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ledningssystem for kvalitet och
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Kvalitet, patientsékerhet och ledningssystem
Introduktion och bakgrund

FOoreskrifterna
Vilka krav stalls?

Handboken
Vad innebar kraven?

Frageexempel
Fragestallningar for varden

C
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Hippokratiska eden

Aldrig skada,
om mojligt bota, ofta

lindra, alltid trosta.

Hippokrates (ca 470-360 f.Kr.)
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Vad ar god kvalitet inom varden?

AN
‘ - k B vara saker

. vara kunskapsbaserad
och andamalsenlig

Halso- och sjukvarden skall

B vara patientfokuserad

. vara effektiv

vara jamlik

ges i rimlig tid
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Vad ar god kvalitet inom varden?

Halso- och sjukvarden skall

vara saker

vara kunskapsbaserad
och andamalsenlig

vara patientfokuserad

vara effektiv

vara jamlik

ges i rimlig tid
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Hur utveckla kvaliteten i varden?

Professionell kunskap

Amneskunskap System

: : Variation
Personliga fardigheter

_ _ Forandringspsykologi
Varderingar och etik ) o _
Larandestyrt forandringsarbete

VA

Forbattring av
processer och system
i halso- och sjukvarden

Forbattring av
diagnos, behandling
och omvardnad

Okat varde for dem varden finns till for
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Vad ar ett ledningssystem?

System for att faststalla grundprinciper for

» ledning av verksamheten
 uppsattande av mal

e att uppna dessa mal.

FOrutsattningar:

« Organisatorisk struktur
« Uttalat och tydligt ansvar
 Dokumenterade rutiner
 |dentifierade processer

« Rutiner for uppfoéljning

ﬁ Socialstyrelsen



Varfor behovs ett ledningssystem?

« Klara regler, rutiner och ansvarsfordelning

« Grundlaggande ordning och reda for att, sa langt det ar
mojligt, forebygga vardskador, risker och misstag

e FOrbattra kvaliteten
o Stromlinjeforma organisationens interna funktioner

« FOrbattra samarbetet med partnerorganisationer (t.ex.
leverantorer, olika enheter, forskning och undervisning)

ﬁ. Socialstyrelsen



Vad innebar ett systematiskt kvalitets-
och patientsakerhetsarbete?

[ Vad ar det vi vill uppna? ]

l

[ Hur kommer vi att veta att en forandring ar en forbattring? ]

1

Agera (Act) Planera (Plan)

( Vilka forandringar resulterar )
L | forbattringar? J

Analysera (Study) Prova (Do)

4
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Socialstyrelsens foreskrifter

(SOSFS 2005:12) om ledningssystem
for kvalitet och patientsakerhet |
halso- och sjukvarden
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o Patientsakerhet och patientsakerhetsarbetet lyfts fram som
grundlaggande kvalitetskrav

 Tydlig ansvarsférdelning mellan vardgivare,
verksamhetschef och héalso- och sjukvardspersonal

| KORTHET

 Terminologi for patientsakerhetsarbete

« Okad tydlighet genom handbok
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I Vad innehaller SOSFS 2005:127

1 kap: Tillampningsomrade och definitioner

2 kap: Grunderna for det systematiska kvalitetsarbetet

3 kap: Ansvaret
— vardgivaren
— verksamhetschefen

— halso- och sjukvardspersonalen

4 kap: Omraden som omfattas

5 kap: Egenkontroll, uppfdljning och
erfarenhetsaterforing

ﬁ Socialstyrelsen



Sa har foljer du bilderna

E Omraden som omfattas E Omraden som omfattas
Kompetens Kompetens
3 § Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns N - Kontinuerligt utveckla enskilda medarbetares kompetens
S
1. rutiner som tillgodoser att personalen har den kompetens som g + Identifiera medarbetares utvecklingsbehov och ge mojligheter
kravs for att utféra arbetsuppgifterna g for regelbunden fortbildning och kompetensutveckling
2
2. rutiner som ange personalens ansvar och befogenheter ; + Introducera all ny personal och personal som varit ledig under
= langre tid
3. planer for personalens kompetensutveckling utifran
verksamhetens behov.

