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Denna artikel publicerades ursprungligen i Tandlakartidningen nr 12 2000

Lex Maria — sa bodrjade det

"Tragiska dédsfall pa Maria sjukhus'

I augusti 1936 intréffade fyra tragiska handelser pa
Maria sjukhus i Stockholm. Fyra personer hade
inkommit till sjukhuset med relativt banala 8kommor
men efter behandling avled de inom en vecka.

Efter utredningar av bland annat polismyndigheten kunde det faststéllas att en
forvaxling skett sa att patienterna istéllet for injektion av beddvningsmedel
(etocain) hade fatt injektioner av ett desinfektionsmedel
(kvicksilveroxicyanidlésning).

Hur férvaxlingarna egentligen hade kunnat ske kunde inte entydigt faststallas
men brister avseende lakemedelshanteringen och daliga rutiner vid sjukhuset
kunde konstateras.

Nar handelserna val blev kanda agerade myndigheterna snabbt. Redan efter trev
veckor hade Overstdthallarambetet uppréattat en skrivelse till Kunglig Majestét
med begéran om nédvandiga dtgarder.

Resultatet blev en kungoérelse av den 15 januari 1937 i vilken styresemannen for
en sjukhusinrattning lades ett rapporteringsansvar till ddvarande
Medicinalstyrelsen om ndgon vid behandling tillfogats skada eller sjukdom eller
om man hade anledning att tro att skada eller sjukdom senare skulle kunna
upptrada. Anmalan skulle inte enbart goras till Medicinalstyrelsen utan aven till
polisen.

Det var denna kungdrelse som ursprungligen kom att kallas Lex Maria. Noterbart
ar att den privata sjukvarden liksom tandvarden i sin helhet inte omfattades av
kungoérelsen.

Grundtanken bestar

Aven om det forflutit mer &n 60 ar sedan de tragiska dodsfallen kan det
konstateras att grundtanken och innehallet i kungérelsen &nnu bestdr och har en
hég aktualitet. Arbetet med att héja patientsékerheten i halso- och sjukvarden
inkluderande tandvarden far aldrig avstanna.

Olika typer av situationer och handelser av ondnskad art intraffar dagligen i den
svenska tandvarden. For att en kvalitetsutveckling skall kunna ske maste dessa
avvikelser (icke férvantad handelse) alltid analyseras och utvarderas med
avsikten att minimera riskerna for ett framtida upprepande.
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En del avvikelser kan med fordel analyseras enbart inom den egna
verksamheten, enhetens avvikelsehanteringssystem, medan andra avvikelser kan
vara av den digniteten att ndgon utomstdende ska/bér utreda handelsen.

Oavsett vem som utrett det intraffade ar aterkopplingen till v@rden av utredning,
atgarder och beslut en av de viktigaste hérnstenarna for att minska framtida
risker. Om avvikelsen har ett generellt intresse for tandvarden i landet maste
ocksa ett rikstackande aterkopplingssystem finnas for att patientsdkerheten
likformigt ska kunna tillvaratas.

I Tandlakartidningen har tidigare tre artiklar publicerats avseende Lex Maria. I
den férsta, TLT 13/92, redovisas de grundldggande tankegdngarna med
bestammelsen och att denna ska ses som konstruktiv, syftande till en utveckling
mot en sdkrare och tryggare vard.

I den andra artikeln, TLT 4/1998, diskuterades hur man pa lampligast satt skulle
anvanda Lex Maria i tandvarden och slutligen i den tredje artikeln, TLT 5/98,
berérdes vilka handelser som oftast rapporteras.

Styrelse ska stddja och granska

Enligt 6 kapitlet 3 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso och
sjukvardens omrade ska Socialstyrelsens tillsyn framst syfta till att férebygga
skador och eliminera risker i halsooch sjukvarden. Styrelsen ska genom sin tillsyn
stodja och granska verksamheten samt hélso och sjukvardspersonalens atgéarder.

Att fa kdnnedom och kunskap om risksituationer och riskhandelser har saledes
stor betydelse for Socialstyrelsen i dess forebyggande tillsynsarbete. Denna
kannedom kan endast fas genom att varden sjalv anmaler intréffade handelser
eller risksituationer. En hamsko fér anmalan till Socialstyrelsen kan vara att
massmedia kan komma att redovisa det intraffade.

Harvidlag har ingen férandring skett sedan de fyra dédsfallen 1936. D3tidens
tidningar skrev mycket om de tragiska handelserna och enligt uppgift tog
personalen synnerligen illa vid sig. En av de inblandade sjukskdterskorna
drabbades av psykiska besvar och en farmacie kandidat som praktiserat vid det
apotek dar forvaxlingen kan ha intratt avbrot sina studier.

Aven om tandvardens Lex Marior oftast inte &r lika dramatiska som de handelser
som kan intréffa inom sjukvarden har &nd3 massmedia ett stort intresse. Enligt
de offentlighetsprinciper som rader i vart land har allmanheten, ibland i form av
en journalist, ratt att ta del av handlingar som inkommer till eller upprattas av
Socialstyrelsen. Detta har en del tandldkare tvingats uppleva nar massmedia
noggrant redogjort fér en intréffad hdndelse. Aven om inblandad personal inte
angetts med namn har den &nd& kunnat kdnna sig utpekad.

