelsens foreskrifter om

ledningssystem eller foreskrifterna for lex Maria.

195 Odegard (2006), s. 41.

196 Berwick (2008) s. 1184.

197 Prop. 2009/10:210 s. 147f., bet. 2009/10:S0U22, rskr. 2009/10:342.
198 7 kap. 8 § patientsakerhetslagen (2010:659).

199 7 kap. 9 { patientsikerhetslagen (2010:659).

1% Prop. 2009/10:210 s. 148, bet. 2009/10:S0U22, rskr. 2009/10:342.

" Prop. 2009/10:210, s. 66. Den ursprungliga killan &r SOU 2008:117, s. 131.
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3.5.1

Ledningens engagemang

Utover de centrala processteg som presenterats ovan behover ett vil fungerande
patientsikerhetssystem dven fokusera pi minniskorna i systemet. En viktig
grupp ir ledningsfunktionerna f6r vardverksamheterna.

Forskning och erfarenheter fran véirdhdndelser

Enligt Arvidsson (2012) r det av stor betydelse att ledningen tydligt visar sitt
engagemang och uppmuntrar personalen att rapportera avvikelser. Det ir
viktigt att ledningen signalerar att avsikten ir att férebygga olyckor och inte
straffa individen. Organisationen maste acceptera att méinskligt felhandlande
ir oundvikligt och anta en icke-straffande instillning till fel savil pa individ-
som pa systemniva. Bristande kunskap och forstaelse pa ledningsniva bidrar
sannolikt till underrapportering — inte bara av allvarligare hindelser utan ocksa
av nirahindelser och riskobservationer. Det dr ocksa viktigt att ledningen pa
alla nivder forstar och har kunskap om riskhanteringsarbete.

En slutsats av Mid Staffordshire-hindelsen i England var att vardverksamheterna
bér prioritera kvalitet och sikerhet. For det krivs en nirvarande sjukhusledning
med reella kunskaper om virdverksamhet som tydligt visar vad som &r viktigt
och vilka mal som efterstrivas. Mal och ekonomiska styrmedel ska vara tydliga,
samordnade och inriktade pa patienternas bista.

Liknande slutsatser om betydelsen av en engagerad ledning dterfinns i Keogh
(2013). I studien granskades 14 brittiska sjukhus som hade patienter med en
dodlighet 6ver den forvintade nivan. Ett antal brister identifierades i studien,
bland annat bristen pa st6d till vardpersonal i linjen, sarskilt till mindre erfarna
sjukskoterskor och likare. Sikerhetskulturen var dirtill relativt outvecklad och

n2

obalanserad.”™ Vidare visade studien att varningssystem for si kallade vitala
parametrar, det vill siga matt som beskriver patienters allmintillstind, bor

finnas pa sjukhusen.

En forutsittning for att systemet ska fungera ir att virdpersonalen engageras,
sirskilt den mindre erfarna personalen, men det kan endast ske nir
sjukhusledningen forstar vikten av detta engagemang.

"2 Det radde snarare ett klimat med ansvarsutkrédvande och skuld i stllet for ett klimat for stéd och
férbittringar. Sjukhusledningar anvinde data i syfte att séka bekraftelse pa "goda resultat”
snarare 4n att analysera data fér att férbéttra sina verksamheter.
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Forster med flera (2012) menar att det handlar om att gora tydliga prioriteringar
av patientsikerhetsfragor. Ett effektivt ledarskap 4r grundliggande fér god

vard, liksom en stédjande milj6 for vardpersonalen med tillrickliga resurser.
Detta bygger dock pa att ledningen tydligt tar stillning till fragor som rér
patientsiikerhet och kvalitet.

3.5.2  Regelverk

Fragan om ledningens agerande och férmaga i samband med
patientsikerhetsarbetet regleras inte i patientsikerhetslagen eller i nigon
annan forfattning.

3.6 Vardpersonalens kompetens och vardverksamheternas
organisering
Forutsittningarna for virdpersonalen att utfora sitt arbete bra och sikert dr
av stor betydelse for att minska risken for farliga situationer. Nigra sddana
forutsittningar 4r hog kompetens och fungerande bemanning, vilket kan
kopplas till virdverksamheternas organisering. Ansvaret for att kompetensen
ar tillricklig delas av vardgivarna, virdpersonalen och staten som ansvarig for
kraven i examensbeskrivningarna i hgskolan.

3.6.1  Forskning och erfarenheter fran vérdhcndelser

Emanuel med flera (2008) menar att den legitimerade virdpersonalen som
direkt méter patienter behéver ha grundliggande bedomningsférmaga och
sikerhetskunskaper, vilket erhélls genom varderfarenhet. Studier av hur
vardutdvare arbetar patientsikert och med hég riskmedvetenhet visar att
muntligt informationsutbyte mellan vardutévare ar ett effektivt sitt att 6ka
inlirning och forstaelse samt for forméagan att hantera och forebygga risker.

Reason (2007) anser att fallstudier av intriffade virdskador i utbildningssyfte
dr ett effektivt sitt for vardutovare att ta till sig kunskaper i syfte att tinka och
agera sikerhetsmedvetet i sitt arbete.” Utéver en medvetenhet bor ocksa vissa
forutsittningar finnas, till exempel vardteam dir rollerna ir tydliga och dir det
rader 6msesidig respekt hos teammedlemmarna. Ett stort antal vardsituationer
som kraver klinisk blick och hogt sikerhetstinkande ir tréttande. Darfor bor
varden organiseras s att virdpersonalen ges forutsittningar att kunna hantera
trotthet vid skift- och jourarbete.™

"3 Reason (2007).

"4 Samkoff & Jacques (1991).
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Kinnetecknande f6r Mid Staffordshire-hindelsen var att virdpersonalen var
underbemannad, framfor allt nir det gillde sjukskéterskor, och att fa erbjods
fortbildning. Tillsammans med ett svagt ledarskap ledde situationen till en
avtagande professionalitet och storre acceptans for uppenbara brister i varden.
Ett antal rekommendationer i den utredning som foljde pa hindelsen handlar
just om kompetens och fortbildning. En sidan rekommendation var att
utbildning och stéd bér ges till vardpersonal, frimst personal inom omvardnad
och iledarposition, i syfte att forstd och sprida grundliggande virderingar i
organisationen.”

I Torner med flera (2013) beskrivs férutsittningar som bidrar till god sikerhet

f6r bade patienter och personal. Enligt studien 4r det viktigt att virdpersonalen
kanner tillit till sin chef, att arbetet ger god tillgang till psykosociala
arbetsresurser, att arbetskraven ar hanterbara och att gruppsammanhallningen

ir god, for att ett bra sikerhetsklimat ska vixa fram i en arbetsenhet inom en
vardverksamhet. Ett bra sikerhetsklimat bidrar framfor allt till att medarbetarna
foljer sakerhetsregler och foreskrivna procedurer. God sikerhet 4r dock inte bara
beroende av att alla noggrant féljer reglerna, enligt forskarna. Det 4r ocksa viktigt
att alla gor sitt bista for att uppmirksamma nya sikerhetsproblem och tar initiativ
for att undanrdja sikerhetsproblem som inte regleras i instruktioner och regler."®
For ett sddant delaktigt sikerhetsbeteende 4r god tillging till psykosociala
arbetsresurser viktigt, liksom att sammanhallningen i arbetsgruppen ir god.
Sa linge dessa tvd forutsittningar ar uppfyllda r delaktigt sikerhetsbeteende
vanligt dven nir arbetskraven 4r hoga.

Akerstedt och Kecklund (2013) genomforde en litteraturoversikt av studier
om risksituationer kopplade till arbetstider och sikerhet i virden. De
konstaterar att det finns fi empiriska studier av natt- och jourarbetets effekter
pa patientsikerheten. Deras genomgang av frimst amerikanska studier tyder
inda pa en klar 6kning av patientrisken i samband med langa jourpass med
lite sémn, vilket har lett till en debatt och en utveckling av tekniker for att
minimera trétthetsrisken frimst i samband med nattarbete, si kallad Fatigue
Risk Management. Sadana tekniker tillimpas bland annat inom flyg- och
transportverksamhet. Svenska studier utanfér hilso- och sjukvirden visar
ocksa att nattarbete 6kar risken for nedsatt arbetsprestation och dirmed f6r fler
misstag och fel i arbetet."”

"5 Francis (2013) 5. 4 f.

"6 Enligt HRO-forskningen (High Reliability Organization), till exempel LaPorte & Consolini (1991)
samt Bierly & Spencer (1995), kan fel undvikas genom att inte félja regler till punkt och pricka.
Aktiv kommunikation ir i allminhet effektivare dn gles kommunikation som formellt skrivna
meddelanden enligt Weick (1987).

"7 Odegard (red.) (2013) s. 399-424.
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3.6.2  Regelverk

Den legitimerade virdpersonalen far sin grundliggande kompetens i
hogskoleutbildningen. Statens verktyg for att styra hogskoleutbildningarna
dr de krav som ska uppfyllas for respektive examen, vilka anges i bilaga 2

till hogskoleforordningen (1993:100), den sa kallade examensordningen. I
den anges kraven for savil generella examina som yrkesexamina. Lirositen
som har tillstand att utfirda examen har dven méjlighet att besluta om lokala
utbildningsplaner. Kraven som ska uppfyllas for respektive examen — i enlighet
med examensordningen och lirositenas egna krav — ir grunden for hur de
olika utbildningarna planeras och genomférs. I examensbeskrivningarna

for hilso- och sjukvardsutbildningarna finns inget specifikt uttryckt om
patientsikerhet. Diremot stills till exempel krav pé att studenterna ska visa
kunskap om relevanta forfattningar.

Ansvaret for fortbildning f6r hilso- och sjukvirdspersonal delas av vardgivare
och den enskilde vardutévaren. Enligt férarbetena till patientsikerhetslagen
ska vardgivaren vidta de atgirder som behovs for att se till att virden ar
patientsiker. Detta innefattar dven en skyldighet att se till att de som arbetar i
verksamheten har ritt kompetens for sina arbetsuppgifter samt att de i 6vrigt
fullgor sina aligganden pa ett korrekt sitt. Darmed har vardgivaren ocksa

ett ansvar for att se till att eventuella brister i kunskap eller kompetens hos

" Om en patientsikerhetsrisk

personalen dtgirdas genom limplig fortbildning.
orsakas av en enskild vardutévare ir vardgivaren skyldig att anmila legitimerad
personal till IVO."™ Hilso- och sjukvardspersonalen har i sin tur ett ansvar

att uppritthalla sin kompetens och halla sig uppdaterad om nya metoder och

behandlingar samt att bidra till att hog patientsikerhet uppritthalls.

120

Det finns ingen nationell struktur fér fortbildning i virdyrkena efter
forvirvad legitimation vad giller innehall eller frekvens. Inte heller gors
nagon systematisk kunskapskontroll av den yrkesverksamma hilso- och
sjukvardspersonalen efter férvirvad legitimation hos Socialstyrelsen.

Patientsikerhetslagen reglerar inte vardverksamheternas organisering, det

vill siga fragor om till exempel bemanning och arbetsmiljé. I forarbetena till
lagen framholl regeringen att tydliggorandet av virdgivarens skyldigheter
kommer att leda till en mer vilorganiserad hilso- och sjukvird med kinda
rutiner och bittre hantering av risker. Vidare sags kunskapsstyrning som en
nodvindighet i en si kunskapsintensiv verksamhet som hilso- och sjukvarden.

"8 Prop. 2009/10:210, s. 9O.
"9 3 kap. 7 § patientsikerhetslagen (2010:659) dndrad genom SFS 2012:957.
29 6 kap. 4 § och 1 kap. 6 { patientsikerhetslagen (2010:659).
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37

3.7

Dirfor sags det som angeliget att samla och fora dialog med viktiga aktérer pa

121

sikerhetsomradet for att hitta formerna for detta.

Hilso- och sjukvardslagen anger att dir det bedrivs hilso- och sjukvard ska det
finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behévs for att en god

122

vard ska kunna ges.” Det innebir att tillsynsmyndigheten har méjlighet att
agera om en vardgivare bemannar verksamheten pd ett sitt som utgér en fara

for patientsikerheten.

Patienters och nirstaendes roll i patientsikerhetsarbetet

En grupp som inte fir glommas bort i sikerhetssammanhangen ir patienterna
och deras nirstaende. De har erfarenheter och perspektiv som i hog grad kan
bidra till att gora varden sikrare.

Forskning och erfarenheter fran virdhdndelser

Enligt Emanuel med flera (2008) ir patienter och nirstaende viktiga aktorer
i patientsikerhetsarbetet enligt den modell fér patientsikerhetsarbete som
presenteras utifrn deras omfattande forskningsgenomgang. Dock visar en
omfattande litteraturstudie av Virldshilsoorganisationen (WHO)™ att hilso-
och sjukvérden i flera linder, till exempel i Nederlinderna och England, ar
relativt outvecklad i fraga om patientinvolvering.

Den frimsta kritiken som f6ljde av Mid Staffordshire-hindelsen var att
patienten inte sattes i centrum for varden utan att ledningen i stillet
prioriterade finansiella mél. Milen for virdverksamheten méste vara
formulerade si att de ir vil forankrade samt att bade vardpersonal och patienter
kan forstd och acceptera dem. Vidare var forutsittningarna for involvering

och insyn fran allminhet, patienter och nirstiende samt fér kontroll fran
tillsynsmyndigheter i det nirmaste obefintliga, och man tog inte tillvara den
information som berérda patienter och nirstdende limnade under flera ar.

2! Prop. 2009/10:210, bet. 2009/10:50U22, 5. 10 och s. 16, rskr. 2009/10:342. Detta féranledde en
nationell satsning inom ramen fér éverenskommelserna mellan staten och SKL 2011-2014.
Regeringens uppfattning var att det framtida samarbetet p& nationell niva initialt inte borde
begrinsas av givna ramar i form av till exempel nya myndigheter eller liknande.

22 3 e § halso- och sjukvardslagen (1982:763).

23 World Health Organization (2013).
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En slutsats i utredningen var att bade patienter och allminhet maste involveras
i vardverksamheten. Synpunkter och klagomal fran patienter och nirstiende
maste identifieras, spridas och aterféras, helst i anonymt skick for att fa till

ett faktiskt lirande. Detta gillde dven den engelska tillsynsmyndigheten Care
Quality Commission (CQC), som av utredningen rekommenderades att ta

in patienter, nirstiende och allminhet genom till exempel brukarrad eller
liknande radgivande funktioner.**

3.7.2  Regelverk
I patientsikerhetslagen anges att vardgivaren ska ge patienterna och deras
nirstiende méjlighet att delta i patientsiikerhetsarbetet.” I foérarbetena till
lagen ges nigra exempel pa hur ett sidant deltagande kan gi till, eftersom
flera remissinstanser efterfragade fortydligande och konkreta exempel.™®
Virdgivaren kan till exempel ha rutiner for att aktivt uppmana patienter och
nirstiende att friga och ifragasitta om det 4r nagot de undrar 6ver eller kinner
sig tveksamma till i vardsituationen. Detta exempel nimndes mot bakgrund
av att det ar vanligt med brister i kommunikation mellan patienter och
vardpersonal och att detta utgér en patientsikerhetsrisk.

3.8 Tillsynens roll och stodet till vardgivare
i patientsikerhetsarbetet

De tidigare redovisade férutsittningarna fér vad som bor ingd i ett vil
fungerande patientsikerhetssystem har i huvudsak fokuserat pa virdgivarnas
ansvar att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete. En annan visentlig
del ar statens ansvar att bedriva en skarp och ritt inriktad tillsyn 6ver
vardverksamheten. Staten har ocksa en normerande roll i att ge stéd och rad till
vardgivare i fraga om regelverket for patientsikerhetsarbetet.

3.8.1  Exempel: Haverikommissionens utredning av en allvarlig vardhdndelse
samt héndelsen i Mid Staffordshire

Detta avsnitt beskriver en allvarlig virdhindelse dir en patient hade
avlidit pa hjirtkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset i oktober
2010. Mot bakgrund av att media uppmirksammat fallet begirde Statens
haverikommission (SHK) in den lex Maria-anmilan som sjukhuset hade
limnat till Socialstyrelsen med anledning av hindelsen.

'24 Francis (2013) s. 74.

25 3 kap. 4 { patientsikerhetslagen (2010:659). Prop. 2009/10:210 s. 84f, bet. 2009/10:SoU22 5. 10
f, rskr. 2009/10:342.

126 Prop. 2009/10:210, s. 86 f.

48

66



Skr. 2015/16:53
Bilaga

RIKSREVISIONEN GRANSKAR: STATEN OCH VARDEN

Hindelsen utreddes av SHK, som ir en statlig myndighet med uppgift att
underséka olyckor och tillbud i syfte att forbattra sikerheten.”” Enligt SHK:s
slutrapport® berodde den allvarliga hindelsen pa brister i verksamhetens
ledning och styrning, nagot som i sin tur medforde osikra ansvarsférhillanden
pa avdelningen. Det saknades dokumenterade rutiner for enskilda
arbetsmoment och en tydlig ansvarsfordelning for olika befattningshavare.

Det saknades ocksa rutiner fér dels hanteringen av den medicintekniska
utrustningen, dels ansvaret att hantera hjirtovervakningsutrustningen, och

de problem som identifierades pa avdelningen hade i alltfor stor utstrickning
limnats till personalen att 16sa.

SHK riktade i sin slutrapport fem rekommendationer till IVO vilka gillde
granskning av

o ledningssystem och hur detta sikerstills av virdgivaren
o systemet med satellitpatienter*®

o informationséverféringen av patientuppgifter

¢ anvindningen av medicintekniska produkter

e indamalsenligheten i intensivvirdsavdelningars lokaler.

Tva andra tillsynsmyndigheter — Likemedelsverket och Arbetsmiljéverket — fick
en rekommendation vardera:

o Likemedelsverket rekommenderades att granska anvindaraspekten pa
tillverkarens instruktioner fér medicinteknisk utrustning for berérd
vardpersonal.

e Arbetsmiljoverket rekommenderades att granska
intensivvardsavdelningar ur ett arbetsmiljoperspektiv avseende
indamalsenligheten ibland annat lokaler, utrustning och rutiner.

Pa SHK:s initiativ har de tre myndigheterna dven fitt svara pa fragor om

vilka atgirder som har vidtagits utifrin rekommendationerna,® och SHK
konstaterar att tre av rekommendationerna till IVO éver huvud taget inte berérs
i IVO:s yttrande. Av svaret pa de 6vriga tvd rekommendationerna gir det inte
att dra nigra nirmare slutsatser om hur dessa avses att omhindertas. Enligt
SHK tar IVO saledes inte till sig nagon av de enskilda rekommendationerna

27 SHK har inget tillsynsmandat och dirmed ingen méjlighet till att hantera skuld- eller ansvarsfragor
och vidta exempelvis disciplinatgérder. Myndighetens olycksundersékningar syftar i stéllet till att
sa langt majligt klarligga savil hindelseférlopp och orsak till hdndelsen som skador och effekter i
6vrigt. Myndigheten utreder normalt inte allvarliga vardhindelser.

128 Statens haverikommission (2013).

129 Begreppet satellitpatient innebér att en patient vardas pa en annan klinik &n den dar patienten ar
inskriven (Statens haverikommission (2013), s. 34).

13° Inspektionen fér vard och omsorgs yttrande (2014-03-10, 10.1-32106/2013 aktbilaga 183),
Lakemedelsverkets yttrande (2014-03-13, dnr 6.6.3-2014-021355, aktbilaga 186) samt
Arbetsmiljéverkets remissyttrande (2014-03-18, REM 2011/101467).
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och de riskforhillanden som rekommendationerna syftar till att undanréja.”
Svaren fran Arbetsmiljoverket och Likemedelsverket visar diremot pa en viss
medvetenhet om bristerna. Svaren frin de tre myndigheterna visar dock att
myndigheterna inte samverkar i tillsynen av hilso- och sjukvarden.

Utredningen av Mid Staffordshire-hdndelsen visade att det engelska
tillsynsorganet Health Care Commission, som har i uppgift att kontrollera
kvaliteten pa egenkontrollen, gjorde detta alltfér sillan. I rapporten riktas dven
kritik mot flera myndigheter som borde ha upptickt missforhallandena och
reagerat mycket tidigare. Det fanns ocksa brister i kommunikationen mellan
berérda myndigheter.

Utredningarna av de tva vardhiandelserna vid Karolinska Universitetssjukhuset
respektive i Mid Staffordshire illustrerar vikten av en fungerande tillsyn men
4dven att den 4r av hog kvalitet. Vidare bor riktade tillsynsinsatser ske regelbundet
och med systematik. Tillsynen har en viktig roll f6r patientsikerhetsarbetet
forutsatt att den far faktiska effekter i vardverksamheterna.

Samverkan mellan berérda tillsynsmyndigheter 4r ocksd centralt for en
verkningsfull tillsyn. De tvd exemplen visar att det finns ett virde av en
samordnad tillsyn vad giller flera viktiga faktorer, till exempel arbetsmiljs,
kompetens och férmagan att hantera medicinteknisk utrustning.

3.8.2  Regelverk

I forarbetena till patientsikerhetslagen (2010:659) framgér hur lagstiftaren

ser pa tillsynsbegreppet for hilso- och sjukvarden.” Det framgar bland

annat att det fanns olika uppfattningar om vad som avsags med tillsyn, bade
inom hilso- och sjukvarden och inom den davarande tillsynsmyndigheten
Socialstyrelsen.” Tillsynsmyndighetens primira uppdrag ska enligt forarbetena
vara att som oberoende och sjilvstindig myndighet granska att den som ir
féremal for tillsynen uppfyller de krav som féljer av olika forfattningar pa hilso-
och sjukvirdsomradet. Vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsikerhetsarbete anges i 3 kap. patientsikerhetslagen och tillsynen ska
frimst inriktas pd granskning av att virdgivaren fullgér sina skyldigheter i

3! SHK:s bedémningar av respektive myndighets inkomna yttrande och stillningstagande i fraga
om rekommendationer: Inspektionen fér vard och omsorgs svar pa SHK:s rekommendationer
RO 2013:02 R1-Rs (IVO dnr 10.1-32106/2013), 2014-04-11 11 (dnr O-01/11), Likemedelsverkets
svar pa SHK:s rekommendation RO 2013:02 R6 (Lakemedelsverkets dnr 6.6.3-2014-021355),
2014-04-11 (dnr O-01/11) samt Arbetsmiljéverkets svar pa SHK:s rekommendation RO 2013:02 Ry
(Arbetsmiljéverkets dnr REM 2011/101467), 2014-04-11 (dnr O-01/11).

132 Prop. 2009/10:210 s. 127f,, bet. 2009/10:S0U22, rskr. 2009/10:342.

33 SOU 2008:117, s. 351.
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denna del.** Tillsynsverksamheten ska ocksd bedrivas strategiskt och effektivt

samt pd ett enhetligt sitt 6ver hela landet.™

IVO ska granska vardgivarnas lagefterlevnad samt kontrollera att identifierade
brister och missférhallanden avhjilps. Dirutover ska tillsynen ha en frimjande
roll; genom rad och vigledning ska den ge férutsittningar for god vard och hég
patientsikerhet.”® Regeringen bedomde att en ny inspektionsmyndighet frin
bérjan skulle kunna anpassa sina interna styrmodeller, uppféljningssystem
och drendehanteringssystem till de stora drendevolymerna och sin
myndighetsutévande roll. En fristiende tillsynsmyndighet skulle idven gora det
littare for medborgarna att hitta ritt nir de vill framféra klagomal eller anmila
brister.

Nir det giller patientndmnderna menade regeringen att deras erfarenheter
utgér en kompletterande virdefull information for tillsynsmyndigheten

pa den regionala nivan. Rapporteringen kan till exempel avspegla inom

vilka verksamheter patienter framfort klagomal, vilka typer av drenden som
handlagts, de atgirder patientnimnderna och vardgivarna vidtagit samt om
nimnderna identifierat omraden dir utvecklingen framstar som oroande fran
patientsikerhetssynpunkt.””

For att frimja ett systematiskt férbittringsarbete i vrdverksamheterna
behover vardgivarna stéd i tillimpningen av gillande regelverk for
patientsikerhetsarbetet. Socialstyrelsen 4r den myndighet som ansvarar for
regelverket inom patientsikerhetsomradet samt utfirdar foreskrifter, riktlinjer
och vigledningar i syfte att fi varden att arbeta patientsikert. Myndigheten ska
ge stod till vardgivare i dessa delar men dven ansvara for kunskapsutveckling
och kunskapsférmedling samt ge st6d for metodutveckling inom sitt

verksamhetsomrade.”*

Sammanfattande iakttagelser

Kapitlet bygger pa en genomging av forskningsliget och det befintliga
regelverket nir det giller patientsikerhet. Patientsikerhetslagen féljer i
relativt stor utstrickning forskningen nir det giller de yttre ramarna for ett
systematiskt patientsikerhetsarbete.

34 7 kap. 3 § patientsikerhetslagen (2010:659).

135 1 { sista stycket férordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen fér vard och omsorg
andrad genom SFS 2014:1049.

36 Prop. 2009/10:210 s. 127 ., bet. 2009/10:S0U22 s. 22, rskr. 2009/10:342.
137 Prop. 2012/13:20, s. 101. Se dven 7 kap. 6 { patientsikerhetslagen (2010:659).