T T
Vilka krav stalls? Vad innebéar kraven?
— ljusbla markering

HANDBOKEN
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Tillampningsomrade och definitioner

1 8 Dessa foreskrifter géaller

o for patientinriktad vard inom verksamheter som omfattas av
halso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvardslagen
(1985:125)

« for vardgivare som anlitar verksamhet enligt 6 kap. 2 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade

 for detaljhandel med lakemedel

« itillampliga delar for icke patientinriktad hélso- och sjukvard

ﬁ Socialstyrelsen



Tillampningsomrade och definitioner

2 § | dessa foreskrifter avses med

* ledningssystem
system for att faststalla grundprinciper for ledning av
verksamheten och stalla upp mal samt for att uppna dessa
mal

o kvalitet
grad till vilkken en verksamhet uppfyller stallda krav

>
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Tillampningsomrade och definitioner

2 § | dessa foreskrifter avses med

e vardgivare
fysisk eller juridisk person (landsting, kommun, aktiebolag,
handelsbolag, ekonomisk eller ideell forening, stiftelse eller
enskild firma) som yrkesmassigt bedriver hélso- och sjukvard
— inte den halso- och sjukvardspersonal som ger vard till
patienter

e verksamhetschef
befattningshavare som svarar for verksamheten

« héalso- och sjukvardspersonal
personer som i sitt yrke utfor halso- och sjukvard

ﬁ. Socialstyrelsen



Tillampningsomrade och definitioner

2 § | dessa foreskrifter avses med

« vardskada
lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom eller
ddd som orsakas av halso- och sjukvarden och som inte ar en
oundviklig konsekvens av patientens tillstand

* negativ handelse
handelse som medfort vardskada

e tillbud
handelse som hade kunnat medfora vardskada

» avvikelse
negativ handelse eller tillbud ->

ﬁ Socialstyrelsen
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2 § | dessa foreskrifter avses med

« avvikelsehantering
rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa
handelser och tillbud samt for att faststalla och atgarda
orsaker, utvardera atgardernas effekt och sammanstélla och
aterfora erfarenheterna

e risk
mojligheten att en negativ handelse skall intraffa

e riskhantering
rutiner for att identifiera, analysera, bedéma och atgarda
orsaker eller omstandigheter som kan leda till vardskada samt
aterfora erfarenheterna

ﬁ. Socialstyrelsen



Tillampningsomrade och definitioner

2 § | dessa foreskrifter avses med

o patientsdkerhetsarbete
arbete som syftar till att analysera bedéma och atgarda
orsaker eller omstandigheter som kan leda till vardskada samt
aterfora erfarenheterna

e patientsékerhet
skydd mot vardskada

ﬁ Socialstyrelsen



Grunderna for det systematiska
kvalitetsarbetet

18§ « Kvaliteten i verksamheten inom halso- och sjukvarden resp.
tandvarden skall systematiskt och fortlépande utvecklas och
sakras.

« Ledningen av héalso- och sjukvard skall vara organiserad sa att
den tillgodoser hég patientsakerhet och god kvalitet av varden
samt framjar kostnadseffektivitet.

« | 2 § forsta stycket halso- och sjukvardslagen och i 3 §
tandvardslagen finns grundlaggande bestammelser om
patientsékerhet och kvalitet av varden.

ﬁ. Socialstyrelsen



Grunderna for det systematiska
kvalitetsarbetet

2 § | Socialstyrelsens allmanna rad (SOSFS 1998:8) om
kvalitetssystem inom omsorgerna om &ldre och
funktionshindrade finns rekommendationer som syftar till att
mota den enskildes behov av omsorg, vard och service inom
verksamhetsomradet.

3 8 Vid planering, utférande, uppféljning och utveckling av
verksamheten skall det systematiska kvalitetsarbetet skapa
sadana forutsattningar att tillgangliga resurser kan anvandas for
att uppna kraven pa patientsakerhet, patienttillfredsstéllelse och
kostnadseffektivitet i halso- och sjukvardslagen (1982:763) och
tandvardslagen (1985:125).