En annan hamsko vad galler anmalan kan vara att man stker délja en intraffad
handelse pa grund av risken att Socialstyrelsen ska vanda sig till HSAN
/Fotnot: Hélso- och sjukvardens ansvarsndmnd./ med yrkande om
disciplinpaféljd.

En anmalan enligt Lex Maria medfér ingen absolution fran paféljd och
Socialstyrelsen maste enligt lag (6 kap. 18 § i lagen om yrkesverksamhet p3
hélso och sjukvardens omrade) alltid ha paféljdsfrégan aktuell ndr en handelse
ska beddmas. Enligt detta lagrum ska Socialstyrelsen anmala till HSAN om man
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anser att det finns skal for disciplinpaféljd fér ndgon halso- och
sjukvardspersonal.

Saledes kan det konstateras att det genom de olika &ndringar som skett i
lagstiftningen foreligger i princip en generell rapporteringsplikt inom halso och
sjukvarden, inklusive tandvarden och det géaller oavsett om verksamheten
bedrivs av landsting, kommuner eller i privat regi, samt oavsett om varden och
behandlingen medfért allvarlig skada eller sjukdom eller risk for sddan skada eller
sjukdom fér en patient.

Det ar landstinget, kommunen respektive den legitimerade yrkesutdvaren sjalv
som alagts ansvar for att anmalan gors. I frdga om landsting och kommuner ska
en rapporteringsansvarig vara utsedd och Socialstyrelsen ska ha erhallit
information om vilken person som fatt uppdraget att svara fér rapporteringen. I
den enskilda halsooch sjukvarden ar det varje yrkesutdvare som sjélv ska svara
for anmalan.

Inom vissa organisationer som exempelvis Praktikertjanst AB har det utsetts en
speciell rapporteringsansvarig och féretaget har inom sitt kvalitetssystem
upprattat rutiner for hur varje tandlakare ska forfara vid anmalan av
riskhéndelser.

Vem tar hand om anmalan?

N&r en anmaélan ndr Socialstyrelsen blir det oftast en tandldkare som handlagger
drendet. P38 den regionala tillsynsenheten i Jénk&ping finns inte ndgon tandlakare
anstalld som handlaggare utan enbart som foredragande. Detta foérandrar
ingenting i sak vad galler den odontologiska beddmningen utan innebar att dessa
tandlakare inte ensamma kan besluta i &renden och inte heller uttala sig pa
Socialstyrelsens vagnar.

Om anmalan ar korrekt och fullstandig enligt de anvisningar som angetts i
Socialstyrelsens foreskrift och allménna rdd /Fotnot: Socialstyrelsens féreskrifter
och allmanna radd (1996:23) om anmaélningsskyldighet enligt 5 § lagen
(1996:786) om tillsyn éver halso- och sjukvarden (Lex Maria) samt lokal
avvikelsehantering./ kan utredningsarbetet omedelbart starta. I annat fall
kommer styrelsen att begara in kompletterande upplysningar eller yttranden.
Normalt beslutas darefter de flesta odontologiska "Mariorna". Nagra enstaka kan
dock krava yttrande fran sakkunniga, exempelvis ledamot av Socialstyrelsens
vetenskapliga rad. Endast ett fatal av Socialstyrelsens beslut medfér att styrelsen
anmaler det intréffade till HSAN.

En del arenden medfor kritik av olika allvarlighetsgrad medan styrelsen i andra
fall konstaterar att adekvata atgarder vidtagits.

Beslut i respektive drende 6versands till den som gjort anmalan, alltsd
rapporteringsansvarig eller enskild. Det ar synnerligen viktigt att all inblandad
personal och patienten far information om beslutet och dess innehall.

Alla beslut i Lex Maria tillférs slutligen, i avidentifierat skick, en riskdatabas vars
syfte ar att dterfora risker till halso och sjukvarden inkluderande tandvarden. Den
1 februari 2000 fanns cirka 10 000 arenden och beslut avseende Lex Maria
héndelser i databasen. Av dessa avsdg 400 handelser tandvard.

Var i varden intraffar Lex Maria hdndelserna?
Noterbart &r att det fortfarande kommer in flest Lex Mariaanmalningar till
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Orebroenheten. Orsaken till detta bor ses som en féljd av enhetens standiga
arbete med att "marknadsféra" de lagar och foreskrifter som reglerar
rapporteringen. Antalet beslutade Lex Maria per den 1 februari 2000 férdelade sig
pa de olika regionala enheterna enligt tabell 1.