138 3§ andra och femte punkten férordningen (2009:1243) med instruktion for Socialstyrelsen.
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Lagen tar sikte pa de processer som ett vilfungerande patientsikerhetssystem
bor innehilla och i férsta hand ankommer det pa virdgivaren att ansvara for:

o ett system for styrning och ledning samt egenkontroll av verksamheten

o férebyggande arbete genom bland annat kontinuerliga riskanalyser

o avvikelserapportering och nirmare utredning av hindelser

o aterforing av kunskap till vardgivare och vardpersonal

e patienter och nirstiendes medverkan, vilket ir en viktig del i
patientsikerhetsarbetet.

Enligt lagstiftningen ér det vardgivarna som har det direkta ansvaret for
patientsikerheten och for de system och strukturer som ska sikerstilla att
antalet avvikelser och negativa hindelser minimeras. Forskningen visar att flera
forutsittningar som avser organiseringen av virden ryms inom virdgivarnas
ansvarsomride, men regleras bara 6vergripande i lagstiftningen. Vidare visar
studier att ledningens engagemang och sikerhetskunskaper har stor betydelse
for att vardverksamheten ska arbeta patientsikert.

Ansvaret f6r kompetens och fortbildning delas mellan virdgivaren och den
enskilde vardut6varen. Vardgivaren har en skyldighet att se till att de som
arbetar i verksamheten har ritt kompetens for sina arbetsuppgifter. Dirmed
har vardgivaren ocksa ett ansvar for att se till att eventuella brister i kunskap
eller kompetens hos personalen atgirdas genom limplig fortbildning.

Tillsynen av och stédet till hilso- och sjukvirden ska vara strategiskt, effektivt
och enhetligt med uppgift att granska vardgivarnas lagefterlevnad, kontrollera
att identifierade brister och missférhallanden avhjilps samt frimja rad och
vigledning. Erfarenheter visar pa vikten av en fungerande tillsyn men 4ven att
den ir av hog kvalitet. Vidare bor riktade tillsynsinsatser ske regelbundet och
med systematik. Tillsynen har en viktig roll for patientsikerhetsarbetet forutsatt
att den far faktiska effekter i vardverksamheterna. Vidare bidrar samverkan
mellan berérda tillsynsmyndigheter till en verkningsfull tillsyn.
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4.1.1

Vardgivarnas arbete med patientsakerhet

Virdgivarna har ansvaret fér verksamheten inom hilso- och sjukvirden och
diarmed édven for patientsikerheten. Kapitlet behandlar landstingens och
regionernas® patientsikerhetsarbete enligt samma disposition som det
foregiende kapitlet. Syftet ir att bedéma hur identifierade forutsittningar
for en hog patientsikerhet enligt patientsikerhetsforskningen och gillande
regelverk hanteras av vardgivare.

Egenkontrollen

Egenkontroll definieras i Socialstyrelsens féreskrifter som ”systematisk

uppféljning och utvirdering av den egna verksamheten samt kontroll av

att den bedrivs enligt de processer och rutiner som ingar i verksamhetens
140

ledningssystem”."*° Vardverksamheternas egenkontroll sker till exempel genom
att resultat i nationella kvalitetsregister och i 6ppna jamférelser féljs.

Genomgangen i kapitel 3 visar att det bor finnas en fungerande egenkontroll

for att man ska kunna péavisa faktiska resultat av insatta atgérder i
vardverksamheterna och bedoma vilken nytta dessa ger for patienterna. Samtidigt
visar forskningen att det finns relativt fa jimférbara och valida resultatmatt for

att mita insatser nir syftet r att 6ka patientsikerheten, och erfarenheterna

fran vardhindelsen vid Mid Staffordshire visar att vardgivaren maste f6lja
grundliggande regler som ir begripliga fér bade virdpersonal och patienter.

Egenkontroll inom ramen fér 6verenskommelserna

Egenkontroll har varit en stor del av 6verenskommelserna inom
patientsikerhetsomradet mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) 201—-2014, vilket bland annat har inneburit att landstingen
ska delta i mitningar, enkitundersékningar och genomfora strukturerade
journalgranskningar i syfte att identifiera virdskador.

39 | det féljande anges endast landsting dven om ocksa regioner avses.

149 2 kap. 1§ Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér
systematiskt kvalitetsarbete.
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Flera landsting menar att 6verenskommelserna har gett ett 6kat tryck i
patientsikerhetsfragorna, inte minst genom att de har lett till att frigorna
uppmirksammats pa politisk niva.

De intervjuade landstingen har generellt sett varit positiva, dven om det
finns synpunkter pa utformningen. Overenskommelserna har inneburit

att en struktur for patientsikerhetsarbetet har byggts upp, vilken kommer
vara till nytta dven framéover enligt flera landsting. Urvalet av fokusomraden
i 6verenskommelserna anses ha varit ritt; det 4r samma problemomriden
som landstingen sjilva har identifierat. Nagra landsting konstaterar att
overenskommelserna har uppmérksammat omraden som tidigare inte varit
sa prioriterade, till exempel trycksér. Ett par av de intervjuade landstingen
bedomer ocksa att férstielsen hos virdpersonalen har dkat och att mitningarna
har gjort det littare att fa personalen att f6lja regler och rutiner. Samtidigt
menar landstingen att det ar viktigt att aterkopplingen till vardpersonalen
fungerar si att mitningarna uppfattas som betydelsefulla och fér att undvika
mitningstrétthet i organisationen.

Utformningen av 6verenskommelserna har dock vallat problem. Flera
landsting anser att det har varit svart att planera arbetet utifran beslut med
kort framférhallning och dndrade forutsittningar i form av bland annat nya
indikatorer. Ett par av de intervjuade landstingen patalar problemet med ett
alltfor stort fokus pa mitningar: Prioriteringen blir att mita det som gar att
mita, snarare 4n att mita ritt saker. Samtidigt bedémer andra landsting att
mitningarna i sig ger effekt genom ett ckat fokus pa fragorna.

Den sista patientsikerhetsoverenskommelsen mellan SKL och staten 16pte
ut vid utgangen av 2014. De intervjuade landstingen bedomer dock att det
arbete som gjorts inom ramen f6r 6verenskommelsen i stora delar kommer
att fortsitta, dven om beslut inte hade fattats vid intervjutillfillena. I flera av
landstingen férdes diskussioner om méjligheten att minska omfattningen

av mitningarna utan att férlora visentlig information. I det sammanhanget
betonade ett par av landstingen vikten av att de databaser som har byggts upp
finns tillgingliga dven framdver.

4.1.2 Uppfélining av egenkontroll
Som ett sitt att folja upp vardverksamheternas egenkontroll genomfor
landstingen si kallade patientsikerhetsdialoger. I dessa dialoger diskuterar
sjukhusledningen med berérda chefer och nyckelpersoner virdverksamheternas
resultat och patientsikerhetsrisker. Det primira syftet dr dock inte att kontrollera
vardverksamheterna utan att stodja verksamheternas patientsikerhetsarbete.
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4.2.1

Samtliga av de intervjuade landstingen genomfor patientsikerhetsdialoger eller
motsvarande. Normalt genomfors dialogerna med 1-1,5 ars mellanrum."* Vid
dialogtillfillena gir man igenom olika aspekter pa patientsikerhet. Som ett
exempel beskriver ett landsting att syftet med dialogerna ar att sprida lirande
och kunskap kring patientsiikerhet, ge aterkoppling om férbittringsomraden
for att utveckla patientsikerheten och sikerhetskulturen samt félja upp hur
kvalitets- och patientsikerhetsarbetet utvecklas. Vid dialogerna gar man 4ven
igenom avvikelser, risker, likemedelshantering, virdskador, kommunikation,
medicinska och kliniska resultat samt patientmedverkan. Aven lex Maria-
anmilningar tas upp.

En stérre tillsyn av vardgivarnas arbete med ledningssystem och egenkontroll
for patientsikerhets- och kvalitetsarbete gjordes 2008—201.* D

granskades hur ledningssystemet fungerade pa alla nivier — centralt, hos
verksamhetschefer och bland vardpersonal. De slutsatser Socialstyrelsen

drog av den genomforda tillsynen var att virdgivarna behévde utveckla sin
egenkontroll och félja upp sitt kvalitetsarbete pa ett mycket tydligare sitt. Aven
brister i vardgivarnas dokumentation i denna del var relativt vanligt.

Riskanalyser

Det finns enligt patientsikerhetsforskningen vetenskapligt stod for att
riskanalyser har god effekt pa patientsikerheten. Riskanalyser 4r ocksd en
viktig bestandsdel i vardgivarnas forebyggande arbete och ett krav enligt
patientsikerhetslagen. Vardgivaren ska fortlopande bedoma om det finns
risk for att hiandelser skulle kunna intriffa som kan medféra brister i
verksamhetens kvalitet. For varje sidan hindelse ska virdgivaren uppskatta
sannolikheten f6r att hindelsen intriffar, och bedéma vilka negativa
konsekvenser som skulle kunna bli foljden av hindelsen."®

Riskanalyser i landstingen

Riskanalyser genomférs inte i nigon stérre omfattning i flertalet av

de intervjuade landstingen. De riskanalyser som gérs avser fraimst
organisationsforindringar och i nigra fall bemanningssituationen infér
sommaren. Nir det giller upprepade avvikelser ir tanken att riskanalyser ska
goras ute i virdverksamheterna, men eftersom dessa analyser inte sprids kan
den centrala nivin inte bedéma i vilken utstrickning de genomférs. Sa var

41 Inom Stockholms ldns landsting genomférs patientsikerhetsdialoger pa en annan
organisationsniva.

42 Tillsynen genomférdes av den davarande tillsynsmyndigheten Socialstyrelsen.

43 5 kap. 1§ Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér
systematiskt kvalitetsarbete.
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fallet i ett par av landstingen. Ett av de intervjuade landstingen konstaterar i sin
patientsikerhetsberittelse f6r 2013 att man sillan gor riskanalyser av pagaende
verksambhet, savida inte ndgon risk framkommit i egenkontrollen.

Tva landsting uppgav att de gor aterkommande riskanalyser. Det ena landstinget
genomfor analyser pa alla virdverksamhetsnivéer, dven om det inte har rort sig
om nagra mer omfattande rapporter. Det andra landstinget bedémer att det har
blivit en hogre medvetenhet om patientsiikerhet i verksamheterna, bland annat
tack vare riskanalyser som ofta initierats av personalen.

4.3 Avvikelserapportering och utredning av allvarliga vardskador

Forskningsgenomgangen i kapitel 3 visar att ett system for
avvikelserapportering bér vara funktionellt utformat och ha det tydliga syftet
att man ska lira av intriffade hindelser. Ett 6kat lirande forutsitter dock

att informationen i systemet hanteras och nar ut pa ett bra sitt. Vidare visar
forskningen att anonym rapportering gor att rapporteringsviljan okar. I

det féljande redovisas landstingens arbete med avvikelserapportering och
hindelseanalyser vid allvarliga vardskador.

4.3.1  Landstingens avvikelserapportering

De intervjuade landstingen har valt olika it-system f6r att rapportera avvikelser,
dven om vissa system dterfinns i flera landsting. Anviindarvinligheten hos
systemen varierar. De flesta landstingen bedémer att det ar litt att rapportera
avvikelser, med undantag av ett par landsting dir rapporteringen uppfattas som
kringlig. Flera landsting anser att det dr svart att fi ut aggregerad information
fran avvikelsesystemet. I nigra fall handlar det om att det ar svért att géra
rapporter i it-systemet men framfor allt handlar det om att avvikelserna inte
kategoriseras pa likadant sitt och att detaljeringsgraden inte ir tillricklig hog.
Det gor att det inte enkelt gar att se om det finns systematiska avvikelser;

for att se om det finns en systematik i till exempel fallskador maste den
uppfoljningsansvariga gi in i de enskilda avvikelserna.

De rapporterade avvikelserna hanteras lokalt ute i verksamheterna. Det finns i
regel utsedda avvikelseutredare som ser till att avvikelserna utreds pa limpligt sitt
samt att atgirder identifieras och vidtas. Hur mycket arbetstid avvikelseutredarna
har till sitt férfogande for uppgiften varierar stort; det forekommer att utredarna
inte har ndgon tid alls avsatt i sin tjinst for att hantera avvikelser.

Virdpersonalen informeras normalt pa arbetsplatstriffar (eller vid
morgonméten) om avvikelser och atgirder till f6ljd av dessa. Vid storre
avvikelser kan informationen féras vidare till hégre chefer. For allvarliga
hindelser, dar lex Maria-anmalan kan bli aktuellt, finns sarskilda rutiner. De
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lirdomar som dras fran avvikelserna stannar normalt i den verksamhet dir de
har intriffat. Det forekommer dock i nigot fall att information om avvikelser
frdn andra verksambheter tas upp pa arbetsplatstriffen. Ett par landsting har
rutiner dir cheflikare eller analysledare pa central niva gar igenom avvikelserna
regelbundet for att se monster och fanga upp upprepade avvikelser.

Det ar svart att bedéma rapporteringsbendgenheten bland vardpersonalen.

Vissa landsting bedémer att benigenheten att rapportera generellt sett

dr lag. Andra landsting har férhallandevis hog rapportering av avvikelser.
Rapporteringen kan ocksd variera mellan olika kliniker inom ett och samma
sjukhus, beroende pa hur kulturen ir i just den specifika verksamheten. Inget
av de intervjuade landstingen, med ett undantag dir det fanns majlighet

att avkoda avvikelsedrendet, hade méjlighet till anonym rapportering i
avvikelsesystemet. Som skil anges att avvikelsen maste kunna kopplas till den
rapporterande medarbetaren for aterkoppling och uppféljning, sirskilt om en
avvikelserapportering foranleder en hindelseanalys som maste utredas nirmare.

I Riksrevisionens intervjuer med virdpersonal har det inte framkommit

att man bedémer det vara ngot stérre problem att inte kunna rapportera
anonymt. Diremot har det ibland framférts att aterkopplingen till rapportéren
inte fungerar sa bra, vilket kan leda till att rapporteringsbenigenheten minskar.
Det forekommer ocksi att patienter och nirstiende kan rapportera synpunkter
pa landstingets hemsida, vilka d fors in i avvikelserapporteringssystemet.

Enligt flera landsting 4r det vanligt att avvikelserna avser kringel i virdvardagen,
snarare 4n avvikelser med biring pa patientsikerhet. Det har ocksa framforts som
en risk att avvikelser inte rapporteras i avvikelsesystemet utan i stillet hamnar pa
sd kallade lean-lappar i det allminna forbattringsarbetet. Det kan da bli svarare

att se en systematik pa en mer generell niva och hindelser riskerar dessutom att
inte utredas. Flera av landstingen uttrycker att arbetet med avvikelser behéver
forbittras for att man ska fa en bittre systematik och for att oka lirandet.

Riksrevisionens intervjuer med landstingen visar att flera centrala
forutsittningar for en god avvikelserapportering i dag inte dr helt uppfyllda i
virdverksamheterna, till exempel ett tydligt definierat syfte med rapporteringen
och ett funktionellt rapporteringssystem. Det gir inte att dra nagra slutsatser
utifrdn intervjuerna om vardpersonalens rapporteringsbenigenhet

har okat eller minskat. Landstingens patientsikerhetsberittelser for

2013 visar inte heller ndgon entydig bild. Resultaten fran landstingens
mitningar av patientsikerhetskulturen visar dock ett lagt virde vad giller
rapporteringsbenigenheten hos vardpersonalen.**

o otckultir G i

44 Sveriges Kommuner och Landsting (2015) Pati
niva av landstingens mdtningar 20122014, s. 10.
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4.3.2  Vardgivarnas héindelseanalyser vid allvarliga vérdskador

Enligt patientsikerhetslagen ska vardgivarna alltid utreda hindelser

som har medfort eller som hade kunnat medféra en vardskada, oavsett
allvarlighetsgrad.” Sidana hindelseanalyser leds normalt av en analysledare.
Riksrevisionen har i intervjuerna med landstingen valt att sarskilt ta reda pa
hur allvarliga virdhiandelser hanteras. Syftet har varit att f4 en uppfattning om
hur hiindelserna f6ljs upp av virdgivaren. Enligt intervjuerna behovs gedigen
kompetens for att utreda den typen av intriffade hindelser. Det ir ocksa viktigt
att kompetensen uppritthélls genom att utredaren gor ett antal utredningar
per ar, menar landstingen. Utredningsteamen bér vara multiprofessionella och
ha ett starkt mandat inom organisationen. Ett av landstingen har en sirskild
rutin for att kvalitetsgranska hindelseanalyserna, dir det bland annat ingr att
bedéma om ritt kompetens har funnits med i utarbetandet av analysen.

Det har framgatt av Riksrevisionens intervjuer att analysledarna har fatt
utbildning for sitt uppdrag. Samtidigt konstaterar flera landsting att det 4r

ett problem att en del av analysledarna inte gér hindelseanalyser sdpass
regelbundet att de far tillricklig erfarenhet, alternativt att analysledarna inte har
genomfort nagon analys alls.

Landstingen har valt olika organisatoriska lésningar for de personer som ansvarar
for hiindelseanalyser. Oftast 4r analysledarna placerade ute i verksamheterna
kombinerat med ett antal analysledare placerade centralt. De centrala
analysledarna utreder di normalt hindelser som beror flera verksamheter. Tva

av de intervjuade landstingen later hindelseanalyserna ledas av centralt placerad
analysledare. Ytterligare ett landsting Gverviger att samla analysledarna centralt,
eftersom lokala analysledare kan ha svart att hivda sig mot de nirmaste cheferna.
Det har framforts att en fordel med lokala analysledare 4r att det kan bli littare
att ta tillvara erfarenheter i den berérda verksamheten och lira av intriffade
hindelser. En foretradare for Inspektionen for vard och omsorg (IVO) framhaller
att det kan forsvara dialogen med vardpersonal i verksamheten om analyser gérs
centralt och att information som berdr virden inte kommer ut i verksamheterna

14 Det har framkommit i intervjuerna

sd att man kan lira av intriffade hindelser.
att det samtidigt 4r en avvigning eftersom centrala analysledare ofta har goda
kunskaper att gora hindelseanalyser och bra utredningar. Enligt synpunkter
fran forskare i referensgruppen som har varit knuten till granskningen krivs
hog kompetens fér att kunna géra en analys av hog kvalitet. Det kréivs ocksd en

genomtinkt struktur i vardorganisationen for att hantera analyserna.

Det nationella it-stédet for hindelseanalyser (Nitha) anvinds i viss utstrickning
av de intervjuade landstingen. Tva av landstingen anvinder kvalitetskriterierna

45 3 kap. 3 § patientsikerhetslagen (2010:659).

148 Intervju med enhetschef vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.
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4-4

4.4.1

i Nitha for att kvalitetssikra hindelseanalyser. Ett av de intervjuade landstingen
skulle dock girna se en extern kvalitetsgranskning av hindelseanalyserna, och
ett forslag var att landstingen granskar varandra.

I flera landsting finns rutiner for att f6lja upp att de atgirder som framkommit
i av hindelseanalyserna genomforts, men de flesta landsting konstaterar att
uppféljningen kan bli bittre. Uppfoljningen ir inte heller alltid systematisk;
dven i de fall da atgirderna f6ljs upp dr det mer sillan man édven foljer upp om
atgirderna haft avsedd effekt.

Nagra landsting uttrycker att de mindre allvarliga hindelserna riskerar att
inte fingas upp, det vill siga hindelser som inte ar tillrickligt allvarliga for
att omfattas av lex Maria-anmilan eller hiindelseanalyser men som samtidigt
behover analyseras och dtgirdas.

Trots landstingens rutiner hinder det att allvarliga hindelser inte fingas upp
av avvikelsesystemen eller av rutiner for allvarliga hindelser. Vid intervjuerna
med landstingen har det framkommit att allvarliga hindelser som inte har
Kklassificerats som ett lex Maria-drende hittas i journalgranskningar, i drenden
som anmilts till patientndmnder eller i enskildas klagomal. Det férekommer
ocksa att hindelserna saknas i avvikelserapporteringen.

Ett par av de intervjuade landstingen menar att lex Maria-héindelser ofta

ar sillanhindelser, det vill sidga att sannolikheten ir lig att samma sak ska
intriffa igen i samma verksamhet. Det gor det dnnu viktigare att sprida
lirdomarna till andra verksambheter. Flera landsting konstaterar att den
begrinsade spridningen av lirdomar till andra verksambheter 4r ett problem,
och sjukhusforetridare i ett landsting anger att det férekommer att allvarliga
hindelser upprepas fast i en annan verksamhet 4n den ursprungliga.

Aterféring av information och lirande

Forskningsgenomgangen i kapitel 3 visar att dterkopplingen av en intriffad
negativ hindelse bér ske regelbundet och vara detaljerad om éterféringen
och lirandet ska fa effekt hos virdpersonalen i en lokal virdverksamhet. P4
sa sitt 6kar ocksa forstielsen hos vardpersonalen om varfor det ar viktigt att
rapportera. Fér lang tid far inte ga mellan avvikelse och rapport, atgirder bor
genomfdras inom rimlig tid och berérd vardpersonal bér informeras, girna
dven i dokumenterad form.

Aterforingen hos landstingen

Riksrevisionens intervjuer med landstingen visar att avvikelser normalt
hanteras lokalt i de verksamheter dir avvikelsen intriffat. Lirdomar sprids
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sillan till andra verksamheter. Flera av landstingen uttrycker att arbetet med
avvikelser behover forbittras for att ge en bittre systematik och for att 6ka
larandet. Nir det giller aterfoéring av mer allvarliga hindelser har de intervjuade
landstingen rutiner for hur denna ska ske. Normalt ansvarar verksamhetschefen
for att aterkoppla till personal och patient, och aterféring till personalen i den
berérda verksamheten sker ofta pd arbetsplatstriffar. Rutinerna dr dock normalt
sett utformade for dterkoppling till den berérda verksamheten och omfattar
inte hur relevanta lirdomar kan spridas till andra verksamheter, dven om det
finns exempel pi att landstingen ligger ut hindelseanalyser pa sitt intranit och
via andra typer av informationsspridning for att bidra till det organisatoriska
larandet. Samtidigt 4r den bristande spridningen av lirdomar till andra
verksambheter ett problem, menar nagra landsting.

Diskussion om avvikelser och hindelser bland personalen ir en viktig del av
larandeprocessen, vilket har papekats vid intervjuerna: Kunde nagot ha gjorts
annorlunda vid det aktuella tillfillet? Vikten av diskussion och reflektion har
dven framférts i Riksrevisionens intervjuer med vardpersonal, med tilligget att
detta ofta inte hinns med.

Risken for rapporteringstrétthet hos hilso- och sjukvardspersonalen nir
atgirder inte vidtas framkommer i en tidigare granskning fran Riksrevisionen
om ambulansverksamheten."¥ Bedémningen enligt fokusgrupper med
ambulanspersonalen var att det fanns en trétthet infor avvikelserapporteringen;
enligt deltagarna ledde rapporteringen inte till ndgra atgirder, och det spelade
darfér ingen roll om de anmilde eller inte. De uppgav att de sillan fick nagon
terkoppling p4 de drenden de anmalde. Aven i fokusgrupper pé larmcentraler
beskrev flera operatérer att de sillan rapporterade avvikelser. Detta forklarades
med att det var svart att anmila en kollega eller att det rérde sig om hindelser
som sannolikt inte intriffar igen.

Riksrevisionen har gatt igenom landstingens patientsikerhetsberittelser, och
det visar sig att dessa sillan tar upp frigan om hur man skapar lirande utifrin
avvikelser och hindelser. Vissa landsting skriver inget om aterféring och
lirande. Flera landsting beskriver hur rutinerna for aterkoppling 4r utformade
men det framgar inte om rutinerna féljs. Rutinerna 4r ocksa normalt utformade
for aterkoppling till den berdrda verksamheten och omfattar inte hur relevanta
lirdomar kan spridas till andra verksamheter. Det kan forstis finnas insatser
for aterkoppling och lirande som inte framgér av patientsikerhetsberittelserna
men informationen om hur landstingen sikerstiller att lirdomar tas tillvara
och sprids i organisationen dr mycket begrinsad.

147 Riksrevisionens rapport 2012:20, s. 46 och 47.
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I delbetinkandet till Klagomalsutredningen framgar att vardpersonal inte alltid
far aterkoppling vad giller patienters klagomal, rapporterade avvikelser och

lex Maria-drenden. Detta giller dven drenden fran IVO och patientnimnderna.
Utredningen anser att IVO och patientnimnderna i stérre utstrickning dven
maste se vardpersonalen, och inte bara vardgivare, som mélgrupp fér sin
aterkoppling.**

Enligt SKL har aterforingen av och kommunikationen om avvikelser i
landstingen forsimrats sedan de forsta genomforda mitningarna 2010—
2011 En bristande dterkoppling av rapporterade avvikelser riskerar
enligt forskningen att leda till att personalen mister fértroendet for
avvikelsehanteringssystemet och rapporterar mindre.”®

Det systematiska ldrandet hos vardgivare dr begrdnsat

I sin tillsynsrapport fran 2014 riktar IVO relativt skarp kritik mot virdgivare,
verksamheter och huvudmin for att dessa inte atgirdar identifierade brister i
verksamheten i nidgon storre utstrickning. IVO konstaterar till exempel att de
hindelser som anmils enligt lex Maria ofta handlar om samma slags hindelser
som intriffat upprepade ganger i verksamheterna.” Vidare pekar IVO pa att
vardgivarnas utredningar i lex Maria-anmilningar ofta saknar riskbedémning
och redogérelse for liknande hindelser som tidigare intriffat i verksamheten.
Till stor del handlar de anmilda hindelserna om brister i rutiner, vilket visar att
det finns brister i det systematiska kvalitetsarbetet. Vardgivarna maste dirfor
arbeta mer riskférebyggande samt kontrollera och félja upp att de dtgirder
som vidtas far forvintad effekt fér den enskilde individen, menar IVO.5* I
rapporten gors dock ingen nirmare analys av hur brister i dterforingen ser ut
hos vardgivarna och vad som orsakar dessa brister.