ﬁ. Socialstyrelsen



Grunderna for det systematiska
kvalitetsarbetet

4 8§ For att kontinuerligt och langsiktigt utveckla och sakerstalla
vardens kvalitet skall vardgivarna inratta ett ledningssystem for
kvalitet och sakerhet. Det systematiska kvalitetsarbetet skall

1. syfta till att férebygga vardskador

2. utga fran syftet med verksamheten, identifierade och
prioriterade vardbehov samt vardprocesserna

3. vara anpassat till verksamheten, identifierade och prioriterade
vardbehov samt vardprocesserna

4. utga ifran matbara mal, dokumenteras och kontinuerligt
foljas upp
5. vara val forankrat bland alla medarbetare i organisationen.

ﬁ. Socialstyrelsen



Grunderna for det systematiska
kvalitetsarbetet

Kvalitet, patientsakerhet och effektivitet

* | det systematiska kvalitetsarbetet bor vardgivare och
verksamhetschefer arbeta integrerat med uppsatta mal kopplat
till utforandet av varden, tillgangliga resurser och resultat.
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« Arbetet med mal, utforande, resurser och resultat ar centralt i
arbetet med en behovsstyrd god och effektiv vard pa lika
villkor.

ﬂ. Socialstyrelsen
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Ansvaret

w w Vardgivare
Verksamhetschefer
Halso- och sjukvardspersonal

For definitioner se sarskild bild (1 kap. 2 8§)
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= Ansvaret

1 8§ Vardgivaren skall

- faststalla 6vergripande mal for det systematiska kvalitetsarbetet
samt kontinuerligt folja upp och utvardera malen

» ge direktiv och sakerstalla att ledningssystemet for varje
verksamhet ar andamalsenligt med mal, organisation, rutiner,
metoder och vardprocesser som sékerstaller kvaliteten

« ge direktiv och sakerstalla att ledningssystemet inom
ansvarsomradet ar sa utformat att vardprocesserna fungerar
verksamhetsoverskridande.

ﬁ Socialstyrelsen
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= Ansvaret

Vardgivaren

» skall sakerstalla att chefer och medarbetare har kompetens,
engagemang, ansvar och befogenheter for systematiskt
kvalitets- och patientsakerhetsarbete

« skall efterfraga och folja upp matbara mal, matt och matrutiner
for viktiga processer, aven verksamhetsoverskridande
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 bor av kliniker/enheter krava medverkan i olika nationella och
internationella kvalitetsregister for att pa sa satt kunna bedéma
verksamhetens kvalitet.

&. Socialstyrelsen
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2 § Verksamhetschefen skall

« inom ramen for vardgivarens ledningssystem ta fram, faststalla
och dokumentera rutiner for hur det systematiska
kvalitetsarbetet kontinuerligt skall bedrivas for att kunna styra,
folja upp och utveckla verksamheten

e ansvara for att mal for verksamheten formuleras och for att
dessa nas

« ansvara for uppfoljning och analys av verksamheten, sa att
atgarder kan vidtas for att forbattra varden.

ﬁ Socialstyrelsen
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Verksamhetschefen

« skall ansvara for att alla medarbetare engageras och har ratt
kompetens och befogenheter for att bedriva en vard av god
kvalitet

« skall ansvara for att operativa verksamhetsmal formuleras sa att
de &r matbara och for att malen nas
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 bor ta fram matbara mal, matt och matrutiner for viktiga
processen, aven verksamhetsoverskridande

e bOr ansvara for att utfallet analyseras, medarbetarna delges
resultatet samt atgarder initieras.

&. Socialstyrelsen




=
Ansvaret

3 8 Halso- och sjukvardspersonal skall inom ramen for
verksamhetens ledningssystem kontinuerligt
medverka | det systematiska kvalitetsarbetet
genom att delta i

* framtagande, utprovning och vidareutveckling av rutiner och
metoder

 risk- och avvikelsehantering

 uppfoljning av mal och resultat.