Tabell 1, Antal Lex Mania beslat por regional enhet och ar

ghefed iheiek} 1604 1845 1506 19497 14958 1659 Toaak
RT-h 3 G 4 & 1] G 11 3 44
RT-G* - - 4 8 L4 9 B i 41
RT-) 5 4 1] ] ] 5 7 3 41
RT.O 14 30 23 Fail 33 19 32 21 L]
RT-5 z 1 1 1 1 2 7 5 21
RT.LI 3 3 1 5 4 15 17 3 57
Tatah a7 43 40 48 B2 i a8z o3 A0

*Worksambeten vid Sochalstynotars regonals dllsyrsenhat | Gotebong startade 1 oktober 1993

Den 6verviagande delen av anmaélningarna, oavsett region, kom fran
folktandvarden, 300 stycken (75 %), fran privattandvarden 77 stycken (19,2 %)
och fran dévriga 23 stycken (5,8 %).

Detta far inte tas som en intékt for att den offentliga tandvarden skulle vara mer
riskfylld @n den privata. Skillnaden torde kunna férklaras med att
anmalningsbendgenheten ar hégre i offentlig &n i privat vard.

Oftast ar det tandlakare som ar involverade i de olika handelserna, 348 stycken
(87 %), i 3 av dessa har tandlakaren varit larare vid odontologisk fakultet och vid
47 innehade tandlakaren specialistkompetens. I fem fall var en personal
involverad. Tandskoéterskor férekom i 11 drenden (2,8 %) i ett av dessa
tilsammans med en tandldkare. Tandhygienister var involverade vid 24
handelser (6 %) och odontologie kandidater i 2 handelser. Sjukvardspersonal
forekom i 10 hdandelser, 6 ldkare, 3 sjukskoterskor respektive 1 underskéterska.

Om de intrdffade handelserna relateras till vilken specialitet som aktuellt ingrepp

kan hanféras till finner man att olika typer av kirurgiska ingrepp ar vanligast, 144
héndelser eller 28,5 %, medan réntgen forkommer mest sdllan, 1 handelse eller

0,25 % (tabell 2).

Tabell 2. Fordelningen av Lex Maria hindelser pa typ av ingrepp

"Spocialitet” Antal handelser Procentuell farekomst
Battfysiologi 5 1.25
Endodaonti 34 8.5
Forebygoande stgarder 14 3.5
Kirurgi 114 28.5
Crrtodonti 13 3,25
Parodontologi 30 1.5
Pedodonti 5 1,25
Protetik 53 13,25
Understkning 9 2,25
Rontgendiagnostik 1 0,25
Chrig tandvard 98 24,5
Ingen kategari 24 6.0
Totalt 400 100

Det kan kanske tyckas forvanande att 14 Lex Maria handelser intraffat da
forebyggande munvard utférts. I 6 av de 14 fallen har patienter svalt delar av
olika tandvardsinstrument och i tre fall har férvaxling skett nar behandlaren
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applicerat fosforsyreldsning istéllet fér en fluorférening. I tva fall har
operationslampan exploderat/imploderat inneb&drande att patienten fatt
glassplitter 6ver sig. Allergisk reaktion mot behandlarens operationshandskar och
emfysem efter spolning av tandkoéttsficka har intraffat i en handelse vardera.

Vad ska anmalas?

En stdndigt aterkommande fraga &r "Vad ska anmalas som Lex Maria och vad ska
utredas enligt det egna avvikelsehanteringssystemet?". Denna diskussion
forekommer inte enbart mellan tandlakare, tandlakare och Socialstyrelsens
tjdansteman utan dven inom och mellan tillsynsenheterna. Ett entydigt svar
varken kan eller ska ges. Svaret maste istéllet sokas i géllande
tilllampningsféreskrifter.

En sak borde man dock kunna vara éverens om; ndmligen att tandvarden hela
tiden maste utgad fran tandvardens férutsattningar och risker.

Idag &r den svenska tandvarden mycket patientsaker men for att den ska kunna
utvecklas &n mer maste oli ka handelser eller avvikelser utredas och aterforas till
tandvarden i sin helhet. Vissa skador/héndelser kan registreras med fler an ett
skaderekvisit. Exempelvis kan en hardvdvnadsskada ocksa registreras som fel vid
extraktion samt vardrelaterad infektion.

Uppdelning och redovisning enligt tabell 3 har gjorts utgdende fran vilken skada
eller risk for skada som anmalts. Det bér noteras att héandelserna ar angivna med
endast en skaderubrik.

Dodsfall

Vid sju rapporterade hdndelser har dédsfall intraffat. Vid tva tillfillen har det
skett i samband med kirurgiska atgarder, i fyra vid parodontal behandling och i
ett fall vid rotbehandling. Av dessa sju har tre patienter drabbats av
hjartinfarkter och en av hjarnblédning vid tandvardande behandling. Inget
samband med tandvarden bedémdes foreligga.

I ett fall bedémdes dddsorsaken enligt obduktionsprotokoll till hemorrhagiska
lunginfiltrat och &ven om ett visst samband med tandvard fanns kunde varden i
sig inte ensamt anses ha framkallat dodsfallet. I de tva aterstdende doédsfallen &r
dock sambandet med tandvarden mer uppenbart. I det ena fallet dog en patient
pa grund av kraftig munbottenblédning som oblitererade andningsvédgarna. En
ansvarig anestesildkare erhéll disciplinpaféljd efter anmalan till HSAN. I det sista
drendet dog patienten pa natten efter ett parodontalkirurgiskt ingrepp.