Systematiska brister sett 6ver en lingre tid redovisas i en sirskild systemanalys
som IVO har gjort av vardverksambheter i Region Skine. Samma krav hade
stillts fran tillsynsmyndigheten under tio rs tid utan att nagot hade hint

hos vardgivaren. De aterkommande problem som identifierades under
tioarsperioden, och som inte hade atgirdats av vardgivaren trots forslag pa
atgirder, var brist pa vardplatser, 6verbeliggningar och personalbrist men dven

48 SOU 2015114, 5. 83-84.

49 Sveriges Kommuner och Landsting (2015) Pt g pd
niva av landstingens mdtningar 20122014, s. 12 f. Resultaten bér dock tolkas med fors|kt|ghet
eftersom det finns skillnader i bland annat urval och svarsfrekvens.

o otckultir S a1l ol

5 Arvidsson (2012), s. 23.

pport. Tillsynens viktig iak I

5" Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Tillsy
verksambhetsdret 2013.

et L 1

'52 Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Tillsynsrapport. Tillsynens viktig

verksamhetsdret 2013, s. 4.
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otillrickliga riskanalyser infér budgetitstramningar och anstillningsstopp.”
Exemplet visar att dterkommande brister inte atgirdas trots formulerade krav
fran tillsynsmyndighetens sida.

De aterkommande fel som IVO generellt uppméirksammar hos vardgivarna
handlar ofta om brister i dokumentation, kommunikation och samverkan.**
Enligt Riksrevisionens gruppintervju med handliggare ar det dock oklart
om de systematiskt dterkommande fel som framgar av lex Maria-drendena
Dberor pa att vardgivarnas tidigare féreslagna atgirder inte har genomforts
eller om vardgivarens utredning av de bakomliggande orsakerna ir for svag.
Ibland anvinder vardgivare samma forslag till atgirder vid flera drenden,
till exempel anvindning av kommunikationsverktyget SBAR.”® Variationen
i utredningskvalitet 4r drtill stor mellan vardgivarna, men handliggarna
podngterar att det ocksa finns genomarbetade underlag.

Effekterna av avvikelsehanteringssystem inom den somatiska virden analyseras
for nirvarande i en pagaende forskarstudie vid Region Ostergstland.”® Syftet ar
att studera om avvikelsehanteringen leder till bittre och mer patientsiker vard.
Det preliminira resultatet frin den forsta kvantitativa delstudien visar dels att
antalet atgirder som registrerats for att forbittra patientsikerheten var mycket
lagt efter de mest allvarliga vardhindelserna (som ledde till dédsfall), dels att
uppféljningen av dtgirderna var begrinsad. Detta vicker frigan om huruvida
nuvarande avvikelsesystem leder till ett organisatoriskt lirande ens vad giller
de allvarligaste vardskadorna. En preliminir slutsats fran den andra delstudien
dr att intervjuade verksamhetschefer upplever att det 4r svart att dokumentera
hindelser, informera vardpersonalen och utvirdera genomforda atgirder, det
vill siga att lira av misstagen. Det ir ocksd oklart om genomférda atgirder
leder till hogre patientsikerhet.

4.4.3 Patientndmndernas information till vérdgivare

Patientnimndernas uppgift ar att utifrin synpunkter och klagomal stédja och
hjilpa enskilda patienter och bidra till kvalitetsutveckling

och hég patientsikerhet i hilso- och sjukvarden. Detta gér nimnderna

bland annat genom att rapportera iakttagelser och avvikelser av betydelse

53 Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Systemanalys Region Skane, s.13.

54 Inspektlonen for vard och omsorg (2015) Till: pport. De vik k I inom tillsyn

och till: P hetsdret 2014. GruppmterVJu med handlaggare vid IVO:s regionala
avdelning, 2014-09-29.

'55 SBAR star for situation, bakgrund, aktuellt tillstand och rekommendation och 4r ett
kommunikationsverktyg fér vardpersonal som kan anvindas fér dialog med patienter och
nirstaende.

156 pagaende forskarstudie av Ohrn med flera. Preliminira resultat presenterades vid ett seminarium
vid den nationella patientsikerhetskonferensen i Alvsjo den 23 september 2014. Studien beskrivs
narmare i bilaga 3 pa Riksrevisionens webbplats www.riksrevisionen.se.
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4.5.1

for patienterna till vardgivare och virdenheter.”” De intervjuade landstingen
bedomer att samarbetet med patientnimnderna fungerar bra, dven om
omfattningen pa samarbetet varierar. I ett fall har dock nimnden markerat sin
sjalvstindighet, vilket lett till ett begrinsat utbyte. Nagra av landstingen har ett
utbyte med patientnimnden dir man tar upp allvarliga hindelser for bedomning
av om det ska goras en lex Maria-anmilan. Vidare har ett par av landstingen
rutiner for att mer systematiskt ga igenom samtliga patientnimndsirenden.
Vissa av patientnimnderna gor ocksd sammanstillningar ver sina irenden.”®

Ledningens engagemang

Ledningens engagemang i patientsikerhetsfrigor anses av forskningen vara
avgorande for vardpersonalens instillning och férhallningssitt, eftersom det 4r
grunden for sikerhetskulturen, vilken i sin tur dr avgorande for patienternas
sikerhet. Med patientsikerhetskultur inom hilso- och sjukvirden avses

bland annat férhillningssitt, normer och attityder hos individer och grupper
som har betydelse fér patientsikerheten — fran ledning och styrning till hur
medarbetarna och virdteamen forhaller sig till risker i olika arbetsmoment.”
Bristande kunskap och forstielse pa ledningsnivé bidrar sannolikt till
underrapportering, inte bara av allvarligare hindelser utan ocks4 av tillbud och
sa kallade nirahindelser. Det 4r ocksd viktigt att ledningen pa alla nivaer forstar
och har kunskap om patientsikerhetsarbete.

Mitning av patientsckerhetskulturen i landstingen

Patientsikerhetskulturen har mitts regelbundet av landstingen som en del

av 6verenskommelserna mellan staten och SKL 201-2014." I den senaste
nationella sammanstillningen presenteras resultat frin dessa mitningar 2012—
2014 Mitningarna visade att det finns olika uppfattning hos ledning respektive
vardpersonal om hur god patientsikerhetskulturen ir i organisationen,

dir personer med chefsbefattning hade en mer positiv uppfattning om

patientsikerhetskulturen dn medarbetare som arbetar med patienterna.

157 2 § fjarde punkten lagen (1998:1656) om patientndmndsverksamhet m.m. dndrad genom SFS
2014:825.

158 Vistra Gotalandsregionen (2014) Patientsiikerhetsberiittelse for Viistra Gotalandsregionen avseende
ar 2013, s. 35.

159 Se dven avsnitt 2.2.4. Enligt synpunkt fran en deltagare i referensgruppen inom ramen for
granskningen anvinds begreppen kultur och klimat inkonsekvent inom hilso- och sjukvarden.

169 Mitningarna gors utifran ett enkitformuldr som ir gjort av den amerikanska organisationen
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). SKL gér en nationell sammanstilining av
landstingens mitningar.

161 Sveriges Kommuner och Landsting (2015) Pati
niva av landstingens mdtningar 2012—2014.
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Mitningarna bygger pa ett antal fragor som stilldes till virdpersonal och chefer
utifrdn 15 dimensioner av patientsikerhetsarbetet. En dimension rérde hogsta
ledningens stéd till patientsikerhetsarbetet, vilket i jimférelse med 6vriga
dimensioner fick ligst andel positiva svar. Mdnga medarbetare var kritiska till
den hogsta ledningen, eftersom man anség att den inte gav tillrickligt stod i
patientsikerhetsarbetet.

Vidare visade mitningarna att benigenheten att rapportera in hindelser var
lag, att samarbetet mellan virdenheterna upplevdes som bristfilligt och att
medarbetarna ansag sig ha en hog arbetsbelastning. Hogst andel positiva svar
fick samarbetet inom den egna enheten dir ett flertal av de svarande ansag sig
ha en 6ppen kommunikation och ett bra samarbete.

4.5.2  Ledningens engagemang hos intervjuade landsting
Vid Riksrevisionens intervjuer stilldes fragor om ledningens engagemang
i patientsikerhetsfragorna, vilket speglar patientsikerhetskulturen
i en organisation. Begreppet ledning kan dock definieras pa en rad
sdtt i landstingen: den politiska hilso- och sjukvirdsledningen,
tjinstemannaledningen pa hilso- och sjukvardsomrédet, sjukhusledningen etc.
I Riksrevisionens intervjuer med landstingsforetridare avses framfér allt den
politiska hilso- och sjukvérdsledningen, dven om andra nivier har berérts.

Intresset for patientsikerhetsfrigor bedéms generellt sett ha 6kat hos den
politiska ledningen i landstingen. Det forekommer till exempel att den
politiska ledningen efterfragar manatliga rapporteringar om lex Maria-irenden.
Samtidigt konstateras att engagemanget for patientsikerhetsfragor delvis beror
pa hur begreppet definieras. I ett av landstingen var det inte si svért att fa
finansiering for att fortsitta en satsning péd patientsikerhet medan det inte var
lika sjdlvklart med extra medel for vardplatser.

Som framgar ovan visar den nationella ssmmanstillningen av landstingens
mitningar av patientsikerhetskulturen att manga medarbetare ar kritiska

till brister vad galler hogsta ledningens stod.”** For att patientsikerhet ska fa
genomslag behgver det enligt landstingen finnas en forstaelse fér behovet

och betydelsen av dessa fragor i hela organisationen — fran hogsta ledningen
inda ut i vardverksamheterna. Nagra av landstingen pekar just pa behovet

av hogsta ledningens stéd for att patientsikerheten ska bli en sjilvklar del av
vardarbetet. Vikten av att integrera patientsikerheten i all verksamhet har ocksa
framhallits, dessa fragor inte far bli en separat process. Det har dock framforts
i intervjuerna att det kan vara svért att na ut med patientsikerhetsfragorna till
vardpersonalen; det finns en risk att man bara nar ut till verksamhetens chefer
och de ndrmast berorda.

162 | enkitfragorna definieras hogsta ledningen som ”sjukhusledningen eller motsvarande”.
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En konsekvent och tydlig syn pa patientsikerhet framhaills som viktig av vissa
landsting, det vill siga att arbetet f6ljs upp och att det sikerstills att enheter och
medarbetare i praktiken arbetar enligt beslutad metodik och faststillda rutiner.
I det sasmmanhanget konstateras virdet av ett fungerande ledningssystem som
en del av vardverksamheten snarare 4n bara en dokumentbank.

Vid en intervju med vardpersonal framférdes att det talas for lite om
patientsiikerhetsfragor i "vardvardagen” eftersom det inte hinns med. En
foretridare for vardpersonalen konstaterade att personen i sitt ordinarie arbete
inte mirkte nagot engagemang i patientsikerhetsfragorna fran ledningen.
Diremot hade personen i friga mirkt av ledningens engagemang i rollen som
avvikelseutredare.

Som ett led i arbetet med patientsikerhet har tre av de intervjuade landstingen
sd kallade patientsikerhetsronder dir ledningen triffar virdpersonalen. I

ett av fallen handlar det om en pilotverksamhet dir landstingsledningen
triffar medarbetare i grupp. I de andra fallen triffar sjukhusledningen
verksamhetsledningen och medarbetare.

Vardpersonalens kompetens och vardens organisering

Vardpersonalens kompetens och méjlighet till fortbildning ar avgorande for
en hog patientsikerhet; den tredje vanligaste orsaken till vardskador inom den
somatiska varden ir brister i utbildning och kompetens. Bristerna kan yttra sig
som otillricklig kunskap om vissa sjukdomar men det handlar dven om brister
i introduktion och handledning, vilket ir en ledningsfriga.® Bemanning,
personalsammansittning och arbetsmilj6 hinger ihop med vardens
organisering och ir styrande fér personalens formaga att pa ett sikert sitt
kunna hantera vardsituationer som innebir hog arbetsbelastning och manga
risktillfillen. Att fi personalen att arbeta patientsikert stiller ocksa krav pa god
ledningsférméga och goda sikerhetskunskaper hos chefer pa olika nivaer.

Hur hanteras kompetensfragan i landstingen?

Riksrevisionens intervjuer visar att landstingen erbjuder virdpersonal
utbildning och fortbildning i patientsiikerhet i varierande grad. Ett av de
intervjuade landstingen erbjuder en webbaserad utbildning for samtliga
medarbetare (offentligt anstillda och anstillda hos privata vardgivare)

samt utbildning f6r chefer och patientsikerhetsansvariga. For nyanstillda
erbjuder flera landsting utbildning i patientsikerhet som en del av
introduktionen. Flera landsting har utbildning i olika metoder inom ramen

63 Socialstyrelsen (2013) Forslag till nationell strategi for 6kad patientsikerhet, s. 26.
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for patientsikerhetsarbetet, till exempel hindelse- och riskanalyser, rutiner for
avvikelseutredning samt i viss man journalgranskning. Ett par landsting har
utbildning i forbittringskunskap, det vill siga hur man systematiskt arbetar
med forbittringar och hur man miter mot uppsatta mal.

Utbildning ges dessutom inom olika sakomraden, till exempel basala
hygienrutiner och klidregler, trycksar, fallprevention och nutrition, men éven i
kommunikationsverktyget SBAR och kvalitetsregistret Senior Alert.** Ett par av
de intervjuade landstingen har tillging till ett kliniskt triningscentrum, och ett
av dessa landsting uppger att man erbjuder kontinuerlig repetitionsutbildning
for personalen.

Socialstyrelsen har undersokt utbildningsliget pa patientsikerhetsomradet
och konstaterar att alla landsting har utbildning men ocksi att nistan alla
landsting har behov av att forstirka befintlig utbildning och bedriva den mer
systematiskt.'®

Majoriteten av de intervjuade landstingen ser dock att det 4r svért f6r personalen
att hinna delta i utbildningar pa grund av tidsbrist. Detta framgar sarskilt tydligt

i intervjuerna med vardpersonal. Ménga ganger har medarbetare som deltar i en
utbildning i uppgift att vidarebefordra kunskapen till 6vrig virdpersonal, eftersom
det dr svart for alla berérda att hinna med utbildning pé ordinarie arbetstid.

Ett par landsting nimner att personalomsittning gor det svart att séikerstilla
att personalen har ritt kunskaper. Att nd vardpersonalen och fésrmedla nya
kunskaper kriver kontinuitet och tid. Ett par landsting pekar ocksa pa behovet
av tid for reflektion i vardagen som en del av lirandet.

Flera landsting papekar vikten av kompetens hos samtliga professioner,

med tanke pd hur komplex virdverksamheten ir. Det handlar bade om
repetition av kunskaper och fortbildning. Ett par landsting tar upp behovet

av att likar- och sjukskéterskeutbildningarna behandlar patientsikerhet bade

i det praktiska arbetet och som forhallningssitt sd att personalen under sin
utbildning introduceras for frigorna. I linje med detta har det vid intervjuerna
framforts att kunskap om patientsikerhet borde vara en obligatorisk del av
grundutbildningarna.

Enligt Riksrevisionens intervju med foretrddare for Socialstyrelsen finns
ett behov av en generell utbildning i patientsikerhet for vardgivare,

och da inte bara i férhallande till regelverket. Om varje landsting ska
skapa egna utbildningar finns det risk att det blir variationer, vad

164 Senior Alert ar ett nationellt kvalitetsregister for att stodja den vardpreventiva processen att
forebygga fall, trycksar, underniring och munhilsa hos aldre.

P i,

165 Socialstyrelsen (2015) Légesrapport inom p 2015.
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giller exempelvis riskomraden. Myndigheten har dirfor tagit upp med
Socialdepartementet att det finns ett behov av att samordna utbildningarna.
Foretradare f6r Socialdepartementet hanvisar dock till lirositena vad giller
hogskoleutbildningen och till arbetsgivarnas ansvar for fortbildning i 6vrigt.

Ansvaret fér hogskoleutbildningar inom hélso- och sjukvdrden

Staten har en styrande roll nir det giller utformningen av kraven for
generella examina och yrkesexamina i hogskolan. Kraven som ska uppfyllas
for respektive examina inom bl.a. hilso- och sjukvardsutbildningarna
anges i examensordningen i bilaga 2 till hégskoleférordningen (1993:100).
Lirositen som har tillstind att utfirda yrkesexamen och generella examina
har dven majlighet att i till exempel utbildningsplaner utforma ytterligare
kunskapskrav.*®

Riksrevisionen har gitt igenom utbildningsplanerna for likarprogrammet vid
de sju larositen som har examenstillstind fér och erbjuder denna utbildning
samt dven stillt fragor per e-post till program- och kursansvariga.*’ Syftet med
genomgingen har varit att fi en uppfattning av specifika kursmoment med
biring pa patientsikerhet enligt nyare patientsikerhetsforskning.'®

Genomgangen visar 6verlag begrinsade kursmoment om patientsikerhet,
vilket dven bekriftas av svaren fran foretradare f6r likarutbildningen. Till

stor del erbjuds studenter enstaka forelisningar och seminarier under
utbildningens senare del, frimst inom de kliniska kursmomenten och da ofta
inom den verksamhetsférlagda utbildningen i varden. Foreldsningarna ir ofta
icke-obligatoriska och ingar i en férdjupande utbildningsdel under namn som
till exempel professionell utveckling, ledarskap eller interprofessionellt lirande.
Flera programansvariga fér likarutbildningen vid lirositena menar dock att
patientsikerhet involveras i alla kliniska kurser pd samma sitt som till exempel

kommunikation och etik.'*®

166 Allménna mal for utbildning pa avancerad niva anges i 1 kap. 9 § hégskolelagen (1992:1434),
medan de specifika malen fér vad de studerande ska ha uppnatt fér att erhalla likarexamen anges
i examensbeskrivningen for lakarexamen enligt examensordningen i bilaga 2
hégskoleférordningen (1993:100). Kalla: SOU 2013:15, s. 102.

167 Riksrevisionens fragor till sex ldrositen per e-post, 2014-10-20. Ett lirosite, Lunds universitet, har
tidigare tagit fram en rapport som ingaende beskriver hur samtliga utbildningar inom den
medicinska fakulteten har pabériat ett arbete med patientsikerhet. Aven telefonintervju med
projektledare fér patientsakerhet i utbildningen vid den medicinska fakulteten, Lunds universitet,
2014-10-21.

168 Se elektroniska underlag a och b pa Riksrevisionens webbplats www.riksrevisionen.se.

169 F5r en narmare genomgang for varje larosite, se bilaga 2 p Riksrevisionens webbplats
www.riksrevisionen.se.
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170

I slutbetinkandet fran Likarutbildningsutredningen”® foreslis ett tilligg i
hogskoleférordningen (1993:100) i syfte att betona vikten av kunskaper om
bland annat patientsikerhet i likarutbildningarna. Ett nytt kunskapsmal
om patientsikerhet, kvalitet och effektivitet i hilso- och sjukvarden foreslas
med anledning av att centrala aspekter av férhillanden inom hilso- och
sjukvarden behover forstirkas i examensbeskrivningen for likare. Av
betinkandet framgar att det dr angeliget att kunskap om grundliggande
patientsikerhetsaspekter ingar i likarutbildningen.” Betinkandet dr under
beredning i Regeringskansliet.

Ansvaret for fortbildning av vardpersonal

Hilso- och sjukvardspersonalen har ett eget ansvar for att dels uppritthalla
sin kompetens och hilla sig uppdaterad om nya metoder och behandlingar,
dels bidra till att hog patientsikerhet uppritthalls.”* Samtidigt har virdgivaren
ansvar for att fortlopande utveckla och sikra kvaliteten i verksamheten, enligt
foreskrifterna fér ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS
2011:9). I foreskrifterna forutsitts att fortbildning, utbildning och kompetens
ir sjilvklara delar av verksamhetens utveckling och sikring av kvaliteten.”
Det star dock inget konkret om hur fortbildningen ska organiseras och
kompetensen sikras. Ansvaret limnas 6ver till virdgivarna, vilket innebir att
mojligheterna till kompetensutveckling och fortbildning kan se olika ut. Den
fortbildning som vidtar efter uppnidd specialistkompetens for till exempel
likare bygger dirmed till stor del pa motivation och personliga initiativ hos
den enskilde. Det gors inte heller nagon systematisk kunskapskontroll av
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal utéver den prévning som sker i
samband med ansékan om legitimation hos Socialstyrelsen.

Det finns olika modeller fér kompetensvirdering av den enskilde vardutovarens
kunskaper, till exempel reexamination, recertifiering, revalidering,
ackreditering och progresstest. Manga av EU:s medlemsstater har obligatoriska
ackrediterings- och recertifieringssystem, men till skillnad fran i manga andra
medlemsstater finns det inga reglerade krav pa att exempelvis specialistlikare i
Sverige fortbildar sig under yrkestiden.

Europeiska kommissionen antog i november 2013 det si kallade
yrkeskvalifikationsdirektivet.”* Direktivet stiller nya krav pa frimjande av

79 SOU 2013:15, s. 41.
7' SOU 2013:15, 5. 135 f.
72 6 kap. 4 § och 1 kap. 6 { patientsikerhetslagen (2010:659).

73 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete — Handbok for tillimpningen av féreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssy forsy iskt kvali bete, s. 33.

74 Dir 2013/55/EU. Killa: EUT L 354, 28.12.2013, s. 132170, Celex 32013L0055.
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fortbildning for ett antal professioner med legitimationskrav. Medlemsstaterna
ar enligt direktivet skyldiga att uppmuntra till kontinuerlig fortbildning och de
atgirder som vidtagits i medlemslinderna for att frimja fortbildningen inom
bland annat en rad olika legitimationsyrken inom varden, ska rapporteras till
kommissionen. Dessutom ska varje land utse en nationell samordnare for att
frimja god praxis inom fortbildningsomradet.

Yrkeskvalifikationsdirektivet resulterade for Sveriges del i en statlig utredning,
och i ett betinkande foresls att Socialstyrelsen ska handligga drenden som
behorig myndighet men dven meddela foreskrifter om fortbildning for hilso-
och sjukvirdspersonal. Universitets- och hégskolerddet (UHR) foreslas fa

en samordnande roll for direktivet.” Utredningens slutbetinkande ir under
beredning i Regeringskansliet.

Virdens organisering, bemanning och vérdplatser

De hinder f6r forbittrad patientsikerhet som har identifierats i Riksrevisionens
intervjuer med landstingen handlar, utéver kompetensfragor, bland annat om
virdens organisering, bemanning och vérdplatser. Landstingen ser féljande
huvudsakliga hinder fér en 6kad patientsikerhet.

Brister i bemanningen ir en fraga som enligt flera landsting paverkar
patientsikerheten. Det finns problem med underbemanning och brist pa

savil sjukskoterskor som likare. 1 de fall virdgivarna anvinder sig av inhyrd
vardpersonal dr det centralt att sikerstilla kontinuiteten och att den tillfilliga
personalen har tillricklig kunskap om arbetsplatsen. Bristande kontinuitet dr
en patientsikerhetsrisk som har framforts vid intervjuerna, och det giller dven
vid hég personalomsittning.

Organiseringen av vardarbetet ir ocksd en viktig del av bemannings- och
kompetensfrigorna. Det handlar om att ha ritt person pa ritt plats. I det
sammanhanget pekar flera av de intervjuade landstingen pa vikten av ett
fungerande teamarbete med olika professioner.

Patientsiikerhet som kulturfriga identifieras som en viktig forutsittning men
ocksd som ett hinder. For att patientsikerhet ska fd genomslag behéver det
finnas en forstielse om behovet och betydelsen av dessa fragor. Det giller i hela
organisationen — frin hogsta ledningen dnda ut i vardverksamheterna.

Flera landsting ser behov av en mer langsiktig nationell ledning i
patientsikerhetsarbetet. En uthallig och enhetlig statlig satsning bedoms kunna
underlitta patientsikerhetsarbetet. Det finns ocksa behov av mer forskning och

75 SOU 2014:19 Yrkeskvalifikationsdirektivet — ett samlat 1férande, s. 25 och 97.
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kunskap i patientsikerhetsarbetet, till exempel kring orsakssamband och om hur
effekter av arbetet skulle kunna f6ljas upp.

Négra landsting har tagit upp att brist pd vardplatser kan vara en risk for
patientsikerheten. Utlokalisering av patienter och Gverbeliggningar kan

fa konsekvenser genom att patienten hamnar pa en avdelning utan ritt
kompetens. En studie som genomférts av Vistra Gotalandsregionen visar att
overbeliggningar pa virdavdelningar medfér en okad risk fér uppkomst av

176

vardskador.”® Studien visar ocksa att benigenheten att rapportera vardskador

minskar nir den genomsnittliga beliggningen ir hog.

Flertalet landsting anser att patientsikerheten kan férbattras med bittre it-stod
for vardverksamheterna.” It-systemen fungerar inte bra och ir inte kompatibla
sinsemellan. Enligt landstingen 4r det framfér allt angeliget med ett nationellt
it-journalsystem med en gemensam struktur. Vidare lyfter ett par landsting upp
behovet av it-stod for likemedelshantering, dir spérrar i systemet skulle kunna
foérhindra felaktig medicinering. Oavsett hur it-stodet ar utformat konstaterar
flera landsting att dokumentation och journalféring ofta brister och att det ir en
patientsikerhetsrisk.