ﬁ Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

18 Bemdtande av patienter

2 8§ Metoder for diagnostik, vard och behandling
38 Kompetens

48§ Samverkan och samarbete

58 Riskhantering

6 8 Avvikelsehantering

78 FOrsorjning av tjanster, produkter och teknik

88 Sparbarhet
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3 .
Omraden som omfattas

BemdOtande av patienter

1 § Ledningssystemet skall sakerstéalla att det finns
rutiner sa att

1. patientens vardighet och integritet respekteras

2. patienten och narstaende visas omtanke och respekt, oavsett
t.ex. alder, kon, funktionshinder, utbildning, social stallning,
etnisk eller religios tillhorighet eller sexuell laggning

3. patienten och narstaende informeras och gors delaktiga, om
det inte finns hinder for detta enligt sekretesslagen (1980:100)
eller lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade.

ﬁ. Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Bemotande av patienter

« Gora patienten delaktig och informera om magjliga
behandlingar och utfall.

« Tydliggora patientens egen roll, ansvar och medverkan i vard
och behandling.

* Informera patienten om vart hon/han vid klagomal och forslag
till forbattringar skall vanda sig, hur hanteringen av klagomal
gar till och vad klagomalet lett till.
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3 .
Omraden som omfattas

Metoder for diagnostik, vard och behandling

2 8 Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns
rutiner for

1. hur nya metoder for diagnostik, vard och behandling skall tas
fram, provas ut och introduceras sa att patientsékerheten
sakerstalls

2. hur faststallda metoder skall tillampas, kontinuerligt foljas upp
och vid behov revideras

3. vilka atgarder som skall vidtas nar tillampningen av metoderna
behover forandras och inaktuella metoder skall identifieras
och avvecklas.

ﬁ. Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Metoder for diagnostik, vard och behandling

 Dokumenterade rutiner for att styra och utvardera
introduktion, tillAmpning och avveckling av metoder for
diagnostik, vard och behandling.

« Analys av férandrade behov, ny teknologi och resurskrav.
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3 .
Omraden som omfattas

Kompetens

3 § Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns

1. rutiner som tillgodoser att personalen har den kompetens som
kravs for att utfora arbetsuppgifterna

2. rutiner som ange personalens ansvar och befogenheter

3. planer for personalens kompetensutveckling utifran
verksamhetens behov.

ﬁ Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Kompetens

« Kontinuerligt utveckla enskilda medarbetares kompetens.

» |dentifiera medarbetares utvecklingsbehov och ge mdjligheter
for regelbunden fortbildning och kompetensutveckling.
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 Introducera all ny personal och personal som varit ledig under
langre tid.

&. Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Samverkan och samarbete

4 § Ledningssystemet skall sékerstalla att det finns
rutiner

1. som klargo6r ansvaret for samarbetet kring och planeringen av
varden av enskilda patienter vad avser t.ex. overforing av
Information om enskilda patienter

2. for samverkan i vardprocesserna inom och mellan
yrkesgrupper, olika funktioner, enheter, nivaer, verksamheter
och ansvarsomraden samt olika vardgivare, om det inte finns
hinder for detta enligt sekretesslagen (1980:100) eller lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade.

ﬁ. Socialstyrelsen
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Samverkan och samarbete

 Styra verksamhetens processer med utgangspunkt fran vad
som ar bast for patienten.

« Rutiner for att tydliggdra ansvar for samarbete och samverkan
i granssnitten mellan olika ansvarsomraden.
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« Kunskap om andras kompetens i vardkedjan.
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3 .
Omraden som omfattas

Riskhantering

5 8 Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns
rutiner for att

1. identifiera, analysera och bedoma riskerna i verksamheten
2. atgarda orsakerna till riskerna

3. goOra en sarskild riskbeddmning vid vasentliga férandringar i
verksamheten.

ﬁ Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Riskhantering

» Riskanalys infor t.ex. organisationsforandringar och inférande
av ny teknik eller nya metoder.