Av Socialstyrelsens beslut framgar: "Av den rattsmedicinska undersdkningen
framgar att dodsfallet orsakats av en kombination av ett flertal faktorer, bland
annat 6kad blédningsbenégenhet pd grund av leversjukdom, blédning fran
operationsomradet som lett till aspiration av blodtillblandat magséacksinnehall och
alkoholberusning."

Ytterligare ett dédsfall finns rapporterat och i detta ér sambandet med
tandvarden starkt. Efter rotbehandling av en tand avled patienten 20 dagar
senare. Hon hade da vardats pa sjukhus sedan dagen efter rotbehandlingen pa
grund av bland annat feber. Blododling visade férekomst av betahemolyserande
streptokocker grupp B och diagnosen mitralisklaffs endocardit stélldes. Anmalan
registrerades som vardrelaterad infektion.
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Vardrelaterade infektioner

Sambandet mellan ingrepp i munhalan och infektionstillstdnd i andra organ &r ett
sedan manga ar kant faktum. All tandvardspersonal &r val fértrogen med att
vissa patientgrupper ska erhalla s3 kallad antibiotikaprofylax innan ingrepp, som
kan medfora att mikroorganismer kommer ut i blodbanorna, utférs. Till dessa
ingrepp raknas i forsta hand kirurgiska, parodontala och endodontiska. I
foreskriften om Lex Maria behandlas de s kallade nosokomiala infektionerna i ett
speciellt kapitel.

Uttrycket vardrelaterad infektion torde béttre tidcka vad som avses i foreskriften.
Med vardrelaterad infektion menas varje infektionstillstdnd som drabbar en
patient till f6ljd av vard, undersokning eller behandling inom hélso- och sjukvard
eller tandvard oavsett om det sjukdomsalstrande amnet tillférts i samband med
varden eller harrér fran patienten sjalv samt oavsett om infektionstillstandet
yppats under eller efter vardtillfallet. I begreppet vardrelaterad infektion skulle
ocksd kunna rymmas de infektionstillstand som personal adragit sig som en foljd
av arbetet. Dessa senare ska dock inte rapporteras enligt Lex Maria.

Som framgar av tabell 3 har 18 handelser (4,5 %) registrerats som vardrelaterad
infektion. I artikel 2 redovisas dessa hdndelser narmare.

Tabell 3. Antal Lex Maria handelser fordelat pa typ av skada

Typ av skada Antal hdndelser  Procent av totalen
Allergisk reaktion 32 a0
Behandling (fel/missad/ forsenad) 14 3.5
Biverkningsskada 5 1,26
Bladning 15 4,0
Diagnos (fel/ missad./forsenad ) 14 35
Dadsfall 7 1.5
Etsskada 15 3,75
Fel vid extraktion 29 1,25
Fraktur 9 2,25
Hardviavnadsskada (annan) 7 1,75
Infektion, vardrelaterad 18 4.5
Inhalation av frammande foremal 23 5,75
Medicinteknisk 12 3.0
Mjukvivnadsskada, annan 15 3,75
Medsvaljande av frammande foremal 72 18,0
Perforation 10 2,5
Risk for skada 15 3,75
Semsibilitetsstorming 39 9,75
Slipskada 5 1,25
Stick-/skarskada 9 2,25
Toxisk reaktion 1 0,25
htgard {fel/missad,/ forsenad ) 2 05
Cvrigt 32 8.0
Totalt 400 100

Nedsvaljning/inhalation av frammande féremal

Allt arbete i munhalan innebér en risk for att frimmande féremal ska kunna
dislokeras och att patienten kan inhalera eller svélja det frammande féremalet.
Det ar darfoér av storsta vikt att behandlaren har god kontroll dver instrumentel
och liknande.

Problemet accentueras av att det oftast handlar om sma instrument, stift, olika
typer av kronor eller pelare som d& de blir salivbemédngda kan vara svara att
greppa eftersom metallytan blir hal. Om behandlaren dessutom anvander
skyddshandskar &r svarigheterna att greppa det hala foremalet &n mer uttalat.
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Olika vagar har diskuterats och provats fér att forhindra att ett frammande
foremal forloras i svalget. Den enklaste vagen &r att férsoka fanga upp foremalet
med sug, att isolera tanden med kofferdamduk om férhallandena s& medger
och/eller férankra foremalet med ligatur och d3 ater om férhallandena sa
medger.

Slutligen, for att verkligen sikerstélla att ett foremal inte hamnar i svalget,
maste detta blockeras med exempelvis kompresser i bakre delen av munhalan.
Detta forutsatter emellertid att patienten &r nedsévd eller tolererar en sadan
atgard.