4.7 Patienters och nirstaendes roll i patientsakerhetsarbetet

Patienters deltagande i den egna virden har stor betydelse for
patientsikerheten. Bristande kommunikation mellan virdgivare och patient
4ir vanligt bland anmilningarna hos bade patientnimnderna och IVO.”®
Det ir 4dven en huvudorsak till felaktig likemedelsanvindning, vilket 4r en
av de vanligaste vardskadorna. Patientsikerhetsforskningen visar ocksa att

nirstiendes roll ar viktig i patientsikerhetsarbetet.

4.7.1  Hur hanteras patienters och ndrstdendes medverkan i landstingen?

Vid en intriffad vardskada 4r vardgivaren skyldig att underritta patienten (och
ivissa fall nirstiende) om att en hindelse féranlett en lex Maria-anmélan samt
ge patienten majlighet att i anslutning till anmalan beskriva sin upplevelse av
hindelsen.” Enligt landstingen intervjuas som regel den berérda patienten (eller

176 Gverbeliggningar och rapporterade skador i varden — sammanstiillning och analys av rapportering
inom slutenvarden september 2012 till maj 2013, Patientsikerhetsenheten vid hilso- och

sjukvardsavdelningen/regionkansliet i Vastra Gétalandsregionen, 2014-10-27.

77 Se bland annat RiR 2011:19 Rtt information vid rétt tillfille inom vérd och omsorg — samverkan utan
verkan?

178 IVO (2014) Tillsynens vikti iakttagelser sdret 2013. Tillsynsrapport for 2013. Se dven
Patientnamnden i Stockholms lans landsting (2014) Arsrapport 2013.

'79 3 kap. 8 § patientsikerhetslagen (2010:659) samt 7 kap. 1 § Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS
2005:28) om anmilningsskyldighet enligt lex Maria.
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nirstiende) i arbetet med hindelseanalyser. Ett av landstingen har dock dnnu
inte fatt in fungerande rutiner fér patienters medverkan i hindelseanalyserna.

Vardgivarnas hantering av klagomal och synpunkter fran patienter

och nirstiende skiljer sig mycket at enligt Klagomaélsutredningens
delbetinkande. Utredningen konstaterar att patienters behov i manga fall
inte blir tillgodosedda och att de insatser som genomforts inom ramen for
patientsikerhetsoverenskommelsen inte har bidragit till nigon forindring.”*

Nagra av de intervjuade landstingen arbetar med att ka patienternas
delaktighet i den egna varden. Det kan handla om patient- och
nirstaendeutbildningar eller om utokad information om de egna likemedlen.
Det férekommer att patienter kan limna synpunkter och klagomal direkt via
landstingets webbplats, och i vissa landsting finns det sirskilda kontaktpunkter
for att limna synpunkter. I ett projekt i ett av de intervjuade landstingen
tillfragades patienter om de sett nagra risker under sin vardtid i syfte att
ytterligare identifiera potentiella risker.

Nir det giller patienters medverkan i det férebyggande patientsikerhetsarbetet
uttrycker nigra av landstingen en osikerhet om hur den kan g till; ett
landsting konstaterar att man famlar i fragan. Ett par av de landsting som har
involverat patienter i det frimjande arbetet konstaterar att det kan vara svart

att hitta patienter som kan sigas vara representativa fér hela patientgruppen.
Ofta blir det féretridare for patientorganisationer som utses. Det finns ocksa
utmaningar i att involvera patienter i det férebyggande arbetet. Ndimnas kan att
inte ens foretridaren for ett sjukhus med en rad projekt om patientmedverkan
tyckte att de var sirskilt bra pa omradet.

Landstingens systematiska patientsikerhetsarbete genom
ledningssystem

Alla delar av vardgivarnas systematiska patientsikerhetsarbete — hanteringen
av avvikelser, intriffade negativa vardhindelser, klagomal fran patienter och
nirstiende samt det forebyggande arbetet med bland annat riskanalyser

och patientmedverkan — ryms inom ett ledningssystem.” Med std av detta
ska vardgivaren planera, leda, kontrollera, f6lja upp, utvirdera och forbittra
verksambheten i syfte att uppna en god och dirmed siker vard. Hir ska alla
styrande dokument for viardverksamheterna samlas, vilka till stor del omfattar
rutiner och processer éver hur verksamheterna ska arbeta patientsikert.

89 SOU 201514, 5. 104.

'8 Med ledningssystem avses system for att faststlla principer for ledning av verksamheten. Detta
regleras narmare i Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete.
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I Riksrevisionens intervjuer var det relativt fi foretridare pa centrala funktioner
som hade synpunkter pa sjilva innehallet i ledningssystemet. Det framférdes
dock att arbetet med ledningssystem i landstingen inte har kommit langt

trots att foreskriften om ledningssystem har funnits sedan 2005. I ett av

de intervjuade landstingen fanns en delad bild av hur ledningssystemet
fungerar. A ena sidan finns ett behov av att kunna definiera arbetet och
ansvarsfordelningen liksom att kunna styra effektivt mot en god vard. A andra
sidan innebir ledningssystemet detaljerade delprocesser och styrdokument
som enligt uppgift kan vara svara att passa in i virdverksamheten.

Foretridare for ett annat landsting konstaterade att det finns rutiner men det
4r inte alltid som de f6ljs och att ett skil kan vara att rutinerna &r svéra att
hitta. Det aktuella sjukhuset har nyligen gjort en genomging och rensat bland
sina styrdokument; dubbletter har tagits bort och de kvarvarande har lagts in

i mallar och dokumenthanteringssystem. Alla dokumenten hanteras dirmed
numera pa samma sitt — det gar att folja drendegéngen och det framgar vem
som godkinner dndringar etc. Det gr ocksa att séka i dokumenten.

Socialstyrelsen anser att det 4r anmirkningsvirt att patientsikerhet
fortfarande inte dr helt integrerat i landstingens ledningssystem trots

att patientsikerhetslagens bestimmelser har gillt i mer 4n fyra ar.**
Mognadsgraden i vardgivarnas ledningssystem &r enligt Socialstyrelsen
mycket varierande.™ Det finns exempel pa vardgivare som tar befintliga
skriftliga rutiner och endast ligger in dem i ledningssystemet, vilket kan réra
sig om manga tusen promemorior. Ett problem i virden ir tillgingligheten
dir vardpersonalen inte vet var informationen finns. Det kan bero pa att
vardgivarnas ledningssystem ofta ir pa en mycket hog niva; de uppfattas
som abstrakta och har inte har gjorts operativa. Om ledningssystemet inte
genomsyrar vardverksamheten kommer det inte bli nagra férindringar.

Virdgivarnas systematiska patientsikerhetsarbete med hjilp av ledningssystem
utgar fran ett systemperspektiv, inte fran ett individperspektiv. Det innebir att
orsaker till risker och oonskade vardhindelser soks i och forklaras av brister

i systemet snarare 4n i enskilda individers handlingar. Det kan finnas risker
med ett sddant tydligt fokus. Exempelvis har det papekats vid nagra intervjuer
med foretridare for landsting att det uttalade systemperspektivet ibland kan
leda fel nir det handlar om individer som agerar felaktigt. Det kan handla om
sidant som ska inga i den basala kunskapen hos professionen, till exempel om
bristande journalféring. Systemperspektivet kan da leda till ett atgirdsférslag
om att revidera rutiner, men en sidan atgird riskerar att bli verkningslos.

o .

182 Socialstyrelsen (2015) Ligesrapport inom p 2075.

83 Gruppintervju med foretridare for Socialstyrelsen, 2014-10-17.
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Sammanfattande iakttagelser

Det finns en rad identifierade férutsittningar fér en hog patientsikerhet.
Riksrevisionen har i detta kapitel redovisat hur dessa forutsittningar hanteras
inom ramen fér vardgivarnas patientsikerhetsarbete. Den samlade bilden ir att
landstingen har svart att leva upp till flertalet av dem.

Risker och avvikelser i virdverksamheten rapporteras av virdpersonal i
landstingets avvikelsesystem men Riksrevisionens intervjuer med landstingen
visar att flera centrala férutsittningar for en hog avvikelserapportering i dag
inte 4r helt uppfyllda. Landstingens system har varierande funktionalitet

for rapportering och statistikuttag, vilket paverkar méjligheten for
vardverksamheterna att hitta systematiska avvikelser. Rapporteringen sker inte
heller anonymt.

Avvikelser hanteras lokalt och normalt informeras virdpersonalen via
arbetsplatstriffar. For lex Maria-drenden finns dirtill sirskilda rutiner med
till exempel hindelseanalyser. Det finns utbildade analysledare bade lokalt
och centralt; valet av placering kan dock paverka utredningarnas kvalitet och
oberoende.

Det finns rutiner for uppféljning av avvikelser och negativa hindelser men det
saknas ofta kunskap om att en sidan uppf6ljning har gjorts eller om huruvida
atgirder och férindringar lett till en forbittrad patientsikerhet. De atgirder
som redovisas i lex Maria-utredningarna f6ljs inte heller upp systematiskt av
vardgivarna.

Att vardgivarens lirande har pitagliga brister papekas ofta av
tillsynsmyndigheten IVO. Det svaga lirandet hos virdgivarna innebir ocksa
sma mojligheter for tillsynen att fa effekt.

Landstingen har inte kommit lingt i det férebyggande patientsikerhetsarbetet
sett till riskanalyser och patienters medverkan. Riskanalyser anvinds i
begrinsad utstrickning i de intervjuade landstingen. Samtidigt finns

det vetenskapligt stod for att riskanalysarbete faktiskt leder till forbattrad
patientsikerhet.

Patienters och nirstiendes medverkan i det férebyggande
patientsikerhetsarbetet hos landstingen ir relativt outvecklad och flertalet
landsting uttrycker en osikerhet i frigan.

Kompetensen hos virdpersonalen ir en viktig del av det forebyggande
patientsikerhetsarbetet. Att f4 personalen att arbeta patientsikert stiller ocksa
krav pa god ledningsférméga och goda sikerhetskunskaper hos chefer pa olika
nivaer. Utbildningsinsatser har gjorts pa flera sakomraden inom ramen for
overenskommelserna om patientsikerhet mellan staten och SKL 201-2014.
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Flertalet intervjuade landsting ser dock problem f6r virdpersonalen att hinna
delta i utbildningar pa arbetstid.

Ansvaret for fortbildning delas mellan vardgivaren och den enskilde och regleras
inte ndrmare fran statens sida. Till skillnad fran i minga andra medlemsstater
inom EU saknas reglerade krav pa att till exempel specialistlikare i Sverige
fortbildar sig. Det gbrs inte heller nagon systematisk kunskapskontroll av
legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal utéver den prévning som sker i
samband med ans6kan om legitimation hos Socialstyrelsen.

Ett statligt ansvar ar hogskoleutbildningarna dir regeringen genom
examensordningen i hogskoleforordningens bilaga 2, styr de krav som

ska uppfyllas for respektive examen. Riksrevisionens genomgang av
likarutbildningarnas utbildningsplaner visar att antalet kurser med biring pa
patientsikerhet utéver de rent kliniska delarna dr mycket fa.

De hinder for forbittrad patientsikerhet som har identifierats i intervjuer med
landstingen handlar bland annat om bemanning, personalsammansittning
och organisering av virdverksamheterna. Dessa forutsittningar r enligt
forskningen viktiga for en hog patientsikerhet.

Enligt intervjuade foretridare bedéms intresset for patientsikerhetsfragor

ha 6kat hos den politiska ledningen i landstingen. Samtidigt finns det
skillnader i uppfattning mellan ledning och vardpersonal om hur god
patientsikerhetskulturen ir i organisationen, dir personer med chefsbefattning
har en mer positiv uppfattning 4n den personal som arbetar med patienterna.

Samtliga delar av vardgivarnas systematiska patientsikerhetsarbete
inryms i ett ledningssystem som ofta bestar av manga styrdokument med
rutiner. Patientsikerhet 4r fortfarande inte helt integrerat i landstingens
ledningssystem trots patientsikerhetslagens krav. Systemet uppfattas av
vardpersonal som abstrakt, omfattande och svartillgingligt.
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5.1.1

Statens tillsyn av och stéd till
patientsakerhetsarbetet

Aven om flertalet av de centrala férutsittningarna for ett fungerande
patientsikerhetsarbete primért dr virdgivarnas ansvar har 4ven staten en viktig
roll. Som framgatt i kapitel 4 behéver vardgivarna stéd for att leva upp till

de krav som patientsikerhetslagen stiller, frimst vad giller en forebyggande
tillsyn som understédjer ett lirande i virden och ett stod till vardgivarna sa att
de pa bista sitt kan uppfylla lagstiftningens krav i sitt patientsiikerhetsarbete.

Den tillsyn som Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) utfér inom hilso- och
sjukvarden ska i forsta hand inriktas pa granskning av att vardgivaren fullgor
sina skyldigheter enligt 3 kap. patientsikerhetslagen (2010:659)."* Hir handlar
det om att kontrollera vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt
patientsikerhetsarbete genom virdgivarens egenkontroll och ledningssystem
liksom genom vardgivarens forebyggande arbete.

Socialstyrelsen ansvarar for normering av vardgivarnas systematiska
patientsikerhetsarbete och utfirdar foreskrifter, riktlinjer och vigledningar
i syfte att varden ska arbeta patientsikert. Myndigheten ska ge stéd till
vardgivare i dessa delar men dven ansvara for kunskapsutveckling och
kunskapsformedling samt ge stod till metodutveckling.™

Tillsynens roll i patientsikerhetsarbetet

Att tillsynen har en viktig roll fér patientsikerhetsarbetet visar oberoende
utredningar av allvarliga vardhindelser (se kapitel 3). Detta forutsitter dock att
tillsynen far faktiska effekter i virdverksamheterna. Vidare bor tillsynsinsatser
ske regelbundet och systematiskt.

Tillsynen av vardgivarnas systematiska patientsckerhetsarbete

Grunden for tillsynen av hilso- och sjukvéarden ir att granska hur
vardgivarna uppfyller sin skyldighet att systematiskt och fortlopande

184 7 kap. 3 § andra stycket patientsakerhetslagen (2010:659).

"85 3§ 2 och 5 forordningen (2009:1243) med instruktion fér Socialstyrelsen.
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bedriva patientsikerhetsarbete.* Tillsynen av vardgivarnas systematiska
patientsikerhetsarbete sker i regel utifran deras ledningssystem,

varav egenkontrollen utgér en viktig del. Ledningssystem ir styrande

for allt kvalitetsarbete hos vardgivarna, daribland det systematiska
patientsikerhetsarbetet.”” Uppgiften att kontrollera hur virdverksamheterna
fullgor sin skyldighet att bedriva egenkontroll anges ocksa i tillsynsmyndighetens
instruktion.*® Tillsynen i denna del sker med utgangspunkt fran vardgivarnas
lex Maria-anmilningar, enskildas klagomal och genom den egeninitierade
tillsynen.

Till stor del har tillsynen av hilso- och sjukvirden skett genom handliggning av
lex Maria-anmilningar och hantering av enskildas klagomal frin patienter och
nirstiende. Inspektioner och riktade tillsynsaktiviteter av virdverksamheterna
har endast utgjort en mindre del av IVO:s verksamhet. Tillsynen av
ledningssystem har f6ljts upp i viss mén av IVO, dock inte systematiskt.

Det finns en viktig poing att granska att virdgivarnas ledningssystem fungerar
lingst ut i virdverksamheterna och inte enbart som centrala styrdokument.
Det ricker siledes inte att granska ledningssystemets delar som en checklista
eller utifran en strikt “ordning och reda”-princip. Man maste dven fokusera
hur ledningssystemet implementeras i praktiken. IVO har inte formatt granska
detta i tillricklig utstrickning.®

Enligt IVO:s handliggare® ir resultaten frdn en riktad tillsyn av vardgivarnas
ledningssystem svarbedomda, eftersom inte alla virdverksamhetsnivier vet
vad som avses med ledningssystem. Handliggarna maste da avgrinsa tillsynen
till att omfatta endast mindre delar av ledningssystemet med f3, riktade
kontrollfragor om till exempel hur vardpersonalen hanterar avvikelser eller

gor riskanalyser. Resultaten ir dock svarbedémda i termer av vad virdgivarnas
arbete har fitt for effekter pd patientsikerheten.

5.1.2  Tillsynsverksamheten i siffror

For 2015 har IVO ett anslag pad 634 miljoner kronor.”" IVO:s tillsynsverksamhet
ir under uppbyggnad och myndigheten far dirfor resursforstirkningar

'8 Prop. 2009/10:210 s. 185 f, bet. 2009/10:SoU22 5. 10f, rskr. 2009/10:342. 7 kap. 3 § andra stycket
patientsikerhetslagen (2010:659).

187 Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.

188 2 § andra stycket forordningen (2013:176) med instruktion for Inspektionen for vard och omsorg.

139 Intervju med processigare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.

190

Gruppintervju med handlaggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-10-08.

9" Regleringsbrev fér budgetaret 2015 avseende Inspektionen for vard och omsorg. $2014/8929/
SAM (delvis).

76

94



Skr. 2015/16:53
Bilaga

RIKSREVISIONEN GRANSKAR: STATEN OCH VARDEN

2013—2017, bland annat en tillfillig resursférstirkning for utveckling av
it-system, metodutveckling och kunskapsaterforing.*

Nedanstiende tabell illustrerar kostnaderna f6r myndighetens olika
verksamhetsomraden. IVO:s verksamhet kinnetecknas av en stor mingd
forfattningsstyrda drenden.

Tabell 2. Kostnader per verksamhetsomrade/arendeslag 2014; de tio storsta
kostnadsposterna redovisas enskilt

Kostnad Andel
Verk het aden/4rendeslag (miljoner kronor) (procent)
Klagomal pa hilso- och sjukvard 190,4 30,5
Inspektioner av frekvenstillsyn,
boende fér barn och ungdomar 84,6 13,6
Klagomal pa socialtjinst 76,3 12,2
Egeninitierad tillsyn av socialtjinst 46,7 7,5
Anmilan enligt lex Maria 44,7 7,2
Tillstdndsédrenden inom socialtjanst 42,2 6,8
Egeninitierad tillsyn av hilso-
och sjukvard 28,3 4,5
Anmilan och initiativ fran hilso-
och sjukvéardspersonal 21,7 3,5
Ovriga kostnader socialtjanst 18,8 3,0
Ej verkstillda beslut och domar 16,0 2,6
Ovriga verksamhetsomraden
och drendeslag 54,1 8,7
Totala kostnader fér IVO 623,9 100

Kalla: Inspektionen for vard och omsorg (2015) Arsredovisning 2014.

Den enskilt storsta kostnadsposten ir enskildas klagomal pa hilso- och
sjukvarden, vilket motsvarar cirka 190 miljoner kronor eller drygt 30 procent
av IVO:s totala kostnader pa nirmare 624 miljoner kronor 2014. Motsvarande
andel for 2013 (juni-december) var 28 procent och andelen har saledes 6kat
néagot. Andelen lex Maria-drenden omfattade drygt 7 procent av de totala
kostnaderna fér IVO 2014, totalt 2 630 lex Maria-drenden beslutades.”

192 Prop. 2013/14:1 utgiftsomrade 9, s. 91, bet. 2013/14:SoU1, rskr 2013/14:125 (Socialdepartementet).

193 |nspektionen for vard och omsorg (2015) Arsredovisning 2014, s. 34.
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Den egeninitierade tillsynen inom hilso- och sjukvirden omfattade endast
drygt 28 miljoner kronor (4,5 procent) av verksamhetens totala kostnader. Det
ar en i stort sett oférindrad andel jimfort med 2013 men en ligre andel dn
2012, di andelen f6r egeninitierade tillsynsaktiviteter motsvarade 77 procent

av den davarande tillsynsmyndighetens totala kostnader for tillsynen.'*
Sammanlagt 364 egeninitierade tillsynsinsatser genomfordes inom hilso-

och sjukvérden 2014. De tillsynsaktiviteter som genomférdes 2013 och 2014
utgick fran den riskanalys som Socialstyrelsen tagit fram som underlag till
tillsynsplanen 2013—2014, med viss anpassning utifrin regionkontorens férslag
pa tillsynsaktiviteter.

IVO har limnat férslag till regeringen att dndra reglerna for enskildas klagomal
mot hilso- och sjukvarden och att avskaffa frekvenstillsynen av barn och

unga pa sirskilda hem eller boenden. Dessa tillsynsverksamheter ar de tva
storsta kostnadsposterna i myndighetens budget. IVO féreslog i skrivelsen

att myndigheten ska ansvara for att ta emot klagomal, men med mgjlighet att
6verlimna klagomal till berord patientndmnd eller vardgivare for atgird. Som
skal anfordes att omfattningen av enskildas klagomal blev avsevirt storre dn
vintat vilket har medfért att de resurser som krévs f6r handliggning har haft
en negativ inverkan pa handliggningen av andra tillsynsirenden. Vidare har
det medfort att tillsynsmyndigheten vare sig kunnat analysera den information
som kommiit in eller férmedla den tillvaratagna kunskap och erfarenhet med
anledning av klagomalen.””

5.1.3  Den egeninitierade tillsynen

IVO ska enligt sin instruktion planera och genomféra sin tillsyn med
utgangspunkt i egna riskanalyser om inte annat féljer av lag, forordning eller
sirskilt beslut fran regeringen.*® Detta var ocksa en grundforutsittning i
forarbetena infér IVO:s bildande.”” Myndighetens egeninitierade tillsyn ska
inriktas pa de verksamheter som utifran ett riskperspektiv dr mest angeligna

att granska.”*

Initiativirenden kan inledas om samma typ av oonskade hindelser upprepas,

till exempel om det finns brister i vardgivarens underlag trots efterfragade
kompletteringar fran IVO:s sida eller vid dterkommande anmailningar fran

194 Socialstyrelsen (2013) A isning 2012, s. 74.

195 Inspektionen fér vard och omsorg (2013) Promemoria om hantering av klagomal enligt
patientsiikerhetslagen (2010:659) (dnr 10.4-38489/2013), s. 1.

196 5 § andra stycket forordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vard och omsorg.

197 Prop. 2012/13:20 Inspektionen for vard och omsorg — en ny tillsynsmyndighet fér hdlso- och sjukvérd
och socialtjinst s. 89, bet. 2012/13:SoUs, rskr. 2012/13:116.

198 Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Bud, derlag 2015—2017 Inspekti for vérd och
omsorg, s. 7.
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samma klinik. Hindelser med flera verksamheter inblandade 4r ofta komplexa
och dirfor relevanta att granska.”? Dokument dir olika problemomriden
redovisas kan 4ven anvindas som underlag, till exempel landstingens
patientsikerhetsberittelser.

I den man IVO har gjort egeninitierade tillsynsinsatser och inspektioner
ilandstingens verksamheter ses det som positivt, och landstingen har

generellt sett bra kontakt med IVO. I flera fall bedémer dock landstingen att
tillsynsbesoken har minskat i antal, vilket 4r en utveckling man beklagar. Som
ett av de intervjuade landstingen uttrycker det: "IVO:s inspektorer arbetar pa ett
konstruktivt sitt och kan férmedla kunskaper som leder till férbattringar.” Ett
annat landsting konstaterar att IVO:s besok ute i verksamheterna ir ett bra sitt
att skapa ett tryck i patientsikerhetsfragorna.

IVO:s ambition ir att i den egeninitierade tillsynen mer forebyggande.
Myndigheten har tagit fram en modell f6r riskanalyser som grund fér den
riskbaserade tillsynsplanen for 2015 och nistkommande ér. Tillsynens insatser
ska riktas mot de sakomraden dir riskerna dr som storst och dar sikerheten
for patienter och brukare dr som mest ifrdgasatt. En 6vergripande, nationell
riskanalys har tagits fram som grund fér egeninitierade tillsynsinsatser.**

Hanteringen av vardgivarnas utredningar av allvarliga
vardskador

Utifrdn virdgivarens utredning av en allvarlig virdskada enligt lex Maria ska

IVO sikerstilla att den anmilda hindelsen har utretts i nédvindig omfattning
samt att vardgivaren har vidtagit de atgirder som krivs for att uppna hég
patientsikerhet.* Enligt forarbetena till patientsikerhetslagen var syftet

med tillsynsmyndighetens hantering av vardgivarnas anmilningar att virna
patientsikerheten. Vidare uttrycktes att: “om virdgivarens slutsatser framstir som
rimliga och det inte foreligger négra sarskilda omstindigheter, exempelvis att det
framgir att berérd patient eller yrkesutévare inte har involverats i utredningen,
saknas oftast skil fér myndigheten att vidta nigra ytterligare atgirder. Det stir
dock myndigheten fritt att nir som helst genomféra en egen utredning” ***

Ett av de intervjuade landstingen anser att formuleringarna om "nédvindig
omfattning” och "hog patientsikerhet” bér fortydligas for att ge landstingen
bittre vigledning. I Riksrevisionens intervjuer med IVO framgar ocksa att det

99 Gruppintervju med handlaggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.
299 |VO (2014) Riskanalys — underlag infor VP 2015, 2014-09-05 (dnr 1.5-24305/2014).
29! 7 kap. 8 § patientsikerhetslagen (2010:659).

292 Prop. 2009/2010:210 Patientsikerhet och tillsyn, s. 216.
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inte finns nirmare definierat hur dessa centrala delar av en lex Maria-process
ska uttolkas enligt patientsikerhetslagen.*”

Behovet av mer vigledning och principiella diskussioner lyfts dven av ett
annat landsting: Vad ir en allvarlig vardskada? Vad ir en risk? Hur ska
undvikbar skada definieras? Det saknas narmare definitioner i férarbetena till
patientsiikerhetslagen och Socialstyrelsen har inte heller fortydligat begreppen.