« Systematisk kartlaggning och analys av befintlig verksamhet
for att pavisa bakomliggande orsaker till risker.
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- Atgarder for att minska eller eliminera riskerna.
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3 .
Omraden som omfattas

Avvikelsehantering

6 8 Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns
rutiner for att

1. anmala till myndigheter i enlighet med géallande foérfattningar

2. identifiera, dokumentera och rapportera negativa handelser
och tillbud samt faststalla och atgarda orsakerna och folja upp
vidtagna atgarders effekt

3. sammanstalla och aterféra negativa och positiva erfarenheter
fran avvikelsehanteringen till verksamhetens personal och
andra bertrda

ﬁ. Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Avvikelsehantering

6 8 Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns
rutiner for att

4. anvanda erfarenheterna fran avvikelsehanteringen i det
forebyggande riskhanteringsarbetet

5. ta till vara forslag och klagomal fran patienter, narstaende
och personal.

ﬁ Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Avvikelsehantering

« |dentifiera och atgarda bakomliggande orsaker for att undvika
en upprepning.

« Sammanstélla och analysera avvikelser och aterkoppla till
medarbetare.

« Tatill vara forslag och klagomal fran patienter, narstaende
och personal i syfte att lara av intraffade vardskador och
tilloud.
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3 .
Omraden som omfattas

FOrsorjning av tjanster, produkter och teknik

7 8 Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns
rutiner for

1. inkop av tjanster, produkter, forsorjningssystem (t.ex. el, vatten
och gasanlaggningar) och informationssystem (t.ex. tele och
data) fran leverantdrer som ar bedémda och godkanda

2. saker anvandning och hantering av produkter, forsérjnings-
system och informationssystem.

ﬁ Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

FOrsorjning av tjanster, produkter och teknik

e Klar definition av krav.

 Dokumenterade rutiner avseende krav for inkdp och
ansvarsforhallanden mellan tillverkare/leverantor.

« Overenskommelse om kvalitetskrav fore beslut om
anskaffning, aven vid modifiering och uppgradering av redan
InkOpta produkter eller system.
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o Lattillgangliga bruksanvisningar pa svenska och utformade/
anpassade till anvandarens forvantade kunskap och miljo.

 Rutiner innehallande kontroll, korrekt installation, utbildning
och tekniskt underhall.

ﬂ. Socialstyrelsen




3 .
Omraden som omfattas

Sparbarhet

8 8§ Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns
rutiner for hur alla atgarder som ror en viss patient
skall kunnaidentifieras och sparas i
dokumentationen.

ﬁ Socialstyrelsen



3 .
Omraden som omfattas

Sparbarhet

» Uppgifter i patientjournal hur behandling genomférts och om
den givit avsett resultat.

« Uppgifter i patientjournal om fortldpande uppfoljning av
vardprocessen, sarskilt rorande kroniskt sjuka, langtidssjuka,
patienter med flera olika sjukdomar, vard i livets slutskede
oSV.

« Uppgifter i lokala vardprogram och vardplaner, PM samt
checklistor om ansvar, mal, riktlinjer, rutiner, matpunkter och
matt och behandlingsprocesser.
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» Dokumenterade och val kanda rutiner och metoder for
atgarder.

ﬂ. Socialstyrelsen




Egenkontroll, uppfoljning och
erfarenhetsaterféring

1 § Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns
rutiner for

* regelbunden uppfdljning och redovisning av verksamhetens
resultat

* regelbunden granskning av metodernas, rutinernas och
vardprocessernas a&ndamalsenlighet och effektivitet for att
uppna malen

 hur resultatet av granskningar skall dokumenteras och aterforas
till berdrda

« att dokumentera genomforda forbattringsatgarder.

ﬁ. Socialstyrelsen



Egenkontroll, uppfoljning och
erfarenhetsaterforing

Regelbunden och systematisk uppféljning av verksamhetens
planering, utférande, resultat och forbattringsatgéarder.