Nedsvéljande/inhalation av frammande féremal var den vanligast forekommande
anledningen till anmalan enligt Lex Maria 1998 och handelsetypen dominerar
fortfarande vad gaéller antalet anmadlningar. Inhalation har férekommit i 23 (5,75
%) fall och nedsvaljande i 72 (18,0 %) rapporter. Det ar oftast, 41 av 95
hdandelser, i samband med olika typer av protetiska behandlingar som dessa
situationer uppkommer.

Den eviga fragan &r; om ett foremal forloras i patientens svalg ska da sjukvarden
konsulteras eller ej? Férutom att féremal kan inhaleras utan att objektiva eller
subjektiva symtom uppkommer har tandvardspersonal inte kompetens att
bedéma om ett féremal svalts eller inte. En utebliven hostreflex ar ingen garanti
for att foremalet inte inhalerats.

Av de totalt 23 rapporterade hdndelserna dér det fraimmande féremalet hamnat i
luftvégarna uppvisade patienten i 9 fall ndgon form av symtom (hosta,
smarta/klada/klumpkénsla i halsen, med mera), i 3 fall finns ingen redovisning
vad avser symtombild och i 11 fall forekom inga symtom vare sig subjektiva eller
objektiva. Konklusionen méste sdledes bli att om ett féremal forloras i svalget
ska lakare kontaktas for konsultation avseende fortsatta undersékningar och
eventuella behandlingar. Konsultationen behéver inte innebara att patienten
remitteras till sjukhus utan kan ske via telefon med noggrann beskrivning av det
intréffade. Konsulterande lakare far sedan, utgdende fran sin kompetens, avgora
om och vilken undersékning/behandling som ar lamplig.

Allergiska reaktioner

Atta procent av anmaélningarna, 32 handelser, avser allergiska reaktioner. Det
maste framhallas att detta inte &r liktydigt med att reaktionen har sékerstallts av
ldkare som en dverkanslighetsreaktion. Oavsett detta visar en uppdelning av de
32 anmalda handelserna att anmalarna anser att patienter drabbats av allergiska
reaktioner vid exponering av bedévningsmedel i 7 fall, kompositmaterial eller
antibiotika i 6 fall vardera. I 3 fall har patienterna reagerat mot skyddshandskar
och i tva fall vardera mot Dakins 16sning och rotfyllningsmaterial. Reaktioner har
uppkommit vid exponering av avtrycksmaterial, klorhexidinlésning, jodsprit,
eugenol, cement och protesbasmaterial i vardera ett fall. En mer noggrann analys
av varje enskilt &rende bér utféras innan eventuella konklusioner kan dras. Aven
denna analys aterrapporteras i artikel 2.

Ansvarsfragor

Av olika skal har det alltid varit intressant att diskutera ansvarsfragor och
eventuella disciplinpdféljder med anledning av avvikelser eller riskhéndelser i
varden. Detta har tyvérr inte fordndrats trots den konstruktiva tankegangen med
Lex Maria lagstiftningen. Tandldkartidningen redovisar med viss periodicitet
manga av de stallningstaganden som HSAN gjort. En del av dessa drenden &r
ursprungligen anmalda som Lex Marior till Socialstyrelsen och det &r styrelsen
som vant sig till ansvarsnamnden. I andra fall kan patienten ha anmalt det
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intréffade till nemnden oavsett vad styrelsen funnit vid sin utredning och i ater
andra fall star patient eller anhérig som ensam anmalare till HSAN utan att ndgot
korresponderande Lex Maria drende har inkommit till Socialstyrelsen.

Ett beslut fran Socialstyrelsen kan omfatta mer &n en atgérd, exempelvis att
styrelsen riktar kritik mot det sitt som patienten behandlats pa, samt foreslar att
man &ndrar rutinerna vid kliniken. En sammanstélining av olika atgarder med
anledning av det intraffade visar att i 142 fall, 35,5 %, hade vardgivaren inte
vidtagit eller planerat nagra atgarder med anledning av det intraffade (tabell 4).

Tabell 4. Socisbayreens bedut relsterat tll av vardgivaren vidlagen elier planerad argard

Ingen Mgard vidtagen Aagard vidtagen

alker planoerad, nsT42 ok planorad, ns258 Totalte400
Sociakryrelserns besis Angal Procent Arnal  Procerd Angal Frocent
Anmald av pat tl HSAN 4 2.4 3 1.0 T 1.5
Anmald av 505 tll H5AN 20 11.9 ] 0 26 56
Acdekvata Mg der 59 351 176 581 235 S04
Tillr SUtavenireg krkik 51 304 (3] 232 130 258
Uppratta’dndra rutnor k]| 18.4 37 124 [ 146
Owriga Mgarder 3 18 7 2.3 0] 21
Tatal 163 100 295 100 465 100

Sammanfattningsvis innefattade styrelsens beslut 168 atgarder till dessa
héndelser varav styrelsen fann skal att vanda sig till HSAN i 20 &renden. Nagon
form av kritik riktades mot inblandad personal eller organisation i 51 fall. I 31
handelser uppmanade styrelsen vardgivaren att upprétta rutiner eller dndra
befintliga avseende aktuell situation och i 3 handelser féreslogs andra atgérder. I
fyra fall hade den involverade patienten pa eget bevag vént sig till HSAN och
slutligen i 59 handelser fann styrelsen inte skal att patala kritik eller krava
forandringar.