Flera av de intervjuade landstingen pekar pa behovet av en oberoende
granskning av allvarliga hindelser. Patientsiikerhetslagens bestimmelser
innebir att virdgivarna ska géra sina egna utredningar i syfte att ¢ka lirandet.
Landstingen menar dock att det finns ett problem i att virdgivare utreder sig
sjilva, sirskilt nir det giller den medicinska bedémningen.

Nagra intervjuade landsting menar att IVO:s beslut ar alltfor allméint hallna och
dirfor inte ger tillricklig vigledning. Ett av landstingen konstaterar att beslut
som innehaller krav pa atgirder blir tydligare och enklare att kommunicera

i verksamheterna. Kritiken frdn landstingen handlar 4ven om att IVO mer
fokuserar pa formalia dn kvalitet — att atgidrder snarare kan handla om att
vardgivarna ska ta fram en promemoria 4n om att sikerstilla att virdgivaren
har ett bra arbetssitt for att uppna hog patientsikerhet.

Fa lex Maria-utredningar leder till krav pa atgirder fran IVO:s sida. For 2014
ledde 173 drenden av samtliga 2 437 beslutade anmilningar till krav pa atgirder,
vilket motsvarar 7 procent.*** I Riksrevisionens intervju med handliggare*
anges att den frimsta anledningen till att andelen atgirdsbeslut enligt lex Maria
dr lagt 4r att IVO under drendets handliggning stiller krav pa kompletteringar
av vardgivarens underlag till dess att underlaget kan anses vara tillrickligt.
Handliggarna bedomer att det 4r mer effektivt att vardgivare kompletterar

efter hand i stillet for att IVO stiller krav pa atgirder i beslutet. Genom ett
sadant tillvigagangssitt skapas forutsittningar f6r en god dialog och fortsatt
rapportering av lex Maria-drenden menar handliggarna.

I de fall IVO har fattat beslut om krav pa dtgirder har det bland annat handlat
om att virdgivaren inte foljt upp atgirder i virden, haft bristande journalféring
eller stillt en felaktig diagnos. Vid en nirmare granskning finner IVO ofta

att brister i arbetsrutiner och organisation ligger bakom den intriffade
hindelsen.>*®

293 Gruppintervju med handliggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-10-08.
204 E-post fran IVO, 2015-02-23.
295 Gruppintervju med handlidggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.

206 |nspektionen for vard och omsorg (2014) Tillsynsrapport. Tillsynens vikti

verksamhetsdret 2013.
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IVO féljer sdllan upp vardgivarnas atgdrder

Nir IVO fattar beslut i lex Maria-irenden ska en del av bedémningen

avse om vardgivaren har vidtagit de atgirder som krivs for att uppnd hog
patientsikerhet. Myndigheten féljer dock inte systematiskt upp om dessa
atgirder faktiskt vidtas. Handliggarna kan i efterhand f6lja upp de atgirder
som vardgivaren har angett i lex Maria-underlaget, men detta ir inte vanligt
férekommande och giller frimst storre drenden. I dessa fall Gppnas ett nytt
irende. IVO:s handliggare har sillan kontakt med virdgivaren efter att ett lex
Maria-beslut ar fattat och har meddelats vardgivaren.**” Effekter av virdgivarnas
atgarder 4r ocksa svara att bedoma enligt interviuade foretradare for IVO.>®
Aven vissa av de intervjuade landstingen konstaterar att IVO sillan foljer upp
att virdgivarna faktiskt genomfér atgirder och att atgirderna haft avsedd effekt.

Enskildas klagomal

Patienter, nirstiende och andra kan limna klagomal pa hilso- och sjukvarden
till IVO. Antalet anmilningar har ¢kat de senaste dren; 2014 svarade
handliggningen av klagomal pa hilso- och sjukvirden for nirmare en tredjedel
av IVO:s verksamhetskostnader. Under 2014 inkom 6 832 klagomal som

ror hilso- och sjukvarden och 7 559 beslut fattades samma ar. Av drendena
avslutades 61 procent efter utredning och 39 procent utan utredning i sak.
Klagomalsirenden kan ocksa leda till kritik. Knappt 20 procent av samtliga
beslutade klagomal 2014 ledde till kritik, det vill siga 1 503 drenden av

7 559 beslutade klagomal.**>®

Handliggningstiderna for enskildas klagomal har 6kat under den tid som IVO
har varit tillsynsmyndighet. Okningen giller framfér allt de ldsta beslutade
klagomalsirendena med en handliggningstid pd minst 18 méanader - frin en
andel pa 13 procent 2013 till en andel pa 24 procent 2014.”° Enligt IVO beror
Skningen pa att myndigheten avslutar de dldsta klagomalsirendena som
myndigheten 6vertog fran Socialstyrelsen.™

297 Gruppintervju med handliggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.

298 |ntervju med procességare for enskildas klagomal vid IVO, 2014-09-29; intervju med
avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02.

299 Inspektionen fér vard och omsorg (2015) Tillsynsrapport. De viktigaste iak I inom tillsyn
och tillstandsprévning verksamhetsaret 2014 (bilaga).

210 Statistik fran IVO fér januari 2011—december 2014 (e-post, 2015-02-25).

2" Uppgift fran IVO i samband med faktagranskning, 2015-05-13.
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Diagram 1. Handldggningstider fér enskildas klagomal (beslutade drenden) inom
hilso- och sjukvarden 2011-2014 férdelat pa tid, procent (%)**
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Kélla: Inspektionen for vérd och omsorg.

I IVO:s rapportering till regeringen® framkommer att drendebalansen (antalet
6ppna, icke-beslutade drenden vid en viss tidpunkt) har minskat sedan varen
2014. I mars 2014 hade IVO 7 106 oavslutade drenden och motsvarande siffra i
mars 2015 var 5 567 drenden.

Regeringen uttalade i forarbetena till patientsikerhetslagen att en av poidngerna
med att tillsynsmyndigheten ska utreda klagomil fran patienter och nirstiende
dr att myndigheten ska ha méjlighet att utreda hindelser ur ett brett perspektiv.”*
Vidare ar det av storsta vikt att myndigheten atnjuter savil allminhetens som
hilso- och sjukvérdens fértroende. Det innebir bland annat att myndigheten
genom rutiner och organisation sikerstiller att klagomal och synpunkter tas om
hand pa ett professionellt sitt som ar forutsebart for den enskilde.™

Enligt patientsikerhetslagen ska IVO géra den utredning som behéovs for att
kunna préva klagomalet.”® Det finns inte nirmare reglerat hur myndighetens

212 Antalet beslutade klagomalsirenden f6r 2011 och 2012 ir inte fullstindigt redovisat, vilket
innebir att siffrorna ska tolkas med stor forsiktighet. Orsaken &r att diarieféringen av enskildas
klagomal skedde i ett annat drendehanteringssystem fér de drenden som var pagaende vid
Svergangen fran HSAN och att dessa beslutade drenden dirfor inte ingar i berdkningen av
handliggningstiden. Tickningsgraden beriknas vara 85 procent fér 2011 och 96 procent fér 2012.
Berikningen av handliggningstider f6r 2011 och 2012 férsvéras ytterligare da korshanvisningar
har gjorts i bada systemen vid 6vergangen.

3 Inspektionen fér vard och omsorg Manadsrapport enskildas ki |, mars 2015
(dnr1.2-30796/2013).

214 Prop. 2009/10:210 Patientsikerhet och tillsyn s. 179, bet. 2009/10:SoUz22, rskr. 2009/10:342.
215 Prop. 2009/10:210 Patientsiikerhet och tillsyn, s. 130, bet. 2009/10:SoU22, rskr. 2009/10:342.

16 7 kap. 11 § patientsikerhetslagen (2010:659) dndrad genom SFS 2012:957.
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utredningsskyldighet ser ut, till exempel nir det giller medicinsk
provning. Malet med en prévning av enskildas klagomal enligt IVO:s nya
processbeskrivning ir att maximera utbytet av patientsikerhet i relation till
myndighetens resursinsats.”” I linje med det anges att handliggaren ska
vara s aterhallsam som majligt med att himta in kompletteringar i de fall
handliggaren bedomer att det finns skil att avsta fran en utredning.”

Att IVO uppfattas ha dndrat arbetssitt framkom ocksd vid ett par av
Riksrevisionens intervjuer med landstingen. Ett av landstingen pekade pa att
IVO numera i klagomalshanteringen begir in vardgivarens utredning istillet
for journalutdrag som tidigare.

For enskildas klagomal stills inga krav pa dtgird i patientsikerhetslagen
utan klagomalsirenden ska avslutas med eller utan kritik. Eventuella

krav pa atgirder kan dock stillas i ett initiativirende, det vill siga genom

att ett nytt drende 6ppnas. IVO gér ingen systematisk uppfoljning av om
vardgivarna dragit lirdom av IVO:s kritikbeslut; enligt en foretridare for
IVO gérs ingen sadan uppféljning eftersom detta inte regleras i nuvarande
klagomalsforfarande, vilket féretradaren menar ar en allvarlig brist i
hanteringen av enskildas klagomal.” Detta giller dven klagomalen generellt.

IVO:s handliggning av klagomalsirenden innefattar inte myndighetsutévning
mot enskilda men besluten i klagomalsirenden maste dnda alltid vara
motiverade. I lagridsremissen till patientsikerhetslagen anférdes att tillsynen
och klagomalshanteringen syftar till att géra hilso- och sjukvarden sikrare.
Besluten ska dirfor vara utformade pd ett sidant sitt att de kan utgéra underlag
for ett lirande. Vidare framholls att det nirmast ir en anstindighetsfraga att
den som dr foremal for synpunkter vet vad dessa grundar sig pa och vilka
overviganden myndigheten har gjort.

Aven anmilaren har ett berittigat intresse av att klagomalsbeslutet motiveras,
sirskilt om beslutet innebir att det saknas grund for kritik. Da ir det viktigt,
inte minst for allminhetens fortroende for hilso- och sjukvarden och
tillsynsmyndigheten, att myndigheten noga vinnligger sig om att forklara
varfér en hiindelse som kanske har paverkat en patient negativt inte resulterar
i kritik mot en viss person.***

27 Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Delprocessbeskrivning Klagomal enligt
patientsiikerhetslagen (2010:659), 2014-10-01 (dnr 1.3-26330/2014).

213 |nspektionen for vard och omsorg (2014) Tilligg till Rutin 8.2.1 Klagomal — PSL, s. 3, 2014-02-28
(dnr 1.3-36408/2013).

219 Intervju med processagare fér enskildas klagomal vid IVO, 2014-09-29.

22° Lagradsremiss Patientsikerhet och tillsyn, 2010-02-04, s. 213.
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Kritikbeslutet i ett klagomalsirende ir en tydlig signal till virdgivaren om

att vidta tgirder for att hoja patientsikerheten. Klagomalsutredningens
granskning av innehallet i IVO:s kritikbeslut visar att det finns flera brister.
IVO:s beslut 4r ofta otydliga och det ar svért att utldsa i besluten om kritik
utdelats eller inte. I drenden som avslutats utan att IVO har utrett klagomalet
dr det ofta svart for lisaren att forsta varfor myndigheten har valt att avstd.™ Av
samtliga klagomalsirenden avslutades 39 procent utan utredning i sak 2014.***

5.3.1  Den framtida hanteringen av enskildas klagomal
Klagomalsutredningen ska se dver den nuvarande hanteringen av klagomal
mot hilso- och sjukvarden och féresla hur hanteringen kan bli enklare, mer
indamalsenlig och effektivare.”” Bakgrunden till utredningen var bland
annat en delrapport fran Statskontoret dir myndigheten féreslog att IVO,
utifran pa forvig fastlagda kriterier, ska kunna prioritera att endast utreda
de klagomal som bedoms vara relevanta ur ett tillsynsperspektiv.*** Det
huvudsakliga ansvaret for att utreda klagomal foreslogs i stillet overlatas
till patientnimnderna. Aven IVO har i en skrivelse till regeringen féreslagit
att myndigheten ska ha storre frihet att sjilv avgora vilka klagomal fran
allminheten man ska utreda.”” I skrivelsen pekar IVO bland annat p3 att
handliggningen av enskildas klagomal har kommit att ta betydande resurser i
ansprdk, dels pa grund av omfattningen av antalet drenden, dels pa grund av de
speciella forfarandereglerna.

Mot bakgrund av forslagen har flera patientnimnder limnat skrivelser

till regeringen diir problem och risker lyfts fram.** Naimnderna har bland
annat pekat pa att de inte kan goéra medicinska stillningstaganden eller vidta
disciplinira atgirder. Att patientnimnderna har varierande forutsittningar
konstateras i Klagomalsutredningens delbetinkande. Omfattningen av
patientnimndernas stod till patienter och nirstiende paverkas sledes av vilka

227

resurser som finns tillgingliga fér nimndernas verksamhet.

221 SOU 2015:14, s. 56 och 48.

222 Inspektionen (or vard och omsorg (2015) Till pport. De viktig iakttagelserna inom tillsyn
och tillstandsp g v b 2014.
223 Dir. 2014:88 En mer dndamalsenlig h ing av klagomal mot hélso- och sjukvarden.

klagomal mot hdlso-och sjukvdrden (2014:23).

24 Statskontoret (2014) Patientkl dl och patientsikerhet. Utvirdering av b i av enskild

225 Inspektionen fér vard och omsorg (2013) Pr ia om h ing av klagomal enligt
patientscikerhetslagen (2010:659) (dnr 10.4- 38489/2013)

226 Remissvar fran patientnamnderna i landstingen/regionerna i Blekinge, Dalarna, Halland, Kalmar
l4n, Skane, Stockh_olms l4n, Séde(manland, Virmland, Visternorrland, Visterbotten, Vistmanland,
Vistra Gotaland, Orebro ldn och Ostergétland. Socialdepartementet dnr $2013/6942/FS.

227 SOU 2015:14, s. 45 och 72.
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Aven virdgivarna har varierande férutsittningar att utreda klagomal.
Klagomalsutredningen®® har granskat ett urval yttranden fran vardgivare nir
patienten eller den nirstaende klagat via patientnimnden. Genomgangen visar
att vardgivarnas svar till patienten ar mycket olika. Vissa yttranden ar mycket
kortfattade och ger inte patienten svar pa de fragor den stiller. I vissa fall anger
vardgivaren en férebyggande dtgird for att forhindra liknande hindelser i
framtiden men i manga fall saknas sidana forslag. Det ir relativt vanligt att
virdgivaren har en annan bild av vad som hint och att patientens ord star mot
virdgivarens, och det fsrekommer endast undantagsvis att virdgivaren forscker
forklara varfor det har kunnat bli fel eller varfor patienten har kunnat uppfatta
situationen som han eller hon gér. I utredningens underlag framkommer ocksa
att patienter inte alltid vill vinda sig till virdgivaren och att de ofta behover rad
och stéd i kontakten med varden.*

I delbetinkandet fran Klagomélsutredningen foreslds att vardgivare ska hantera
klagomal fran patienter och nirstiende med stéd fran patientnimnderna i

de fall patienter och nirstiende inte beméts pa énskvirt sitt. Vardgivarens
skyldighet att hantera klagomal foreslas regleras i patientsikerhetslagen
(2010:659) och patientlagen (2014:821).>°

IVO:s utredningsskyldighet skulle begrinsas till situationer dir det finns
sirskilda behov av att fa en oberoende och formell prévning av en hindelse. Det
skulle di endast handla om irenden dir hindelser i virden fatt eller riskerat

att f3 allvarliga konsekvenser for patienten. Hur detta ska regleras i lag ska
redovisas nirmare i slutbetinkandet senast den 31 december 2015. Utredningen
konstaterar att en begrinsad utredningsskyldighet fér IVO kan resultera i att
myndigheten i storre utstrickning kan bedriva en riskbaserad tillsyn.

Enligt utredningsdirektivet skulle utredningen 4ven analysera om en nationell
funktion ska inrittas i syfte att vigleda patienter och fordela klagomalsirenden
till rétt instans. Detta foreslas inte vara aktuellt i delbetinkandet. I stillet foreslas
en enhetlig nationell information som beskriver hur personer kan framféra
klagomal pé hilso- och sjukvarden. IVO, landstingen, kommunerna och
patientnimnderna féreslas samverka om innehallet i en sddan information.

228 SOU 2015114, 5. 43.
229 SOU 2015:14, s. 62.
232 SOU 2015:14, 5. 12.
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5.4 Begrinsade kunskaper om enhetligheten i IVO:s beslut

Tillsynsverksamheten ska bedrivas strategiskt och effektivt samt pa ett enhetligt

231

sitt over hela landet.” IVO har nirmare 700 anstillda, varav merparten ir

232

handliggare™” férdelade pé sex regionala avdelningar i landet.”

Riksrevisionens intervjuer med handliggare och chef vid IVO visar att

det 4r svart att uppfylla kravet pa en likvirdig behandling av drenden.***

I vissa fall finns olika uppfattningar mellan handliggarna om hur beslut
gillande klagomal och lex Maria-drenden bér se ut dven inom en och samma
tillsynsenhet. En viktig aspekt att beakta i detta sammanhang 4r vad som avses
med enhetlighet: Ar det att lika drenden behandlas lika s4 till vida att resultatet
Dblir detsamma eller avses enhetligt utformade beslut? Begreppet uppfattas olika
av handliggarna vid myndigheten.*

Statskontoret konstaterar att handliggningen av klagomalsirenden och av lex
Maria-anmilningar inte ir enhetlig vare sig inom eller mellan de regionala
avdelningarna utan att det finns stora skillnader i hur stor andel av klagomalen
som utreds i sak.”” Vidare hanteras inte brister i virdgivarnas utredningar
enhetligt vid handliggningen av lex Maria-drenden. Ansvariga pd myndigheten
kanner inte till hur enhetliga besluten ir; IVO:s rittsenhet foljer till exempel
inte upp nagra drenden fér att bedoma enhetligheten. Detta framgar av savil
myndighetens dialoger med medarbetare vid de regionala avdelningarna som
Statskontorets intervjuer med chefer i myndigheten.

Statskontoret undersokte 200 beslut i klagomalsirenden dir IVO riktat kritik

mot virden.”®

Undersgkningen visade att det fanns avsevirda skillnader i
hur besluten utformats och hur pass omfattande IVO:s beslutsmotiveringar
var. Emellanat fanns 4ven rekommendationer med men det var oklart

om rekommendationerna utgjorde kritik eller inte. Da IVO saknar

bedémningskriterier for nir kritik ska riktas med anledning av ett klagomal var

23! 1§ sista stycket forordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vard och omsorg
dndrad genom SFS 2014:1049.

232 Handliggarna, som inom myndigheten benidmns inspektdrer, &r ofta sjukskoterskor eller
socionomer, men det férekommer dven att handliggarna ar likare, tandlakare, arbetsterapeuter,
sjukgymnaster eller jurister.

233 Inspektionen fér vard och omsorg (2015) Arsredovisning 2014, s. 38.
234 Gruppintervju med handlaggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-10-08.
235 Intervju med processagare for enskildas klagomal vid IVO, 2014-09-29.

36 E-post fran IVO 2015-05-05 samt Statskontoret (2015) Inrdttandet av Inspektionen for vard och
omsorg. Slutrapport (2015:8), s. 52.

37 Statskontoret (2014), Inrittandet av Inspektionen for vérd och omsorg — delrapport
(Rapport 2014:13), s. 60 f.

Kl al P : Lild:

8 Statskontoret (2014) Pati g och patientsiikerhet. Utviirdering av
klagomal mot hdlso-och sjukvérden (Rapport 2014:23), s. 49.

86

104



Skr. 2015/16:53
Bilaga

RIKSREVISIONEN GRANSKAR: STATEN OCH VARDEN

Statskontorets slutsats att avsaknaden av kriterier medfér en allvarlig risk for
att patientklagomal bedoms och handliggs olika inom IVO:s organisation.

IVO foljer inte systematiskt upp enhetligheten i klagomalsbesluten.®?
Myndigheten har dock genomfért ett pilotprojekt dir 6o beslut i
klagomalsirenden dir det har riktats kritik har undersokts.**° Genomgangen
visar att det finns skillnader i beslutens utformning och ordval som enligt IVO
kan ge en felaktig uppfattning om att likhetsprincipen inte f6ljs. IVO bedémer
att skillnaderna i utformningen saknar betydelse for drendenas utfall men

240

att skillnaderna diremot kan uppfattas som att likartade fall bedoms olika.
Rapporten innehaller ocksi ett forslag till metod f6r fortsatta uppfoljningar.

For att frimja enhetligheten i handliggningen av drenden har en rad

grupper, nitverk och forum bildats inom IVO. Syftet med den sa kallade
avdelningsjuristgruppen ir att sikerstilla att likhetsprincipen vid myndigheten
uppritthélls. I gruppen diskuteras principiellt viktiga juridiska fragor och
principirenden som kan lyftas till generaldirektoren for avgérande och
praxisskapande beslut. Hittills har detta skett i 15 fall enligt Statskontorets
utvirdering. Flera handliggare bedémer dock att informationen om
principirenden dnnu inte natt ut i tillsynsverksamheten pa ett strukturerat
sitt.** Detta dr ndgot som ocksd framkommer i Statskontorets utvirdering av
IVO. Det juridiska stédet anses som svagt av handliggarna. Det finns ocksd ett
behov av praxissammanstillningar, vigledningar och bedémningsstod for att
underlitta en effektiv och enhetlig bed6mning.*#*

Det finns ocksa grupper f6r enhetliga beslut i tillsynen och grupper som syftar
till att stimma av drenden under handliggning. Till den senare gruppen

lyfts fragor som avdelningarna behéver vigledning i for att komma vidare

i handliggningen och for att kunna fatta beslut som stimts av mot andra
avdelningars bedémning. Syftet ir att ge stod i fragor som avdelningarna

dr osikra pa i sin bedémning eller dir praxis saknas, behéver formas eller
dndras. Dessa grupper ska enligt uppgift bidra till likvirdiga beslut som

ir av god kvalitet, men arbetet ska 4ven leda till effektivare hantering av
irenden. Ansvaret for beslutsfattandet ligger dock inte inom grupperna och de
rekommendationer som ges ir inte bindande fér beslutet.

39 Intervju med processagare fér enskildas klagomal vid IVO, 2014-09-29. Statskontoret (2014)
Inréttandet av Inspektionen fér vérd och omsorg — delrapport (Rapport 2014:13), s. 45, Statskontoret
(2015) Inrdttandet av Inspektionen fér vird och omsorg — slutrapport (Rapport 2015:8), s. 50.

249 Inspektionen fér vard och omsorg (2015) Utfallet av granskningen om IVO beslutar enhetligt éver
avdelningsgréinserna, 2015-01-26.

241 Gruppintervju med handlaggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29. Enligt uppgift fran
IVO finns principiella beslut tillgangliga pa myndighetens intranit sedan februari 2014.

242 Statskontoret (2015) Inrdttandet av Inspektionen for vérd och omsorg. Slutrapport (2015:8), s. 48 f.
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Gemensamma utbildningar for all tillsynspersonal kan frimja en enhetlig tillsyn.
Hittills har ingen sidan utbildning genomforts for handliggarna.*® Det som
erbjuds nyanstillda handliggare dr en mer allmin introduktionsutbildning.*#*

5.4.1  Bedémningsunderlag i lex Maria-drenden och enskildas klagomal

IVO har process- och rutinbeskrivningar for handliggningen av lex Maria-
irenden respektive enskildas klagomal.***#° T dessa redovisas de aktiviteter
som ska inga i handldggningen av drendeslagen. IVO har nyligen reviderat
beskrivningarna. Den reviderade delprocessbeskrivningen for lex Maria

har kortats ned visentligt jimfort med tidigare men har inte férindrats och

fortydligats sett till innehall.

Myndigheten har ocksé utarbetat ett stod for bedémning av om klagomal

mot hilso- och sjukvirden ska utredas eller om de ska avslutas utan vidare
utredning. Sjilva bedomningsstédet for utredning av klagomal utgérs av sju
tiogradiga skattningsskalor vid en bedémning av vad som kan vara risk for
vardskada och som dirmed ska utredas vidare. Vidare har myndigheten tagit
fram ett stéd for lex Maria-drenden.** Stodet innehéller en kortfattad checklista
och nagra fragor som ska stillas till en virdgivare vid en granskning.

Riksrevisionens genomforda intervjuer med handliggare visar att det trots
befintliga bedémningsunderlag kan vara problematiskt nir handliggarna

ska besluta i drenden enligt lex Maria och enskildas klagomal. IVO:s uppgift
vid handliggningen av lex Maria-irenden ir att granska om de anmilda
hindelserna utretts i nédvindig omfattning samt att vardgivaren har vidtagit de

atgarder som kravs for att uppna hog patientsikerhet.**

En sadan bedomning, i
synnerhet den del som avser att sikerstilla hog patientsikerhet, dr enligt IVO:s
handliggare problematisk eftersom omradet dr svairbedémbart och inte gir att

garantera i praktiken.**

Enligt Riksrevisionens gruppintervju med handliggare ar
patientsikerhetsbegreppet svirbedémt vid enskildas klagomal, dels fér att
klagomalsirendena skiljer sig mycket at sett till innehall, dels for att begreppet
inte bara handlar om den rent medicinska aspekten. Det skulle kunna géras en

243 Statskontoret (2015) Inréttandet av Inspektionen fér vérd och omsorg. Slutrapport (2015:8), s. 50.
Gruppintervju med handlaggare vid en IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.