Analys av interna processer och implementering av atgarder
for att identifiera orsaker och gdra forbattringar.

 |dentifiera risker for att forebygga avvikelser och identifiera
bakomliggande orsaker, vidta atgarder samt folja upp
atgardernas effekt och dokumentera resultaten av
egenkontrollen,
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« Dokumentation samt uppfoljning i verksamhetsberattelsen.

« Oberoende genomgangar och utvarderingar av
ledningssystemet.

ﬁ Socialstyrelsen
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~| Grunderna for det systematiska
kvalitetsarbetet

« Finns struktur/ledningssystem for ett integrerat arbete med mal,
utférande, resurser och resultat?

FRAGEEXEMPEL

5.‘3. Socialstyrelsen
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Ansvaret

* Finns Overgripande struktur/ledningssystem som omfattar hela
verksamheten avseende kvalitets- och verksamhetsutveckling?

FRAGEEXEMPEL

« Har vardgivaren givit direktiv om ledningssystem for kvalitet?

 Finns kvalitetsmal angivna i 6vergripande riktlinjer och centrala
direktiv? | landstingsplan? | forvaltningsplan? | verksamhetsplan?

&. Socialstyrelsen



4 kap.

Omraden som omfattas

1 8§ Bemotande

FRAGEEXEMPEL

* Finns policy eller rutin inom verksamheten om hur
patienter/narstaende skall bemotas?

« Finns tillgangligt skriftligt informationsmaterial?
 Finns informationsmaterialet pa andra sprak an svenska?

* Finns rutiner for att félja upp hur nojda patienterna &r med vard
och behandling?

&. Socialstyrelsen



4 kap.

Omraden som omfattas

2 8§ Metoder for diagnostik, vard och behandling

FRAGEEXEMPEL

* Finns skrivna rutiner for hur nya metoder inom diagnostik, vard
och behandling/omhéandertagande introduceras pa kliniken och
for hur dessa implementeras och foljs upp?

* Finns det skriva rutiner/riktlinjer for hur inaktuella metoder inom
diagnostik, vard och omhandertagande identifieras och
avvecklas inom kliniken?

ﬂ. Socialstyrelsen



4 kap.

Omraden som omfattas

3 8§ Kompetens

o GOrs bedomningar av hur den samlade kompetensen svarar
mot verksamhetens kompetensbehov?

FRAGEEXEMPEL

« Finns rutiner for hur nya medarbetare skall introduceras och
omfattar introduktionsprogrammet aven vikarier och inhyrd
personal?

4 § Samverkan och samarbete

« Finns rutiner for informationsoverforing och samverkan mellan
vardnivaer, forvaltningar och huvudman?

ﬂ. Socialstyrelsen



4 kap.

Omraden som omfattas

5 8 Riskhantering

FRAGEEXEMPEL

* Finns overgripande riktlinjer for hur riskanalyser skall utféras?

* Finns en plan for utbildning av personal i risk- och
handelseanalys?

6 8 Avvikelsehantering

Finns det rutiner for hantering av avvikelser och klagomal?

Sammanstalls och aterfors avvikelserna till personalen inom
verksamheten?

Hur aterfors erfarenheterna lokalt och till andra berorda?

Finns lokal instruktion for lakemedelshantering?

ﬂ. Socialstyrelsen



4 kap.

Omraden som omfattas

7 8 FOrsorjning av tjanster, produkter och teknik

* Finns det en lokal instruktion for medicintekniska produkter som
ar faststalld av verksamhetschefen?

FRAGEEXEMPEL

8 § Sparbarhet

« Kan man i verksamhetens dokumentation identifiera och folja
atgarder som ror den enskilda patienten?

&. Socialstyrelsen



Q
)
X

= Egenkontroll, uppfoljning och
erfarenhetsaterforing

» Sker regelbundna uppfoljningar av verksamhetens resultat och
effekter?

FRAGEEXEMPEL

5.‘3. Socialstyrelsen



Las mer om kvalitet och patientsékerhet pa

www.soclalstyrelsen.se/patientsakerhet

33. Socialstyrelsen
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