I de 258 handelser dar vardgivaren vidtagit eller planerat nagon atgard
omfattade styrelsens beslut 298 atgarder (tabell 4). I 3 héndelser hade patienten
pd eget bevag vant sig till HSAN och styrelsen fann skél att géra detta i
ytterligare 6 fall. Viss kritik riktades i 69 beslut, forslag till upprattande av rutiner
eller andring av befintliga foreslogs i 37 beslut och annan atgérd i 7 beslut. I 176
beslut fann styrelsen att adekvata atgarder vidtagits eller planerats. Detta
indikerar att om en Lex Maria handelse intréffar bor vardgivaren ta
konsekvenserna och sjalv férsdka finna olika I6sningar for att minimera riskerna
med ett framtida upprepande av handelsen.

Hur ska Lex Maria anvéndas i tandvarden?

Ovanstdende fraga var ocksd den sammanfattande rubriken p& den artikel som
publicerades i Tandldkartidningen nr 4, 1998. Avslutningen pa den artikeln &r
fortfarande av storsta aktualitet och det finns inget som hindrar att slutorden ater
kan upprepas: "Avslutningsvis bor konstateras att dven om den svenska
tandvarden &ar av god kvalitet kan arbetet med att héja patientsdkerheten aldrig
avstanna. En del i detta arbete ar att rapportera de allvarliga avvikelser som
intraffat for att de ska kunna analyseras, bedémas och 3terforas till varden.
Foérutsattningen &r dock att det finns en 6ppenhet fran vardgivare och
vardpersonal och att man inte férséker undanhdlla en handelse i tron att man
darmed skyddar sin organisation. Utmarkande for en stark organisation ar just
denna dppenhet medan den svaga maste délja delar av sin verksamhet."

Urban Allard
Overtandldkare
Socialstyrelsen, Orebro
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Lex Maria - nar, var hur?

P& Socialstyrelsens hemsida www.sos. se kan man i sokmotorn hitta information
om Lex Maria. Ett exempel ar lanken www.sos.se/sos/laginfo maria.htm dar du
hittar information om Lex Maria och avvikelser.

Exempel pa avvikelser eller orsaker till sddana som ska anmalas ar:

o Forvaxlingar, felaktiga forskrivningar, feldoseringar och felexpedieringar

e Fordrojd eller felaktigt utférd undersékning eller behandling

e Otillracklig eller felaktig information till patient eller anhdriga

e Felaktig funktion/konstruktion, felaktig anvéndning eller felaktigt underhall
av medicintekniska produkter

e Brister i arbetsrutiner, i vardens organisation och i samarbetet mellan
olika enheter

e Vissa infektioner som uppstatt inom sjukvarden

e Otillrackliga resurser (avseende kompetens, bemanning, lokaler eller
utrustning).

Avvikelser i samband med klinisk forskning, vid r@dgivning och expediering av
recept pa apotek och mottagande av felaktiga provsvar hor ocksd hit, liksom
vissa sjalvmord och fallskador. En Lex Mariaanmaélan ska lamnas till ndgon av
Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter senast tvd manader efter det att
avvikelsen har intraffat.

Erfarenheterna fran Lex Mariaarenden samlas och bearbetas i RiskDataBasen vid
regionala tillsynsenheten i Orebro.

Har finns Socialstyrelsens regionala tillsynsenheter:

I den forsta artikeln presenteras en dvergripande sammanfattning av 400 hittills
beslutade tandvardsdrenden anmaélda enligt de sd kallade Lex Maria
bestdmmelserna. I artikeln framkommer att vardrelaterade infektioner inte &r en
helt ovanlig hdndelse inom tandvarden. Har ger vi nu en mer utférlig
presentation av de infektioner som anmailts till Socialstyrelsen enligt Lex Maria.

Lex Maria II:
(o] . . . (o]
Vardrelaterade infektioner inom tandvarden

Forst bor som alltid konstateras att arbetet med att hdja patientsdkerheten i
halso och sjukvarden inkluderande tandvarden aldrig far avstanna. Olika typer av
situationer och handelser av icke férvdantad odnskad art intrdffar dagligen i den
svenska varden.

For att en kvalitetsutveckling ska kunna ske maste dessa avvikelser alltid
analyseras och utvarderas med avsikten att minimera riskerna med ett framtida
upprepande. En del avvikelser kan med férdel analyseras enbart inom den egna
verksamheten, enhetens avvikelsehanteringssystem, medan andra avvikelser kan
vara av den digniteten att ndgon utomstdende ska/ bor utreda handelsen.