244 Uppgift fran IVO i samband med faktagranskning, 2015-05-13.

245 Inspektionen fér vard och omsorg (2015) Delprocessbeskrivning 8.1.1 lex Maria, s. 1, 2015-02-02
(dnr1.3-1738/2015).

246 Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Delprocessbeskrivning 8.2.1 Klagomal enligt
patientsiikerhetslagen (2010:659), 2014-10-01 (dnr 1.3-26330/2014).

247 Inspektionen fér vard och omsorg (2015) Beddmningsstéd lex Maria, 2015-02-02 (dnr 1.3-1738/2015).
248 7 kap. 8 § patientsakerhetslagen (2010:659).

249 Gruppintervju med handlaggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-10-08.

88

106



Skr. 2015/16:53
Bilaga

RIKSREVISIONEN GRANSKAR: STATEN OCH VARDEN

bredare tolkning av patientsikerhetsbegreppet men handliggarna menar att de
4ir tvungna att gora sniva tolkningar pa grund av de stora idrendebalanserna.”®
Ofta har patientsikerhet en tydlig medicinsk implikation, men 4ven drenden
som handlar om bemétande och brister i kommunikation kan ha biring pa
patientsikerheten.

Aven Klagomalsutredningen konstaterar att kommunikation och information
till patienter ir en viktig patientsikerhetsfriga men att den inom tillsynen ibland

251

ses som en friga om bemétande som ligger vid sidan om tillsynsuppdraget.

Enligt propositionen som féregick IVO:s bildande behover bedémningskriterier
for tillsynen utvecklas pa samtliga tillsynsomrdden?* Den nuvarande
processbeskrivningen for enskildas klagomal innehaller inga kriterier for

nir kritik ska riktas till vardgivaren. Det saknas dven bedomningskriterier

f6r lex Maria-irenden. Enligt IVO ir kriterier inte mojliga att konstruera

eller anvinda i handliggningen av lex Maria-drenden. Enligt IVO handlar
anmilningar om vitt skilda saker och kan dirmed inte utga fran i férvig
stillda krav. Statskontoret gér dock bedémningen att det behévs nagon form
av bedomningskriterier, annars ir risken stor for att tillsynsirenden bedoms
och handliggs olika. Det viktiga ir att handliggarna far ett tydligt stod for sina
Dbeslut, vilket de f6r nirvarande inte har inom flera av tillsynens omréden.*

Enligt IVO:s reviderade rutinbeskrivning for enskildas klagomal som tridde
ikraft den 1 oktober 2014 ska det tydligt framgé om det ér ett beslut med eller
utan kritik. Som stod for handliggaren tas endast upp ett exempel da kritik
bor riktas, vilket 4r i fall med uppsat eller oaktsamhet fran vardutévarens
sida.®* Rutinbeskrivningen inkluderar dock inget bedémningsstod eller
annan vigledning f6r bedémningen av om kritik ska uttalas mot vardgivare
och vardpersonal eller inte. Enligt Statskontoret dr detta nagot som bade
medarbetarna inom IVO och véirdgivarna framhaller som en brist pa
forutsebarhet.” Enligt uppgift frin IVO arbetar myndigheten med att ta fram
ett bedmningsstsd for kritikbeslut.”®

5% Gruppintervju med handliggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.

251 SOU 2015:14, s. 90.
252 Prop. 2012/13:20 Inspektionen fér vérd och omsorg — en ny tillsynsmyndighet for hlso- och sjukvard
och socialtjdnst, s. 92.

253 Statskontoret (2014) Patientklagomal och patientsikerhet. Utvirdering av hanteringen av enskildas
klagomal mot hdlso- och sjukvarden (rapport 2014:23), s. 41.

254 Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Delprocessbeskrivning 8.2.1 Klagomal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659)., s. 4, 2014-10-01 (dnr 1.3-26330/2014).

255 Statskontoret (2014) Patientklagomal och patientsikerhet. Utvirdering av hanteringen av enskildas
klag | mot hélso- och sjukvarden (rapport 2014:23), s. 53.

256 Uppgift fran IVO, 2015-05-18.
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5.5  Effektiv hantering av intern tillsynsinformation ar centralt
for en verksam tillsyn

En effektiv anvindning av handliggarnas tillsynsinformation ar centralt for att
IVO ska kunna aterfora tillsynsresultat av god kvalitet till vardgivarna pa ett bra
sitt och ddrmed bidra till ett 6kat lirande. Det 4r ocksd en viktig férutsittning
for att myndigheten ska kunna arbeta riskbaserat och forebyggande.
Riksrevisionens granskning visar dock att det finns problem med att hantera
den interna tillsynsinformationen.

IVO:s handliggare anvinder sig av dokument- och drendehanteringssystemet
DHS. Systemet har dock tydliga begrinsningar for uttag och analys,

vilket forsvarar fér den enskilde handliggaren att hitta systematik i
tillsynsinformationen. Handliggaren méste ga in manuellt i DHS och
granska varje drende eller bygga upp en egen informationsbank i till exempel
Excel.*” Det finns ocksa problem med att f6lja upp befintliga drenden i DHS.
Handliggaren kan inte gora en notering i DHS om att uppféljning ska géras
mer in i sjilva atgirdsbeslutet.®

DHS funktionalitet 4r ocksa begrinsad eftersom det saknas ett heltickande
Kklassifikationssystem. De drendemeningar som finns i DHS ir ganska
allminna och det saknas detaljerad information som méjliggor effektiva
sokningar.®**° Vidare gors inga kategoriseringar av den héindelse som
foregick en lex Maria-anmilan eller vilken typ av vardskada det handlar om.*”
For att IVO centralt ska kunna ta fram grundliggande uppgifter, till exempel
vardskadetyper och bakomliggande orsaker pa aggregerad niva anvands darfor
ett sirskilt enkitverktyg, Easy Research, dir handliggarna ombeds besvara
fragor efter det att lex Maria-irendet har avslutats i DHS. Uppgifterna ir dock
otillrickliga i dagsliget, sett till bade innehall och tillférlitlighet, eftersom
underlaget bygger pa frivilliga registreringar av myndighetens handliggare

262

med en svarsfrekvens mellan 6o och 7o procent.*** Detta innebir att det saknas

forhallandevis enkel drendeinformation for en del lex Maria-irenden.

For den enskilda handliggaren dr méjligheterna att séka tillsynsinformation
fran tidigare drenden infér en planerad tillsynsinsats begrinsade. IVO har
enligt uppgift tagit fram en lathund som gor det méjligt for handliggaren att
efter genomférd tillsyn 6ronmirka alla drenden som ingatt i tillsynsinsatsen,
for underlag till dterféring och rapporter.

257 Gruppintervju med handliggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-10-08.
258 Gruppintervju med handlaggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-10-08.
259 Gruppintervju med handlidggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29.
26 Enligt IVO far drendemeningarna av sekretesskil inte vara alltfor detaljerade.
261 E.post fran IVO, 2014-11-03.

262

E-post fran IVO, 2014-09-24.
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I Statskontorets utvirdering av IVO framkommer samma brister, och i

deras intervjuer med handliggare framtrider en samstimmig kritik mot
irendehanteringssystemet. Handliggarna menar att systemet 4r otympligt
for registreringar, vilket medfor en 6kad risk for felregistreringar. Nodvindiga
sokningar till exempel pa vardgivare gar inte att gora och handliggaren maste
manuellt ligga in information i Excel for att systematisera uppgifter som
behovs for handliggningen av lex Maria-drenden och enskildas klagomal.

Det finns dven brister i datakvaliteten. Av Statskontorets rapport om
patientklagomal och patientsikerhet framgick till exempel att IVO
hosten 2013 upptickte att den beslutsstatistik som hade himtats

ur drendehanteringssystemet varit missvisande och kraftigt avvikit
fran verkligheten. Enligt uppgift frin IVO har dessa brister berott pa
handhavandefel och inte pa systemet i sig.*®

Enligt IVO finns det begrinsningar i vad man kan 16sa via DHS,*** och
Riksrevisionens genomging av myndighetens projektbeskrivningar och
budgetunderlag till regeringen fér 2016-2018 visar att inga riktade insatser
planeras for att 16sa problemen i handliggarstddet. Det pagar ett internt

arbete med att utreda vilken typ av information och data som myndigheten
behover for sitt tillsynsarbete, dir tanken ar att handliggarna bara ska behéva
registrera information i ett it-system.” Det handlar dirfér inte om nagra
storre fordndringar av DHS utan om att systematisera uttag av data for analys
och utvirdering pa aggregerad niva. Enligt uppgift frin IVO fir myndigheten
centralt numera en manatlig leverans av data som exporterats direkt frin DHS.
Datan bearbetas och sammanstills med hjilp av ett statistikverktyg. Enligt
IVO pagar det dven ett arbete for att dterkoppla dessa sammanstillningar till
inspektorerna som har matat in uppgifterna.**®

Handliggarna har inte tillging till et heltickande statistikregister for att

hitta nya vardgivare. Vardgivarregistret, som myndigheten har 6vertagit fran
Socialstyrelsen, ir fortfarande inte kvalitetssikrat och har flera brister trots

att registreringen ir obligatorisk fér virdgivare med nya verksamheter. Enligt
uppgift frin IVO genomgar myndighetens register en genomging av data under
viren 2015 som ett forsta steg att hoja registerkvaliteten.”” Det finns inte heller
nagot system for att ta fram uppgifter om inspektioner av eller anmirkningar

263 E-post fran IVO, 2015-05-05.
264 |ntervju med avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02.

265 |ntervju med avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02. IVO (2014) Metadata.
Projektplan, 2014-09-08 (dnr 1.5-23697/14).

266 E.post fran IVO, 2015-05-05.
267 E-post fran IVO, 2015-05-05.
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mot verksamheter. Inte heller tillsynsbeslut och tillsynsmyndighetens
268

anmirkningar mot vardgivare registreras i vardgivarregistret.
Riksrevisionens genomgang av de aktiviteter som syftar till att 6ka kvaliteten
i myndighetens tillsynsinformation respektive ta tillvara handliggarnas
tillsynsinformation, visar att de handlar om fa konkreta projekt. Inom ramen
for IVO:s forindringsarbete har ett sa kallat metadataprojekt™® initierats.
Projektet pagar till och med férsta halvaret 2015 och syftar enligt IVO till

att kvalitetssikra information och indata i drenden, i enlighet med kraven i
myndighetsinstruktionen.””®

Enligt uppgift fran IVO pagér det ett arbete med att utreda férutsittningar

och behov for att implementera ett integrerat stédsystem f6r bade intern och
extern uppféljning. Syftet med detta arbete 4r att uppnd en bittre anvindning
av grundliggande verksamhetsinformation savil internt som externt.””"
Sammanfattningsvis finns det dock inga konkreta atgirder som forbittrar
handliggarnas operativa tillsynsarbete mer 4n att handliggarna numera kan ta
del av aggregerade data som sammanstills pa central nivd.””

5.6 Samverkan med andra aktorer

5.6.1  Samverkan med patientndmnder

IVO ska inom ramen for sitt tillsynsarbete systematiskt ta till vara information
frén patientnimnderna.”” Detta sker frimst genom patientnimndernas
verksambhetsberittelser och 6vergripande statistik frin nimnderna som
anvinds for IVO:s riskanalys.”* Utover verksamhetsberittelserna har IVO gjort
en sammanstillning baserad pa information fran patientnimnderna.””

En svarighet for att kunna anvinda informationen ir att IVO och
patientndmnderna har olika drendeindelningar. Det ir tinkt att registrering av
enskildas klagomal och patientnimndsirenden ska struktureras pd samma sitt
framéver. Det handlar dock inte om en gemensam databas utan om att bland

268 Intervju med avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02. Socialstyrelsens yttrande

Sver departementsskrivelsen Patientrérlighet i EU - férslag till ny lag (Ds 2012:6), 2012-06-19,
dnr18178/2012.

269 |nspektionen for vard och omsorg (2014) Metadata. Projektplan, 2014-09-08 (dnr 1.5-23697/14).
27° Férordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vard och omsorg.

27" E-post fran IVO, 2015-05-05.

272 Se dven Statskontorets slutrapport (2015:8), s. 54.

273 7 kap. 6 { forsta och andra stycket patientsikerhetslagen (2010:659).

274 Intervju med avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02.

n

275 IVO (2014) dllning av p rapportering till IVO for ar 2013 (dnr 45326/2013).
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annat registrera allvarlighetsgrad, verksamhetsomraden och bakomliggande
orsaker i syfte att kunna gora jaimforelser.””®

Informations- och erfarenhetsutbyte mellan de flesta av IVO:s regionala
avdelningar och patientnimnderna sker via regelbundna avstimningar pa
chefsniva samt pa handlidggarniva i enskilda drenden.”” En mer systematisk
informationshimtning fran patientnimnderna infér en storre tillsyn har
endast skett en gang i samband med ett pilotprojekt om en systemanalys av
Region Skanes hilso- och sjukvardsverksamhet.””*

Overféring av klagomalsirenden fran IVO till patientndmnderna kan

goras nir drenden inte specifikt avser patientsikerhet men det sker sillan i
praktiken.” Anledningen ir att det ar svért att avgora vilka drenden som saknar
patientsikerhetsaspekt och det krivs dnd4 nistan alltid en utredning av klagomal.
Aven drenden som handlar om bemétande och brister i kommunikation kan ha
en medicinsk implikation med biring pa patientsikerhet. Eftersom detta sillan
framgar tydligt av det inkommande underlaget kan IVO behé6va komplettera
underlaget fran vardgivaren. Handliggarna har dock instruerats att vara
aterhillsamma med begira in kompletteringar.**

Patientnimnderna ska ocksa limna information till tillsynsmyndigheten som
systematiskt ska tillvarata uppgifterna inom ramen for tillsynsverksamheten.*
Rapporteringen kan till exempel avspegla inom vilka verksamheter

patienter framfért klagomal, vilka typer av drenden som handlagts, de

atgirder patientnimnderna och virdgivarna vidtagit samt om nimnderna
identifierat omraden dir utvecklingen framstir som oroande fran
patientsikerhetssynpunkt.® IVO ska samla in, sammanstilla och gora
informationen anvindbar i sin egen tillsyn men dven f6r vardgivare och andra
intressenter.”®

Riksrevisionens intervjuer visar att IVO:s anvindning av information
fran patientnimnderna har varit begrinsad. Detta uppmirksammas dven
i Statskontorets rapport om enskildas klagomal. I en enkit till landets

276 Gruppintervju med tjansteman vid patientndmnden i Stockholms lans landsting, 2014-08-29;
intervju med avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02.

277 Enligt uppgift fran IVO vid faktagranskning, 2015-05-13.

278 |nspektionen for vard och omsorg (2014) Systemanalys Region Skéne.

279 Gruppintervjuer med handliggare vid IVO:s regionala avdelning, 2014-09-29 och 2014-10-02.

289 |nspektionen for vard och omsorg (2014) Delprocessbeskrivning 8.2.1 Klagomal enligt
patientsiikerhetslagen (2010:659), 2014-10-01 (dnr 1.3-26330/2014). Se dven Inspektionen for vard
och omsorg (2014) Lathund fér 8.2.1 Klagomal enligt PSL, 2014-10-01 (dnr 1.3-26330/2014).

281 7 kap. 6 { patientsikerhetslagen (2010:659) dndrad genom SFS 2012:957.

282 Prop, 2012/13:20, 5. 101. Se dven 7 kap. 6 § patientsikerhetslagen (2010:659).

283 Prop. 2009/10:210, Patientsiikerhet och tillsyn, s. 215.
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patientnimnder anser 85 procent att IVO inte tillvaratar den information de
lamnar pa ett systematiskt sitt.** T Statskontorets rapport rekommenderas
IVO att utveckla mojligheterna till samlad analys av olika typer av underlag,
som exempelvis enskildas klagomal, lex Maria-anmilningar och underlag
fran patientnimnderna, samt ta initiativ till att bygga ut samarbetet med
patientnimnderna for att utveckla tillsynsarbetet.

Utifran samtal med de berérda aktérerna, identifierade brister i IVO:s
sammanstillningar av information fran nimnderna samt en lag andel
6verlimnande drenden drar dven Klagomalsutredningen slutsatsen att
samverkan mellan IVO och patientnimnderna forekommer i mycket liten grad
och att den fungerar illa.”*

IVO:s analys av kontakterna mellan myndighetens regionala avdelningar och
patientndmnderna visar att samarbetsgraden varierar mellan avdelningarna.
Pa nationell nivd har ett samarbete inletts med patientnimnderna om en
langsiktig samarbetsstruktur. Syftet ar att IVO ska kunna tillgodogéra sig
patientnimndernas iakttagelser i myndighetens tillsynsverksamhet.”*®

5.6.2  Samverkan med andra tillsynsmyndigheter

Samverkan mellan berérda tillsynsmyndigheter 4r centralt for en verkningsfull
tillsyn. I syfte att uppna ett effektivt kunskaps- och erfarenhetsutbyte i
tillsynsarbetet ska IVO samverka med andra bersrda myndigheter.””
Arbetsmiljoverket har tidigare utfort tillsyn av sjukhus med avseende

pa bland annat 6verbeliggningar och risker i arbetsmiljén, och IVO och
Arbetsmiljoverket kom hésten 2014 Gverens om att samverkan frimst ska ske
behovsstyrt pa regional niva. Det finns ett informationsbehov gillande resultat
av inspektioner som kan vara till nytta for respektive myndighet, men det finns
dven ett behov av information infér tillsynsinsatser, frimst infor stérre projekt
eller vid planer pa omfattande atgirder mot tillsynsobjekt.

Samverkan har dnnu inte kommit iging systematiskt. Nagra av IVO:s regionala
avdelningar har samverkat med Arbetsmiljoverket i friga om enskilda
tillsynsirenden medan flera avdelningar har dnnu inte haft nigra méten eller

nagot informationsbyte.***

Il ol

284 Statskontoret (2014) Pati och patientsckerhet. Utvirdering av ingen av
klagomal mot hilso-och sjukvarden, s. 77. Rapport 2014:23.

285 SOU 2015114, . 87.
286 E_post fran IVO, 2015-05-05.
287 4 § forordningen (2013:176) med instruktion fér Inspektionen for vard och omsorg.

288 E.post fran IVO, 2015-02-15.
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IVO samverkar dven med Likemedelsverket pa handliggarniva i fragor om
blod- och vivnadstillsyn, som ir en del av myndighetens férfattningsstyrda
tillsyn. Samverkan har dven pabdérjats i frigor om medicintekniska produkter.
Likemedelsverket utévar tillsyn av tillverkarens instruktioner till, och dirmed
anvindbarheten av, medicintekniska produkter i virden, vilket har hog biring

pa patientsikerhet.”*

5.7 Aterforingen av tillsynsresultat

IVO ska enligt patientsikerhetslagen sprida information till vardgivare och berérda
myndigheter om intriffade hindelser som har anmilts till myndigheten.*° Syftet
med IVO:s aterforing av tillsynsresultat till virdverksamheterna 4r att bidra till ett
systematiskt lirande och undvika att brister och missférhallanden upprepas.

IVO:s aterforing sker frimst genom myndighetens arliga tillsynsrapporter,
temarapporter och regionala dterféringskonferenser med inbjudna vardgivare,
huvudmin (landsting och kommuner) och intresseorganisationer.*"

Vid konferenserna diskuteras frimst aggregerade tillsynsresultat med
inbjudna vard- och omsorgsgivare och representanter fér landstings- och
kommunledningar. Syftet med konferenserna har varit dels att skapa en dialog
mellan inbjudna aktorer, dels samla in synpunkter pd de generella formerna
f6r myndighetens tillsynsiterféring framéver. IVO:s egen bedémning dr
arbetet med tillsynsaterforing prioriteras men att metoderna fér aterféringen
av tillsynsresultat behover utvecklas ytterligare for att mer effektivt na ut till
vardgivarna och huvudminnen.**

I propositionen som foregick patientsikerhetslagen angavs att
tillsynsmyndigheten ska medverka till att sprida information om anmilda
tillbud och negativa hiindelser till andra vardgivare.*” Ett av de intervjuade
landstingen konstaterar att IVO:s aterforing 4r pa en alltfér aggregerad niva for
att vardgivare ska kunna lira av hindelser som har intriffat i andra vardgivares
verksambheter. IVO dterfor inte heller information pa hindelseniva pa ett
systematiskt sitt enligt den dokumentation som finns tillginglig om IVO:s

289 E-post fran IVO, 2015-01-14.

2997 kap. 9 { patientsikerhetslagen (2010:659).

29" Férutom aterféringskonferenser har myndigheten ocksa genomfért regionala
halvdagskonferenser, dialogméten samt seminarier via myndighetens webbplats, sa kallade
webbinarer. Vid dialogmétena har IVO i samverkanssyfte bjudit in till exempel organisationer
som foretrider patienter, brukare och narstaende, representanter fér vard- och
omsorgsorganisationer samt privata vard- och omsorgsgivare.

292 Intervju med avdelningschef med central funktion vid IVO, 2014-10-02. Se &ven bilaga 1

(redovisning av IVO:s férindringsarbete) p4 Riksrevisionens webbplats www.riksrevisionen.se.

293 Prop. 2009/10:210, 5. 148.
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samlade aterforing till vardgivare.** Klagomaélsutredningen uppmirksammar

ocksd att intervjuade vardgivare tycker att det 4r alltfor stort fokus pa statistik i

aterrapporteringen av klagomalshanteringen. Vardgivare efterfragar mer fokus
pa innehallet i klagomalen och méjliga forbittringsomraden i varden.*”

Hindelser som anmils enligt lex Maria bedoms enligt vissa landsting vara
sillanhindelser och sannolikheten att en liknande handelse ska intraffa i
samma verksamhet ir lig. Det gor det sirskilt viktigt att virdgivare kan lira
av andra vardgivares hindelser si att samma misstag inte behéver upprepas.
En synpunkt som ocksa framférts vid Riksrevisionens intervjuer med
landstingsforetridare 4r att IVO i hogre grad borde undersoka om det finns
en systematik i de drenden som inkommer till myndigheten och dterkoppla
sddana monster till vardgivarna.

I en temarapport for den somatiska specialistsjukvarden har IVO analyserat
besluten i 32 lex Maria-anmilningar och 64 klagomalsbeslut i fyra lin i
norra Sverige for att se vilka orsaker och brister som har identifierats.
En mer férdjupad analys eller uppféljning gérs dock inte i rapporten av de
bakomliggande orsakerna, vilka dtgirder vardgivarna anger mer i detalj samt

206

hur virdgivarna f6ljer upp att de har genomfort forindringar.

5.8 Socialstyrelsens stod till vardgivare i tillimpningen av
regelverket

Socialstyrelsen ansvarar for regler och styrdokument i form av foreskrifter,
riktlinjer, rad och vigledningar i syfte att fa varden att arbeta patientsikert.*”
Tva centrala regelverk ar foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete samt foreskrifter och allminna

rad om anmilningsskyldighet enligt lex Maria (SOSFS 2005:28).

For att frimja ett systematiskt férbittringsarbete i vardverksamheterna
behover vardgivarna stod i tillimpningen av gillande regelverk for
patientsikerhetsarbetet. Socialstyrelsen har dirfor tagit fram en handbok

294 En genomgang har gjorts av den dokumentation som finns av den samlade aterféringen pa IVO:s
webbplats, i synnerhet fran de sa kallade IVO-dagarna.

295 SOU 2015:14, s. 37.

29 ven en oversiktlig jamforelse har gjort mot 350 liknande anmélningar enligt lex Maria fran hela
landet. Kalla: Inspektionen fér vard och omsorg (2014) Systematiskt kvalitetsarbete behsver
utvecklas. Klagomal och anmdilningar enligt lex Maria inom den somatiska specialistsjukvérden.

297 Regelgivningen anges i 4 § férordningen (2009:1243) med instruktion fér Socialstyrelsen.
Socialstyrelsens bemyndigande att utfirda foreskrifter framgar av 8 kap. 5 §
patientsikerhetsférordningen (2010:1369). | juni 2011 fick Socialstyrelsen i uppdrag av regeringen
att arligen 2013-2015 ldmna ldgesrapporter inom patientsikerhetsomradet (se regeringsbeslut
1:25 fran den 22 december 2010 (dnr S2010/9220/FS), I:1 fran den g juni 2011 (dnr S2010/9220/
FS) och I:2 fran den 14 juni 2012 (dnr S2010/9220/FS)).
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for tillimpningen av féreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem f6r systematiskt kvalitetsarbete. Dir beskrivs foreskrifternas
nirmare deras innehall och generella tillimpningsrad.**® SKL har ocksa

tagit fram en handbok och vigledande material. Vidare har Socialstyrelsen
kompletterat med informationsmaterial om ledningssystem pé sin webbplats
och dven gjort en informationsinsats riktad mot vardpersonal i landstingen.
Informationen handlar om ledningssystem och om patientsikerhetslagen.

Aven om manga landstingsanstillda har tagit del av informationen
konstaterar foretridare for Socialstyrelsen att det inte gir att na alla

grupper.*”
ledningssystemsforeskriften kan behova breddas enligt féretridare for

° Socialstyrelsens stod till virdgivare for genomférande av

300

myndigheten. I detta syfte beh6vs nya och andra sitt f6r kunskapséverféring.