Oavsett vem som utrett det intraffade ar aterkopplingen till varden av utredning,
dtgarder och beslut en av de viktigaste hérnstenarna i att minska framtida risker.
Om avvikelsen har ett generellt intresse for tandvarden i landet m&ste ocks3 ett
rikstédckande aterkopplingssystem finnas for att patientsdkerheten likformigt ska
kunna tillvaratas.
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Anmalan enligt Lex Maria

Alla Lex Maria beslut registreras i en riskdatabas. Den 1 februari 2000 fanns cirka
10 000 &renden registrerade varav tandvarden bidragit med 400 &renden.
Databasen tillkom under 1992 och alla &renden som beslutats efter den 1 januari
1992 &r inlagda i basen. Sedan ett halvt ar tillbaka kan man sdka pa fri text i
databasen.

Dessférinnan hade det skapats ett visst antal sékord men med tanke pa det ringa
antalet tandvardsarenden fick tandvarden helt riktigt och naturligt inte s& stort
inflytande pa urvalet av ord. Av den anledningen har tandvardens drenden
sammanstallts i en egen bas som delvis ar annorlunda uppbyggd.

De handelser som ska anmalas till Socialstyrelsen ska vara av allvarlig karaktar
och i den sd kallade Lex Maria foreskriften, SOSFS 1996:23 &r man noga med att
ha en allméngiltig skrivning och har ddrmed valt att definiera allvarlig pa ett mer
dvergripande satt. Man anger sdledes inte att den eller den intréffade
komplikationen till det eller det ingreppet ar att se som allvarlig och ska anmalas
till Socialstyrelsen.

Det finns dock vissa undantag och ett sddant ar den vardrelaterade infektionen
eller som det ar angivet i foreskriften den nosokomiala infektionen.

Eftersom nosocomejon pa grekiska betyder sjukvardsanstalt skulle allts3 en
nosokomial infektion vara en infektion som intréffat p@ en sjukvardsinrattning.
Begreppet vardrelaterad infektion har dock en vidare betydelse eftersom man
med en sadan infektion menar varje infektionstillstdnd som drabbar en patient till
foljd av vard, undersoékning eller behandling inom hélso- och sjukvard eller
tandvard oavsett om det sjukdomsalstrande dmnet tillférts i samband med
varden eller harrér fran patienten sjélv, samt oavsett om infektionstillstandet
yppats under eller efter vardtillfallet.

I begreppet vardrelaterad infektion skulle ocksd kunna rymmas de
infektionstillstdnd som personal adragit sig som en féljd av arbetet. Dessa senare
ska dock inte rapporteras enligt Lex Maria oavsett allvarlighetsgrad.

Av foéreskriften framgar i den allmanna rads delen att om infektionen, som inte
utgor normal risk, i ett visst fall givit upphov till att en patient avlidit eller
dsamkats livshotande tillstand, vasentlig funktionsnedsattning eller 18ngvarig
sjuklighet och/eller upplevelser (objektivt rimliga) av starkt obehag, ska detta
anmalas till Socialstyrelsen enligt Lex Maria.

Vidare framg%r att kontinuerlig uppféljning av férekomsten av infektioner
uppkomna inom varden bér ske inom ramen for kvalitetssdkringsarbetet. Om
frekvensen av sddana infektioner patagligt kar eller ligger patagligt éver
forvantad normal frekvens, bor Socialstyrelsen uppmarksammas pa detta
forhallande. "Normal frekvens" bér bedémas i analogi med "normal risk".

Med normal risk menas, enligt féreskriften, sadant risktagande som enligt
vetenskap och beprovad erfarenhet ar forbundet med en viss behandling och som
trots korrekta medicinska atgarder kan medféra att patienten i ett visst fall
skadas. Det kan ocksa vara fraga om ett medvetet (kalkylerat) risktagande, till
exempel vid akuta operationer av patienter i daligt allméantillstand. I begreppet
normal risk far ocksd anses inga komplikationer som betingas av mycket
sdllsynta och oférutsedda biologiska avvikelser hos en patient. Valkanda
komplikationer till olika utrednings och behandlingsmetoder med allvarlig skada
eller risk som féljd ska anméalas om patienten drabbats av en sddan komplikation


file://SOS/DATA/ALLA/ime/WWW/sosfs/1996_23/1996_23.htm

C
.53.‘ Socialstyrelsen

som en foljd av till exempel ej optimalt handlande fran halso- och
sjukvardspersonalens sida.

Férekomst av vardrelaterade infektioner

Utg3ende fran ovan finner vi att av de totalt 400 Lex Maria besluten i tandvarden
4r 18 rapporterade eller bedémda som vardrelaterade infektioner. Om man ser
till var i Sverige som dessa hdandelser intraffat finner vi att majoriteten intraffat i
Mellansverige, tabell 1.