5.8.1  Stédet i regelverksfragor till vardgivare dr begrinsat
De intervjuade landstingen anser att kontakterna med Socialstyrelsen dr nistan
intill obefintliga i patientsikerhetsfrdgor; i vissa i landsting saknas de helt. Flera
landsting onskar att Socialstyrelsen var mer normerande och att myndigheten
kunde limna savil metod- som tillimpningsstéd. Ett konkret exempel ror lex
Maria-foreskrifterna. Dessa ir fran 2005 och patientsikerhetslagen tridde i kraft
den 1januari 20n. En revidering av féreskrifterna har pagatt sedan dess och ett
utkast har varit pi remiss sedan i juni 2012 utan att nagon information har gatt
ut fran Socialstyrelsen om varfor processen har avstannat. Detta har vickt fragor
och skapat en osikerhet hos vardgivare om vad som giller i lex Maria-drendena.

Lagstiftningen pa patientsikerhetsomradet uppfattas i huvudsak som bra av de
intervjuade landstingen men det finns behov av hjilp med att uttolka regelverket.
Socialstyrelsen borde enligt landstingen fértydliga och ta fram definitioner

pa patientsikerhetsomradet. Bland annat dr begreppet psykiskt lidande nagot

som behéver definieras enligt landstingen. Flera av de intervjuade landstingen
anser ocksa att Socialstyrelsen borde ta ett storre ansvar nir det giller konkreta
tillimpningsrad. Landstingen anser att det beh6vs en standardisering i fragor som
skulle kunna frimja patientsikerheten, till exempel journalféring. En nationell
samordning skulle underlitta for de omraden dir gemensamma l6sningar behovs.

Behovet av stod vid tillimpning av regelverket har framforts av vardféretridare
i tidigare sammanhang. Vid ett seminarium om patientsikerhet* menade flera
virdforetridare att det huvudsakliga problemet inte ir patientsikerhetslagens

ikt kvl P

298 Socialstyrelsen (2012) Ledningssy for . Handbok for tillimpningen av
i<kt kvali )

for sy
foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2011:9) om ledni for sy bete.

299 Gruppintervju med féretridare fér Socialstyrelsen, 2014-10-17.

39 Gruppintervju med féretrddare fér Socialstyrelsen, 2014-10-17.

39" Leading Health Care (2013) Inlaga till den nationella strategin for patientsikerhet, 2013-02-28, s. 5 f.
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utformning utan snarare att det finns brister i tillimpningen av det befintliga
regelverket och i aterféringen till virdverksamheten vid en intriffad vardskada.
Implementeringen av regelverket for patientsikerhet uppfattades som en
karnfraga.

5.8.2  Vardskadebegreppet kan tolkas pa olika sditt

Redan i forarbetena till patientsikerhetslagen framfordes flera synpunkter

pa vardskadebegreppets innebérd. Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd
(HSAN) framholl i sitt remissyttrande att det behover specificeras vad som avses
med lidande i virdskadebegreppet.*** Lidande kan exempelvis uppsta nir ett
sjukdomstillstdnd inte har uppmirksammats vid patientens kontakt med hilso-
och sjukvirden. Den fordréjda diagnosen i sig innebir inte att en ny skada eller
sjukdom har uppkommit men den kan innebira att patienten under onsdigt lang
tid lider av smirtor eller andra fysiska symtom, det vill siga ett fysiskt lidande.

Att definitionen av vardskada kan tolkas pa olika sitt beroende pa vilken

aktor som tillfragas framkommer tydligt i en undersékning genomford av
patientndmnden i Stockholms lins landsting > Hésten 2012 tillfrdgades 320
personer som tidigare hade limnat in ett skriftligt klagomal till nimnden om
huruvida de ansag att de skadats eller utsatts for risk for skada i virden. Deras
svar jimfordes med den information som framkom i virdgivarnas yttranden

i samma drenden. I 58 procent av drendena uppfylldes enligt anmilarnas
beskrivning patientsikerhetslagens kriterier f6r vardskada. I tolkningen

av vardgivarnas yttranden bedomdes dock endast 7 procent ha drabbats av
vardskada. Rapporten visar att patienter och virdgivare har olika uppfattning av
begreppet vardskada.

Hur en skada som har uppkommit i virden klassificeras paverkar bade
vardgivarens rapportering till tillsynsmyndigheten enligt lex Maria och
patientens mojligheter att fa ekonomisk ersittning fran patientférsikringen
LOF, vilket framkommer i en avhandling av Ohrn (2012)*** dir de olika
nationella rapporteringssystemen for allvarliga vardskador granskades

i syfte att se om rapporteringssystemen ir tillforlitliga. En studie av 113
forsakringsirenden i Ostergétland, vilka hade beviljats ersittning frin
patientférsikringen, visade att endast en femtedel av dessa hade anmailts till
davarande tillsynsmyndigheten Socialstyrelsen enligt lex Maria. Slutsatsen var
att det fanns dels en stor underrapportering av virdskador, dels kvalitetsbrister
i sjukvardens rapporteringssystem. En mgjlig forklaring till att majoriteten av
de granskade skadorna inte anmildes var enligt rapporten att vardgivaren inte

392 Prop. 2009/10:210 Patientsikerhet och tillsyn, s. 81.
3% patientnamnden Stockholms lans landsting (2014) Arsrapport 2013, s. 32.

3°4 Ohrn (2012).
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betraktade dem som virdskador utan snarare som oférutsebara komplikationer
som inte behévde rapporteras enligt foreskrifterna om lex Maria. I rapporten
framhalls dock att en o6nskad hindelse ar viktigt att analysera, oavsett om det
ar en komplikation eller en skada som varit méjlig att forhindra. Det som i dag
betraktas som en komplikation behéver inte gbra det i morgon, menar Ohrn.

Ett fortydligande av begreppen behovs

Socialstyrelsen har i uppgift att fortydliga begrepp och termer for hilso- och
sjukvarden och ett terminologiarbete behovs nir det rader olika uppfattningar
om ett begrepps innebérd. Enligt de intervjuade landstingen finns det behov
av att fortydliga begreppen pa patientsikerhetsomradet. Aven foretridare

for Socialstyrelsen menar att det finns ett behov att fértydliga begreppen
psykisk vardskada och lidande, f6r utan mer ingdende definitioner riskerar
bedémningarna att bli subjektiva.

Socialstyrelsens bedémning ir att begreppen psykisk vardskada respektive
lidande forekommer i ytterst liten omfattning i lex Maria-drendena, men
eftersom vardskador inte kategoriseras pd denna skadetyp hos IVO gir det inte
att uttala sig om den faktiska omfattningen enligt intervjuade foretradare.’*

De flesta fragor Socialstyrelsen far fran vardgivare handlar om huruvida en
hindelse 4r en vardskada eller inte, det vill sdga definitionen av en undvikbar
skada.**® Diremot bedomer myndigheten att allvarlighetsgraden i vardskadan
inte vallar négra stérre definitionsproblem for vardgivarna utan att definitionen
i patientsiikerhetslagen bedéms vara tillricklig. Socialstyrelsen redovisar en lista
med exempel pd virdskador i den nuvarande lex Maria-foreskriften som &r tinkt
att fungera som stéd till vardgivare. I den kommande reviderade foreskriften
avser Socialstyrelsen att ta bort listan, eftersom myndigheten menar att det
finns en risk att den blir exkluderande och att det blir ett slags checklista. I
stillet kommer det finnas en exempellista i det skriftliga stodet till vardgivare.’*”

5.8.3 Stodet till vardgivare for att 6ka patienters delaktighet

I patientsikerhetslagen anges att vardgivaren ska ge patienterna och deras
nirstiende majlighet att delta i patientsikerhetsarbetet. Propositionen som
lag till grund for patientsikerhetslagen innehaller dock endast ett par exempel
pa hur patienter kan involveras i det férebyggande patientsikerhetsarbetet.
Dessa exempel togs med efter att flera instanser i remissbehandlingen av

395 Gruppintervju med féretrddare fér Socialstyrelsen, 2014-10-17.
396 Gruppintervju med féretradare for Socialstyrelsen, 2014-10-17.

i<kt kvali ,

397 Socialstyrelsen (2012) Ledningssy forsy . Handbok for tillimpningen av
foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2011:9) om ledni for sy iskt kvali bete.
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betinkandet onskat fa fortydligat hur patienter ska kunna vara delaktiga i
patientsikerhetsarbetet.**®

Fragor om patientmedverkan tas dven upp i utredningsbetinkandet som

lag till grund f6r patientlagen (2014:821), vilken tridde i kraft den 1 januari
2015.%* Betinkandet behandlar bland annat hur patientberittelser i

klagomals- och anmilningsirenden systematiskt kan samlas in och bearbetas.
Utredningen genomférde en enkitundersokning riktad till patientnimnderna.
Enkitresultaten visade att hilften av landstingen aktivt efterfragar nimndernas
kunskap och erfarenheter som ett underlag i det egna kvalitetsarbetet och i
vardgivarnas patientsikerhetsberittelser. Patientndimndernas erfarenheter br
darfor tas till vara i stérre utstrickning, enligt utredningen.*

Fragan om patienters och nirstiendes roll i det forebyggande arbetet tas dven
upp i den pigdende utredningen om hanteringen av enskildas klagomal **
dir patientmedverkan som inte direkt dr kopplad till den egna varden ska
analyseras som en del av utredningen.

Foretradare for Socialstyrelsen konstaterar att det behéver tydliggoras

nir, hur och i vilken omfattning vardgivare bér involvera patienter och
nirstiende i patientsiikerhetsarbetet.** Myndigheten har sedan tidigare
patalat att virdgivarna bor ta in patienters synpunkter pa det férebyggande
arbetet som en del i ledningssystemet. Vardgivarna bér ocksa mer ingdende i
patientsikerhetsberittelserna redovisa hur patienter och nirstiende har getts
mojlighet att delta i patientsikerhetsarbetet.”” Vidare ansdg Socialstyrelsen

i sina tidigare tillsynsrapporter att patienters och nirstiendes uppfattning
om férekomsten av vardskador varken dokumenteras eller redovisas i den
utstrackning som 4r 6nskvird i anmilningssystemen.

Vardgivare ir skyldiga att ta emot och utreda klagomal och synpunkter

pa verksamhetens kvalitet fran patienter och nirstdende.” Nir det giller
patienters och nirstiendes deltagande i 6vriga delar av vardgivarnas arbete
anges inte detta nirmare i foreskrifterna eller i de allméiinna raden.

Tillsynsmyndigheten IVO anordnar sa kallade dialogforum tva génger per
ar med tre olika mélgrupper dir patienter, brukare och nirstiende utgor en

398 Prop. 2009/10:210 Patientsiikerhet och tillsyn, s. 86.

399 SOU 2013:44, 5. 188.
319 11 kap. 1§ patientlagen (2014:821).

31 Dir. 2014:88.

312 Intervju med Socialstyrelsen, 2014-10-17.

n

33 Socialstyrelsen (2014) Léigesrapport inom patientsckerk 2014.

314 5 kap. { 3 Socialstyrelsens féreskrifter och allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.
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59

malgrupp. Ovriga malgrupper ir vird- och omsorgspersonal samt privata vird-
och omsorgsgivare. Myndigheten har inga brukarrad eller liknande radgivande
funktioner med representanter frin patienter, nirstiende eller patient- eller
brukarféreningar.

I Klagomalsutredningens delbetinkande foreslas att IVO maste sikerstilla att
patienter och nirstiende kan komma till tals vid myndighetens tillsynsinsatser
och inspektioner. Detta foreslas ske genom ett fértydligande i lagstiftningen.””

Nationell ledning och samlat kunskapsstod efterfrigas

Flera intervjuade landsting ser behov av en mer langsiktig nationell ledning i
patientsikerhetsarbetet och en uthéllig och enhetlig statlig satsning bedoms
kunna underlitta patientsikerhetsarbetet. Det finns ocksa behov av mer
forskning och kunskap i patientsikerhetsarbetet enligt landstingen, till exempel
om hur orsakssambanden ser ut och hur effekter av arbetet skulle kunna

féljas upp. Nagra landsting lyfter virdet av att studera lyckade processer och

att analysera dven nir det gar bra — inte bara nir fel intriffar. Hir finns det
anledning att géra mer systematiska genomgéangar. Ett par landsting bedémer
ocksa att det beh6vs mer fokus pa forebyggande patientsikerhetsarbete.

Sammanfattande iakttagelser

Tillsynen av hilso- och sjukvarden syftar till att granska att befolkningen far
vard och omsorg som ir siker, har god kvalitet och bedrivs i

enlighet med lagar och andra foreskrifter. Tillsynen ska ocksa utforas
strategiskt, effektivt och enhetligt 6ver hela landet. Den egeninitierade tillsynen
ska vara riskbaserad, vilket ir i linje med en forebyggande tillsyn.

IVO:s tillsyn av hilso- och sjukvarden bestar till stor del av lagreglerad
handliggning av lex Maria-irenden och enskildas klagomal. I dag utgor den
egeninitierade tillsynen endast en mindre del av myndighetens verksamhet.
Tillsynen kinnetecknas av fa atgirdsbeslut enligt lex Maria och fi riktade
tillsynsinsatser. Myndigheten foljer i mycket begrinsad omfattning upp

hur vardgivarna har genomfort foreslagna atgirder eller forindringar efter
intriffade vardskador. I den man myndighetens handliggare har mojlighet
att gora tillsynsinsatser i vardverksamheterna bedémer landstingen det som
positivt och som ett stod i patientsikerhetsarbetet.

Det nuvarande dokumenthanteringssystemet som ir handliggarnas frimsta
arbetsverktyg, ir inte avsett for informationssokning eller statistikuttag pa
handliggarniva. Systemet innehéller ocks otillricklig tillsynsinformation,

315 SOU 2015:14, s. 63
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vilken i dag kompletteras med ett separat enkitverktyg for handliggare.
Systematiken i tillsynsresultaten blir dirmed svér att hitta f6r handliggarna,
vilket forsvarar for det operativa tillsynsarbetet.

Flera insatser gors inom IVO f&r att 6ka enhetligheten i drendehandliggningen.
Det finns dock begrinsade kunskaper hos myndigheten om drendena hanteras
enhetligt. Hittills har endast en uppf6ljning gjorts utifran denna aspekt.

IVO har prioriterat den externa tillsynsaterforingen enligt myndighetens
redovisade forindringsarbete. Tillsynsresultaten aterfors till vardgivare fraimst
pa en aggregerad kunskapsniva, vilket férsvarar for vardgivare att lira av
hindelser som har intriffat i andra virdgivares verksamheter. Aterforingen har
skett pa frimst ledningsnivé och inte pa virdverksamhetsniva.

Nagot nirmare informationsutbyte mellan IVO och patientnimnderna

har inte skett pa nationell nivd, dven om ett forsta samarbete nyligen har
inletts. Ett sddant utbyte forsvaras av att drendeindelningen ser olika ut. Visst
erfarenhetsutbyte sker dock regionvis eller pa handliggarniva. Ett frsta
initiativ till samverkan med tillsynsmyndigheten Arbetsmiljéverket har nyligen
inletts med syftet att utbyta information om tillsynsresultat och infér planerade
insatser. Hittills har ett visst utbyte av information skett pa regional nivd men
inte pa alla IVO:s regionala avdelningar. Métena har skett pa handliggarniva
gillande enskilda drenden.

En statlig utredning har tillsatts for att se 6ver den nuvarande hanteringen

av klagomal mot hilso- och sjukvarden och foresld hur hanteringen kan

bli enklare, mer dndamalsenlig och effektivare. Utredningen har i ett
delbetinkande foreslagit att vardgivare ska hantera klagomal frdn patienter och
nirstiende, med stod fran patientnimnderna i de fall patienter och nirstaende
inte beméts pd onskvirt sitt. I delbetinkandet framkommer ocksé stora
variationer och brister i virdgivarnas bemétande av klagomalsirenden som har
kommit in till patientnimnder. IVO:s utredningsskyldighet skulle begrinsas
till situationer dar det finns sirskilda behov av att fa en oberoende och

formell prévning av en hindelse. Det skulle da endast handla om 4renden dir
hindelser i varden fatt eller riskerat att fi allvarliga konsekvenser for patienten.

Socialstyrelsen ska ge stéd och vigledning i tillimpningen av regelverket,
men detta sker inte i den utstrickning som efterfrigas av landstingen. Stod
efterfrigas till exempel i lex Maria-utredningar men dven i frigor av mer
principiell karaktir, exempelvis virdskadebegreppets nirmare innebérd, vilket
enligt Riksrevisionen tolkas olika.

Statens st6d till vardgivare i deras arbete med patienters och nirstiendes
medverkan ar ocksa begrinsat. Det giller sirskilt frigan om hur patienter och
nirstiende ska involveras i det forebyggande patientsiikerhetsarbetet.
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6 Slutsatser

Riksrevisionen kan konstatera att trots det arbete som liggs ned inom

hilso- och sjukvarden samt flera riktade statliga insatser, kvarstar fortfarande
problem pa patientsikerhetsomradet. Efter att ha analyserat det svenska
patientsikerhetssystemet drar Riksrevisionen foljande slutsatser.

Patientsikerhetslagens bestimmelser utgar till stor del frin de férutsittningar
for hog patientsikerhet som forskningen identifierat. De ger dirfér en god
grund for att utveckla patientsikerheten inom hilso- och sjukvarden. Lagen ir
vil utformad 4ven om fokus snarare 4r hanteringen av intriffade hindelser 4n
det forebyggande arbetet.

Lagstiftningen forutsitter att virdgivarna och de ansvariga statliga
myndigheterna som ska bygga upp och vidmakthalla ett stabilt
patientsikerhetssystem har kommit relativt langt i sitt forhallningssitt till
patientsiikerhet. Riksrevisionens bedémning ir att landstingen i dag inte
formar att fullt ut uppfylla patientsikerhetslagens syfte och krav. Det giller i
synnerhet lirandet och dirmed forméagan att arbeta férebyggande. Inte heller
de statliga myndigheterna med ansvar for tillsyn, foreskrifter och stéd klarar av
att leva upp till lagens ambitioner.

6.1 Faktorer fér en hég patientsikerhet som bara vardgivarna
kan paverka

Patientsikerhetslagen ligger ett tydligt ansvar for sikerhetsarbetet pd
vardgivarna. Det finns flera centrala faktorer fér en fungerande patientsikerhet
som endast vardgivarna kan péverka.

6.1.1  Ledningens ansvar fér patientscikerheten
En viktig faktor f6r en hog patientsakerhet 4r att organisationskulturen
hos vardgivarna ir utvecklad. For att patientsikerheten ska fa genomslag
behovs forstielse fér behovet och betydelsen av ett aktivt och systematiskt
patientsikerhetsarbete. Det giller i hela organisationen, frin hogsta ledningen
dnda ut i vardverksamheterna. Mitningar av patientsikerhetskulturen visar att
medarbetarna i landstingen &r kritiska till ledningens stod i patientsikerhetsarbetet.
Aven nir ledningen 4r engagerad i patientsikerhetsfrigorna 4r det problematiskt
att nd ut med fragorna i hela organisationen.
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Riksrevisionens uppfattning ir att ledningen har ett stort ansvar for
patientsikerheten och att sikerhetskulturen behéver utvecklas. En god
sikerhetskultur innebir i praktiken att virdpersonalen ges forutsittningar och
verktyg att hantera ovintade vardsituationer utan att allvarliga hindelser behéver
intriffa. Det dr ledningens ansvar att dessa forutsittningar finns pa plats.

6.1.2  Brister i vardgivarnas ldrande och férebyggande arbete

Granskningen visar att det finns brister i virdgivarnas lirande. Vardgivarna
har ett ansvar att utifrdn intriffade negativa handelser vidta atgirder och sprida
lirdomar liksom att arbeta férebyggande for att 6ka patientsikerheten. I dag
fungerar spridningen av lirdomar i organisationen bristfilligt och uppféljning
av vidtagna atgirder sker sillan. Nar lirandet inte fungerar blir det svart att
arbeta forebyggande, och det férebyggande arbetet ir begrinsat i dag vad giller
till exempel arbetet med riskanalyser.

En del av det forebyggande arbetet dr kompetensutveckling och fortbildning
av vardpersonalen. Granskningen visar att dessa delar ofta nedprioriteras i
vardverksamheterna pa grund av tidsbrist. Patienters och nirstiendes bidrag
i det forebyggande arbetet frimjar patientsikerheten men ir outvecklat hos
vardgivarna.

6.1.3  Kompetens och organisering i vérden dr avgérande for en hog
patientsiikerhet

Vardpersonalens kompetens och méjligheter till fortbildning 4r avgérande

for en hog patientsikerhet. Detta forutsitter en hég medvetenhet och goda
kunskaper i patientsikerhet hos ledningen i vardverksamheterna. I dag delas
ansvaret for fortbildningen mellan vardgivaren och den enskilde medarbetaren,
och i praktiken ir det vardgivaren som avgor i hur stor utstrickning
vardpersonalen kan fortbilda sig. Till skillnad fran fallet i manga andra
medlemsstater inom EU finns inga krav pd innehdll och frekvens nir det giller
fortbildning for svensk viardpersonal. Det gérs inte heller nigon systematisk
kunskapskontroll av legitimerad hilso- och sjukvardspersonal. Det innebir

att det ar upp till varje vardgivare att erbjuda vardpersonalen fortbildning,
samtidigt som det inte stills ndgra nirmare krav pa fortbildningens innehall
eller omfattning. Detta kan innebra risker for patientsikerheten.

En viktig del av patientsiikerhetsarbetet handlar om hur virdarbetet organiseras
— om att ha ritt person pd ritt plats samt om att ha fungerande teamarbete
med olika professioner. Brister i bemanningen paverkar patientsikerheten, och
det finns problem med sivil underbemanning som svarigheter att rekrytera
sjukskoterskor och likare. Hég personalomsittning och inhyrd vardpersonal
stiller sirskilda krav pd virdgivaren att sikerstilla kontinuiteten och att den
tillfilliga personalen har tillrickliga kunskaper.
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6.2 Staten har inte gett vardgivarna tillrickliga férutsattningar
att frimja en hég patientsikerhet

Aven om det ir sjukvirden som maste skapa sikerheten i vardmiljén finns
det atskilligt att gora for att optimera férutsittningarna for att vardgivarna ska
lyckas med detta. Hir har regering och bersrda myndigheter viktiga roller.

6.2.1  Bristfilligt stod till vardgivarna i tillimpningen av regelverket
Patientsikerhetslagen har inneburit att kraven har 6kat pa vardgivarna att
skapa ett fungerande patientsikerhetsarbete. Virdgivarna behéver dock hjilp i
tillimpningen av regelverket for att uppfylla patientsikerhetslagens intentioner
men hir har staten inte limnat tillrickligt stéd. I dag saknas till exempel
tillrackligt tydliga definitioner av vissa centrala begrepp och vigledning om hur
lagen ska tillimpas i fraga om patienters medverkan i patientsikerhetsarbetet.
Riksrevisionen anser att det finns utrymme att genom féreskrifter mer
ingdende beskriva hur patientsikerhetsarbetet ska ga till for att pa sa sitt
fortydliga hur lagstifiningen ska tolkas.

Vidare ir Socialstyrelsens stéd fér hur vardgivarna ska arbeta med
ledningssystem begrinsat. Det saknas till exempel en nirmare beskrivning av
vad ledningssystem och egenkontroll konkret innebir for vardverksamheterna
och ytterst fér patienterna. For att sikerstilla att féreskrifterna om
ledningssystem tillimpas pa avsett sitt finns det behov av att folja tillimpningen
i vardverksamheterna och vidta de atgirder som krivs. Socialstyrelsen
konstaterar att tillimpningen av foreskrifterna varierar men man har inte tagit
fram nagot ytterligare stod for vardgivarna eller fortydligat foreskriften.

Riksrevisionens granskning visar att Socialstyrelsen kan géra mer i sin
normerande roll i patientsikerhetsarbetet. I nuliget ir det drygt fyra ar sedan
patientsikerhetslagen tridde i kraft men det finns 4dnnu inte en reviderad
foreskrift f6r lex Maria-irenden. Det skapar osikerhet hos virdgivarna.

6.2.2  En statlig tillsyn med brister
Riksrevisionens granskning visar att det finns brister i tillsynen. Flera av dessa
kan hirledas till den tidigare tillsynsverksamheten innan IVO bildades den 1
juni 2013. Problemen ir saledes kinda av bade regeringen och IVO. Trots det
visar Riksrevisionens granskning att flera viktiga férutsittningar fér en effektiv
operativ tillsyn inte finns pa plats. IVO saknar ett utvecklat handliggarstod for
handliggarna och myndigheten har inte fullt ut sikerstillt férutsittningarna
for en enhetlig och effektiv drendehantering f6r den operativa tillsynen. IVO
har hittills saknat en grundliggande struktur for uppféljning av enhetligheten i
klagomalsirenden; endast en uppféljning har gjorts.
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Handliggningstiderna for enskildas klagomal hos IVO 6kar pa arsbasis, trots att
ett av skilen med en ny tillsynsmyndighet var att effektivisera handliggningen.
Samtidigt har antalet 6ppna klagomalsirenden minskat sedan viren 2014.

Den egeninitierade tillsynsverksamheten dr begrinsad. Enligt flera av de
intervjuade landstingen har tillsynsbes6ken minskat. I den man IVO:s
handlaggare kommer ut i vardverksamheterna ses det som positivt av
vardgivarna och som ett bra sitt att fsrmedla kunskaper och uppmirksamma
patientsikerhetsfragorna.

Den externa tillsynsaterféringen har prioriterats av IVO. Tillsynsresultaten
aterfors dock till vardgivare framst pa en aggregerad kunskapsniva, vilket
forsvarar for vardgivare att lira av hindelser som har intriffat i andra
vardgivares verksamheter. Vidare har aterféringen frimst skett pa ledningsniva
och inte pa vardverksamhetsniva.

IVO har i uppdrag att samverka med andra tillsynsmyndigheter. Hittills har
detta skett i begrinsad utstrickning. Gemensamma tillsynsaktiviteter kan leda
till ett bittre genomslag genom att berérda tillsynsmyndigheter mer samordnat
uppmirksammar virdgivare pa aspekter som har hég biring pa patientsikerhet.

Riksrevisionen vill dock framhalla att méjligheterna for tillsynen att frimja
patientsiikerheten paverkas av vardgivarnas férmaga att ta till sig kunskapen.
Granskningen visar att det i dag finns brister i virdgivarnas lirande som
paverkar hur stort genomslag tillsynen i praktiken kan fa i virdverksamheterna.

Riksrevisionen vill vidare peka pa att det finns anledning for tillsynsverksamheten
att uppmirksamma den allvarliga vardhindelsen i engelska Mid Staffordshire.
Hindelsen berodde pa en rad olika faktorer. En viktig iakttagelse 4r dock att
informationen fran frimst patienter och nirstiende inte kunde hanteras pa

ett bra sitt. Tillsynsmyndigheterna uppmirksammade inte problemen i sina
inspektioner och samverkade inte sinsemellan. Tva slutsatser kan dirfér dras. En
dr att patienter och nirstiende ir en viktig killa f6r information. Férutsittningen
ir dock att det finns en mottagare som kan hantera informationen pa ett
systematiskt sitt. Den andra slutsatsen ir att tillsynsmyndigheter méste ha en
ritt inriktad och verksam tillsyn. Férutsittningar for en sadan tillsyn méste dirfor
prioriteras och finnas pa plats hos ansvarig myndighet.

6.2.3 Patientsdkerhetsfragorna synliggérs inte i vardutbildningarna
Riksrevisionen anser att innehallet i hilso- och sjukvéirdsutbildningarna inom
hogskolan har betydelse for det lingsiktiga patientsikerhetsarbetet. Detta giller
samtliga vardutbildningar, i granskningen har dock endast likarutbildningens
innehall undersékts. Kursinslagen om patientsikerhet med utgangspunkt fran
nyare sikerhetsforskning ir mycket begrinsade inom likarutbildningen. Till
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6.2.4

stor del erbjuder lirositena enstaka, ofta icke-obligatoriska, forelidsningar under
utbildningens senare del. Flertalet programansvariga for likarutbildningen

vid ldrositena menar att patientsikerhet involveras i samtliga kliniska kurser
pa samma sitt som exempelvis kommunikation och etik. Strukturerade
kursmoment i hilso- och sjukvardsutbildningarna med utgingspunkt fran
patientsikerhetsforskning forutsitter emellertid ett annat forhallningssitt in
enbart kliniska aspekter och frigor om regelverk.

Regeringen har inte styrt myndigheterna tillriickligt

Regeringen har initierat patientsiikerhetslagen liksom patientsikerhets-
Gverenskommelser som har bidragit till att bygga upp en struktur for
patientsikerhetsarbetet i landstingen. Riksrevisionen bedémer dock att
regeringens atgirder inte har varit tillrickliga nir det giller att styra och f6lja upp
de ansvariga myndigheternas arbete med att stodja virdgivarna. Det borde ha
statt klart att den ambitionshojning som lagen innebar vad giller landstingens
ansvar férutsatte en lika genomtinkt satsning pa tillsyn, normering och stéd.

Regeringens syfte med att inritta en ny tillsynsmyndighet var att effektivisera
och stirka tillsynen. Granskningen visar att flera viktiga forutsittningar inte

ar fullt ut uppfyllda nir det giller tillsynen av hilso- och sjukvarden, vilket
sammantaget forsvirar for en verkningsfull tillsyn. Riksrevisionen anser
dirfor att regeringens styrning har varit otillricklig i detta avseende. Det bor
ocksa uppmirksammas att vardgivarnas lirande ar svagt, vilket forsvarar att nd
patientsikerhetslagens ambitioner om en effektiv och verkningsfull tillsyn.

Riksrevisionen har noterat IVO:s énskan att skapa ett stérre utrymme

for den egeninitierade tillsynen genom att begrinsa myndighetens
utredningsskyldighet nir det giller enskildas klagomal. Férvisso ir det viktigt
att IVO kommer igdng med den viktiga egeninitierade tillsynen och utékar
myndighetens kontakter och samverkan med vardgivarna. Denna viktiga fraga
bor dock inte kopplas thop med fragan om hur en oberoende handliggning av
synpunkter och klagomal frdn patienter och nirstiende organiseras.

Klagomalsutredningen féreslar i sitt delbetinkande att vardgivare ska hantera
klagomal fran patienter och nirstiende med stéd fran patientnaimnderna

i de fall patienter och nirstiende inte beméts pa énskvirt sitt. IVO:s
utredningsskyldighet skulle begrinsas till situationer dir det finns sirskilda
behov av att fi en oberoende och formell prévning av en hindelse. Det skulle
da endast handla om drenden dir hindelser i virden fatt eller riskerat att fa
allvarliga konsekvenser f6r patienten.

Utredningens férslag utgar fran att vardgivaren ir den instans som bist kan
hantera patientens klagomal. Samtidigt visar utredningen att vardgivarnas
bemétande av klagomal inkomna via patientndmnderna skiljer sig mycket
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at. Det ir relativt vanligt att vardgivaren har en annan bild av vad som hint

och att patientens ord stir mot vardgivarens, och det férekommer endast
undantagsvis att virdgivaren forséker férklara varfor det har kunnat bli fel eller
varfor patienten har kunnat uppfatta situationen som han eller hon gér. Aven
Riksrevisionens granskning visar att det finns variationer mellan vardgivare.
Riksrevisionen bedémer dirfor att det finns risk for att patienterna upplever att
de inte far sina klagomal bemétta pa ett korrekt sitt om vardgivare ska ansvara
for klagomalshanteringen.
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7 Rekommendationer

Riksrevisionen bedémer att det finns ett grundliggande synsitt pa
patientsikerhetsarbetet som ir virt att bygga vidare pa. Berérda myndigheter och
vardgivare har dock hittills inte formatt eller fatt tillrickliga forutsittningar att leva
upp till patientsikerhetslagens intentioner. En av utmaningarna handlar om att
vardgivarna ska finna former att etablera ett fungerande patientsikerhetsarbete
ute i virdverksamheterna. Riksrevisionen ser f6ljande rekommendationer till
regeringen som sitt att pdverka denna utveckling at ritt hall.

Se till att rdtt forutsdttningar finns for en verkningsfull tillsyn
Riksrevisionen anser att tillsynsverksamhetens svaga resultat behéver
uppmirksammas. Bristerna i tillsynen har linge varit kinda och har inte
atgirdats fullt ut vare sig av regeringen, den tidigare eller den nuvarande
tillsynsmyndigheten. Riksrevisionen konstaterar ocksa att vardgivares lirande
och férebyggande arbete ir svagt. Detta stiller dirfér hoga krav pa att IVO
agerar pd ett verkningsfullt sitt ut mot virdgivare. Regeringens styrning av
tillsynsverksamheten bor dirfér preciseras.

Se till att Socialstyrelsen dr ett stod for vérdgivarna i tillimpningen av
regelverket for patientscikerhet

Inte heller Socialstyrelsen lyckas leva upp till patientsikerhetslagens ambitioner
och det finns skil for regeringen att precisera sin styrning av myndigheten

for att sikerstilla att resultat uppnas. Regeringen bor se till att Socialstyrelsen
uppfyller sin normerande och uppfsljande roll. Det handlar bland annat om

att Socialstyrelsen behover arbeta mer aktivt med att ta fram definitioner och
vigledning, men myndigheten behéver ocksa i 6vrigt agera s att vardgivarna
far det stéd som de behéver for att kunna tillimpa regelverket.

Ge Socialstyrelsen i uppdrag att ansvara for en langsiktig nationell
styrning och samordning av patientsckerhetsarbetet

Staten bor ansvara fér en nationell, enhetlig och lingsiktig styrning och
samordning pa omradet, till exempel genom att regeringen beslutar om

en strategi for patientsikerhet. I syfte att stodja vardgivarna behévs dven

en langsiktig nationell struktur for arbetet inom patientsikerhetsomradet.
Riksrevisionen anser att Socialstyrelsen bor leda arbetet i nira samverkan med
berdrda aktorer, till exempel foretridare for vardgivare, olika vardprofessioner,
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myndigheter, lirositen och intresseorganisationer. I dag saknas samlade
kunskaper om vad patientsikerhetsarbetet hos vardgivare har lett till f6r
patienterna. En viktig del av det framtida arbetet bor darfér vara att ta fram
mer kunskap om hur orsakssambanden ser ut, nya effektiva insatser och hur
effekter av patientsikerhetsarbetet skulle kunna foljas upp i termer av konkret
nytta for patienterna.

Enligt Riksrevisionens mening bor en sidan samlande funktion bygga

upp langsiktig kompetens och kontinuitet inom patientsikerhetsomradet.
Socialstyrelsen har redan idag ett ansvar for kunskapsutveckling och
kunskapsférmedling inom sitt verksamhetsomrade och ett ansvar att ge stod
till vardgivare i tillimpningen av regelverket. Regeringen bér sikerstilla att
myndigheten kan bygga upp den kompetens som krivs fér det framtida arbetet
inom patientsikerhetsomradet. En forstirkt och langsiktig kunskapsutveckling
i nira samverkan med berdrda aktorer, kan ocksa forbittra myndighetens
vigledning till virdgivarna. En viktig forutsittning dr dock att Socialstyrelsen
kan hantera dessa ansvarsomriden pé ett verkningsfullt siitt.

Genomfér fordjupade utredningar av principiellt viktiga vardhéndelser

Ett ytterligare sitt att stodja vardgivarna ir att regeringen ser till att férdjupade
granskningar av principiellt viktiga virdhindelser genomférs. Fordjupade
granskningar har en frimjande effekt for att oka lirandet for vardgivare.
Sadana kunskaper borde dven vara virdefulla fér samtliga myndigheter som
utévar tillsyn av hilso- och sjukvardsverksamhet. Den utredningen av en
allvarlig vardhindelse som Statens haverikommission genomférde framstar
som ett gott exempel pa en sddan granskning.

Ange betydelsen av patientscikerhetskunskaper i examensordningen i
hégskoleférordningen

Innehallet i hilso- och sjukvirdsutbildningarna i hogskolan har betydelse for
det langsiktiga patientsikerhetsarbetet. Regeringen bor dirfér tydligt formulera
vikten av patientsikerhetskunskaper i de krav som ska uppfyllas for respektive
examen enligt examensordningen i hogskoleforordningen (1993:100), bilaga 2.
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Manadsrapport enskildas klagomal, mars 2015 (dnr 1.2-30796/2013).
PM Tillsynsplan IVO 2014, 2014-02-07.

Projektplan Metadata, 2014-09-08 (dnr 1.5-23697/14).

Projektplan Praxis-sammanstillning, utgava P1.o-1, 2014-09-23.

Projektdirektiv Applikation for framtagning av beslutade drenden som vigledning for
handldggare, 2014-08-29.

Projektdirektiv Uppftljning av enhetligt beslutsfattande inom IVO, 2014-10-02.
Processbeskrivning 8. Bedriva tillsyn, 2014-10-06 (dnr 1.3-35721/2014).

Riskanalys — underlag infér VP 2015, 2014-09-05 (dnr 1.5-24305/2014).

Sammanstillning av patientndmndernas rapportering till IVO for ar 2013 (dnr 45326/2013).
Tilligg till Rutin 8.2.1 Klagomal — PSL, 2014-02-28 (dnr 1.3-36408/2013).

Utfallet av granskningen om IVO beslutar enhetligt 6ver avdelningsgrimserna, 2015-01-26.
Verksamhetsplan 2014 Inspektionen for vard och omsorg, 2014-01-24 (dnr 1.2-36668/2013).

Var forandringsplattform (bildpresentation fér myndighetens anstillda vid en konferens
ijuni 2013).
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Ovrigt skriftligt material
Landstingens patientsikerhetsberittelser fér 2013.

Remissvar frin patientnimnderna i landstingen/regionerna i Blekinge, Dalarna,
Halland, Kalmar l4n, Skine, Stockholm, S6dermanland, Virmland, Visternorrland,
Visterbotten, Vistmanland, Vistra Gétaland, Orebro lin och Ostergétland.
Socialdepartementet dnr S2013/6942/FS.

Remissyttranden till Statens haverikommission avseende slutrapport RO 2013:02:
a) Inspektionen f6r vird och omsorg (2014-03-10, dnr 10.1-32106/2013 aktbilaga 183),
b) Likemedelsverket (2014-03-13, dnr 6.6.3-2014-021355, aktbilaga 186)

¢) Arbetsmiljoverket (2014-03-18, dnr REM 2011/101467).

Statens haverikommissions bedémningar av respektive myndighets inkomna yttrande
och stillningstagande i fraga om rekommendationer:

a) Inspektionen for vard och omsorgs svar pi SHK:s rekommendationer RO 2013:02
R1-Rs5 (IVO:s dnr 10.1-32106/2013), 2014-04-11 (dnr O-o1/1),

b) Likemedelsverkets svar pa SHK:s rekommendation RO 2013:02 R6
(Likemedelsverkets dnr 6.6.3-2014-021355), 2014-04-11 (dnr O-o1/1),

) Arbetsmiljoverkets svar pi SHK:s rekommendation RO 2013:02 Ry
(Arbetsmiljoverkets dnr REM 2011/101467), 2014-04-11 (dnr O-o1/11).

Karolinska Institutet, Utbildningsplan for lakarprogrammet 2LK13, faststilld av Styrelsen
for utbildning 2012-12-20, reviderad 2014-02-04, dnr 3-440/2014.

Linkopings universitet, Utbildningsplan Likarprogrammet 330 higskolepoing, faststilld av
fakultetsstyrelsen f6r Medicinska fakulteten 2012-04-11,
dnr LiU-2012-00832.

Lunds universitet, Utbildningsplan Likarprogrammet, faststilld av Medicinska
fakultetsstyrelsen 2007-01-20, reviderad 2012-06-13, dnr M 2012/924

Goteborgs universitet, Uthildningsplan for likarprogrammet 330 hogskolepodng, faststilld
av Sahlgrenska akademins styrelse 2006-11-24, reviderad 2012-10-17, dnr G 2012/430.

Umesd universitet, Utbildningsplan Likarprogrammet, faststillande 2009-06-17, reviderad
2014-02-20, ansvarig instans Programradet for Likarprogrammet, dnr 513-1446-09.

Uppsala universitet, Utbildningsplan for Likarprogrammet, faststilld 2007-03-28,
reviderad 2014-06-20, beslutad av Medicinska fakultetens grundutbildningskommitté.
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Orebro universitet, Uthildningsplan Likarprogrammet 330 hogskolepoding, faststilld 2012-
006-14, beslutad av Fakultetsnimnden f6r medicin och hilsa, dnr CF 52-309/2012.

Elektroniska killor

Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag, skadestatistik himtat frin
http://www.patientforsakring.se/Skadestatistik.html, 2015-03-02.

Socialstyrelsen, definitioner fran Socialstyrelsens termbank himtat frin
http://socialstyrelsen.iterm.se/, 2015-05-18.

Sveriges Kommuner och Landsting, Vad dr patientsikerhet?, himtat fran
http://skl.se/halsasjukvard/patientsakerhet/vadarpatientsakerhet.821.htm, 2015-03-02.

Utbildningsdepartementet och Socialdepartementet. Utredning om lidkarutbildning pa
remiss (pressmeddelande) himtat fran http://www.regeringen.se/sb/d/19865/a/256873,
2015-04-006.

Opublicerade killor

Skoldenberg, O. med flera (2014), Rapportering av véirdskador efter hifiledsplastik
till Patientforsakringen LOF. Tidiga resultat fran VARA-studien (preliminira resultat
presenterades vid Svensk Ortopedisk Férenings drsméte i Helsingborg den 25-29
augusti 2014).

Ohrn, A. med flera (2014), Pagaende studie fran Region Ostergotland (preliminira resultat
presenterades vid ett seminarium pé en nationell patientsikerhetskonferens
i Alvsjo den 23 september 2014).

Intervjuer

Gruppintervju med féretridare for Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), 2014-04-23.

Gruppintervju med féretridare fér Stockholms lins landsting, hilso- och
sjukvardsforvaltningen (chefslikare, projektledare och patientsikerhetsstrateg), 2014-05-12.

Gruppintervjuer med foretridare fér Kalmar lins landsting, 2014-06-04
(utvecklingsdirektor och utvecklingsledare vid central funktion samt verksamhetschef
och verksamhetsutvecklare vid lokal funktion).

Gruppintervjuer med foretridare f6r Virmlands lins landsting (chefslikare och
enhetschef vid central stabsfunktion, medicinskt ansvariga likare lex Maria,
smittskyddslikare, verksamhetschef och avdelningschef), 2014-06-16.

Gruppintervjuer med foretridare f6r Region Jonkoping (utvecklingsdirektor,
chefslikare, verksamhetschef och vardpersonal), 2014-06-17.
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Gruppintervju med foretridare fér Patientnimnden Stockholms lins landsting
(verksambhetschef och stillféretridande chef), 2014-08-29.

Gruppintervjuer med foretridare fér Sédermanlands lins landsting (chefslikare,
patientsikerhetssamordnare och enhetschef vid central funktion samt vardpersonal),

2014-09-04.

Gruppintervjuer med foretridare for Visterbottens lins landsting (chefslikare
och patientsikerhetssamordnare vid central funktion samt verksamhetschef och
patientsikerhetssamordnare vid lokal funktion), 2014-09-09.

Intervju med foretridare fér Region Ostergdtland (chefslikare/funktionsansvarig),
2014-09-24.

Gruppintervjuer med foretridare for Region Ostergétland (chefslikare och
patientsikerhetssamordnare samt verksamhetschef och vardpersonal), 2014-09-25.

Intervjuer med foretridare for Inspektionen fér vird och omsorg, Avdelning Sydvist
(processigare enskildas klagomal, enhetschef samt gruppintervju med handliggare),

2014-09-29.

Intervjuer med foretradare for Inspektionen for vard och omsorg, Avdelningen
for verksamhetsstod (avdelningschef) och Avdelningen for analys och utveckling
(avdelningschef), 2014-10-02.

Gruppintervju med foretridare for Uppsala lins landsting (landstingsdirektor,
chefslikare, patientsikerhetssamordnare, verksamhetschef och virdchef pd
divisionsniva), 2014-10-03.

Intervjuer med foretridare for Inspektionen fér vard och omsorg, Avdelning Mitt
(processigare lex Maria-drenden samt gruppintervju med handliggare), 2014-10-08.

Gruppintervju med foretridare fér Socialstyrelsen, 2014-10-17.

Gruppintervjuer med foretridare for Vistra Gotalandsregionen (regioncheflikare,
chefslikare, kvalitetsdirektor, utvecklingschef, kvalitetstrateg, verksamhetsutvecklare,
utvecklingsledare och verksamhetschef), 2014-10-29.

Gruppintervju med foretridare fér Socialdepartementet, 2014-11-13.

Uppgifter och statistikunderlag (via e-post) fran Inspektionen fér vard och omsorg
Uppgifter om beslut i lex Maria-drenden, 2014-09-24.
Uppgifter om kategorisering av lex Maria-drenden, 2014-1-03.

Uppgifter om samverkan med tillsynsmyndigheter, 2015-01-14.
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Uppgift om externa medicinska experter, 2015-02-06.
Uppgift om samverkan med Arbetsmiljéverket, 2015-02-15.
Underlag verksamhetsstatistik fér 2014, 2015-02-23.

Statistikuppgift om handliggningstider enskildas klagomal och lex Maria-irenden
2014, 2015-02-23

Statistikuppgift om patientnimndsirenden 2014, 2015-03-09.

Uppgifter fran ldrositen (via e-post och telefon)

Skriftligt svar fran Orebro universitet (ansvarig for frigor om professionell utveckling,
Institutionen for likarutbildningen), 2014-10-20.

Skriftligt svar fran Linkopings universitet (foretradare for terminsledningen vid
likarprogrammet), 2014-10-23.

Skriftligt svar frin Sahlgrenska akademin, Géteborgs universitet (ordférande i
likarprogramkommittén), 2014-10-30.

Skriftligt svar frin Uppsala universitet (programstudierektor), 2014-10-31.

Skriftligt svar (promemoria) frin Umed universitet (ordférande i programradet for
likarutbildningen), 2014-11-24.

Skriftligt svar frin Karolinska Institutet (en sammanfattning fran kursansvariga for de
olika terminerna pa likarprogrammet), 2014-11-27.

Telefonkontakt med projektledare for patientsiikerhet i utbildningen vid Medicinska
fakulteten, Lunds universitet, 2014-10-21.

Deltagarforteckning referensgrupp inom ramen fér granskningen

Richard Cook, professor i patientsikerhet, KTH

Pelle Gustafson, cheflikare, patientférsikringen LOF

Marion Lindh, leg. likare, ordférande fér Svenskt Forum for Vardkvalitet

Hans Rutberg, adjungerad professor, avdelningen fér hilso- och sjukvardsanalys,
Linképings universitet

Iréne Tael, forskningsingenjor, tidigare KTH
Synnéve Odegard, forskare, tidigare KTH

Annica Ohrn, forskare, chef fér Centrum f6r hilso- och virdutveckling, Region
Ostergétland
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for staten?

Det allminna pensionssystemet — en granskning av granskningen
Statens dimensionering av lirarutbildningen — utbildas ritt antal
larare?

Valuta for bistindspengarna? — valutahantering i det internationella
utvecklingssamarbetet

Overenskommelser mellan regeringen och SKL inom hilso- och
sjukvarden - frivilligt att delta men svart att tacka nej
Exportkreditnimnden — effektivitet i exportgarantisystemet?
Primirvardens styrning — efter behov eller efterfragan?
Informationssikerheten i den civila statsforvaltningen

Bistind genom internationella organisationer — UD:s hantering
av det multilaterala utvecklingssamarbetet
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Omskolad till arbete? — Utbildningsstédet till varslade vid Volvo Cars
Kontrollen av forsvarsunderrittelseverksamheten

Den officiella statistiken — en rittvisande bild av samhillsutvecklingen?
Aterfall i brott — hur kan samhillets samlade resurser anvindas
bittre?

Digitalradio — varfor och fér vem?

Vattenfall — konkurrenskraftigt och ledande i energiomstallningen?
Aktivitetsersittning — en ersittning utan aktivitet?

Arktiska radet — vad Sverige kan gora for att méta radets utmaningar
Granskning av Arsredovisning for staten 2014

Transporter av farligt avfall — fungerar tillsynen?

Regeringens styrning av SOS Alarm - viktigt for minniskors trygghet

Bestillning: publikationsservice@riksrevisionen.se
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PATIENTSAKERHET — HAR STATEN GETT TILLRACKLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN HOG PATIENTSAKERHET? .

Hog patientsikerhet ir ett grundliggande krav som stills pa hilso- och sjukvéirden.
Bristande patientsikerhet orsakar vardskador som medfér minskligt lidande och
betydande kostnader fér samhillet. Idag leder drygt 8 procent av alla vardtillfillen under
ett ar till en vardskada. Merkostnaden i form av extra viarddygn beriknas till mellan
7 och 8,5 miljarder kronor per ar.

Riksrevisionen har granskat om staten har gett vardgivarna tillrickliga férutsittningar for
att frimja en hog patientsikerhet. Utgangspunkten har dels varit forskningen om
patientsikerhet, dels patientsikerhetslagen. Forskningen pekar pa ett antal forutsittningar
som ir centrala fér en hog patientsikerhet. Lagen ir styrande for patientsiikerhetsarbetet
hos vardgivare och for den statliga tillsynen av varden.

Granskningen visar attlandstingen inte férmar att fullt ut uppfylla patientsiikerhetslagens
syfte och krav. Detta giller frimst lirandet och forméagan att arbeta forebyggande. Inte
heller de statliga myndigheterna med ansvar for tillsyn och normering har klarat av att
leva upp till lagens ambitioner. Det finns brister i tillsynen vid Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO). Socialstyrelsen har inte limnat tillrickligt stod och vigledning till
vardgivarna i tillimpningen av regelverket for patientsikerhet. Regeringens styrning av
ansvariga myndigheter har inte varit tillricklig pa dessa punkter.

Riksrevisionen rekommenderar regeringen att se till att IVO har ritt forutsittningar for
en verkningsfull tillsyn och att Socialstyrelsen blir ett stod f6r vardgivarna i tillimpningen
av regelverket for patientsikerhet. Socialstyrelsen bor dven ges i uppdrag att ansvara for
en langsiktig nationell styrning och samordning av patientsikerhetsarbetet. Regeringen
rekommenderas ocksa att se till att fordjupade utredningar av principiellt viktiga
vardhindelser genomférs. Vidare bor betydelsen av patientsikerhetskunskaper anges i
examensordningen i hogskoleférordningen.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 3 december 2015
Narvarande: statsministern S Lofven, ordférande, och statsraden

A Romson, Y Johansson, I Baylan, K Persson, P Hultqvist, H Hellmark
Knutsson, I Lovin, A Regnér, M Andersson, A Johansson, P Bolund,
M Damberg, A Bah Kuhnke, G Fridolin, G Wikstrém, A Hadzialic

Foredragande: statsradet G Wikstrom

Regeringen beslutar skrivelse 2015/16:53 Riksrevisionens rapport om
patientsikerhet
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