Tabell 1. Antalet totalt beslutade och som vardrelaterade infektioner registrerada
Lex Maria arenden fordelat efter sjukvardsregion

Sjukvardsregion  Regional Vardrelaterade Lex haria totalt
tillsynsenhet infiektionar i tandvarden
N %o N %6
Maorra Rt-Umea 2 11.1 57 142
Stockholm Rt-Stockholm 2 1A 21 53
Uppsala
Orebro Rt-Orebro 11 &1, 191 477
Vastzvenska Rt-Giiteborg 2 11 41 103
Stdra Rt-Malma 1 5.6 49 122
Sydostra Rt-Jtnkaping - = 41 10,3
Totalt 18 100 400 100

Vi finner sdledes att den dverrepresentation som tycks finnas inom
Orebroenhetens tillsynsomrdde dven galler fér Lex Mariadrenden. Detta ska inte
tolkas som att tandvarden i Mellansverige &r av sdmre kvalitet &n i dvriga delar
av landet utan andra férklaringar far sdkas i till exempel god kunskap hos
personal och vardgivare géllande SOSFS 1996:23, aktivt arbete fran Rt-Orebro
att sprida foreskriftens innebdérd, val fungerande avvikelsehanteringssystem vid
de olika tandvardsklinikerna.

Att definiera begreppet vardrelaterad infektion i tandvarden kan vara svart.
Munhdlan harbargerar ett stort antal mikroorganismer som under vissa
omstandigheter kan ge upphov till olika infektionstillstand. Detta betyder att vid
exempelvis olika kirurgiska ingrepp kommer mikroorganismer in i ett 6ppet sar.

Vi vet ocksd att endodontiska ingrepp kan medféra att mikroorganismer far
tilltrade till det periradikulédra benet. Efter en tandborttagning svullnar omradet
upp och kan ge relativt stora uppdrivningar utan att fér den sakens skull medféra
alltfor stora oldgenheter. En gammal rotfylining ska avlagsnas da man pa réntgen
upptackt att den ar otat och det dessutom fére ligger en artstor apikal
radiolucens. Tanden har varit symtomfri de senaste aren.

Dagen efter det att tandlékaren rensat bort den gamla rotfyllningen ringer
patienten och talar om att han/hon har ont och att det svullnat lite grann. Ett
sekundarkaries angrepp torde i ordets strikta bemérkelse vara en vardrelaterad
infektion. Infektionen, sekundarkaries angreppet, hade inte uppkommit om inte
tanden tidigare hade behandlats.

Den delikata frdgan i dessa sammanhang blir hur ovan héndelser ska bedémas?
Ar det enbart infektioner eller &r det mekaniska traumata som astadkommit
patienternas besvér i de tva forsta handelserna. Eller ar det en kombination av
de bagge?
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Aterigen kan konstateras att ett entydigt svar knappast kan erhallas utan man far
ndja sig med att det med stor sannolikhet féreligger en infektiés komponent i
besvarsbilden. De bdgge relaterade fallen (extraktionen och rotbehandlingen)
utreds kanske lampligast i det lokala avvikelsehanteringssystemet och bér
knappast anmalas till Socialstyrelsen som en Lex Maria. Om ytterligare besvar
eller komplikationer skulle tillstéta skulle dock situationerna kunna utvecklas sa
att en anmalan vore befogad.

De olika ingrepp som initierat den vardrelaterade infektionen i de 18 drendena
framgar av tabell 2.

Tabell 2. Antalet rapporterade vard-
relaterade infektioner i forhallandse till
utford behandling

Utfard behandling Antal
Extraktion av tand/tander 10
Dapuration av tandkattsfickor
Fotbehandling
Implantatoperation
Fyllningsterapi

Fotografering av munhalan

N

I ett fall har behandlaren i samband med narkostandvard utfért saval
extraktioner som rotbehandling och det var en omdéjlighet att avgoéra vilket
ingrepp som medfort infektionen.

Den kliniska fotograferingen var enligt anmaélan besvérlig da patienten hade
svarigheter att gapa vilket medférde att sarbildning uppstod i mungiporna. Dessa
sar infekterades vilket i sin tur gav upphov till feber med lymfkértelengagemang
som senare utvecklades till en pyelonefrit. Behandlingen av patienten blev
framgangsrik efter det att insatt Kdvepenin bytts mot Ciproxin. Inga
bakterieodlingar togs som skulle ha kunnat sakerstalla sambandet mellan
tandvardsbesoket och utvecklandet av pyelonefriten utan det som skulle kunna
tala for ett samband &r den tidsmassiga relationen.

Symtom och diagnoser pa vardrelaterade infektioner
I 13 av handelserna har patienterna utvecklat symtom i andra organ @n enbart
munh3alan. De olika diagnoser som angetts framgar av tabell 3.

Tabell 3. Antal, utanfér munhélan,
angivna diagnoser som en foljd av
vardrelaterad infektion i tandvarden

Registrerad diagnos Antal
Endokardit i
Sepsis (-misstanke) £
Septik arthrit 1
Lungbeswir 2
Pyelonefrit 1

I de aterstdende fem fallen har infektionen etablerat sig lokalt som osteomyelit i
kékben (1 fall), munbottenflegmone (2 fall) eller kraftig lokal svullnad med varig
témning (2 fall). Eventuellt kan ytterligare tre fall av munbottenflegmone och en
besvarlig infektion i sinus maxillaris som féljd av tandvard isoleras.



C
.53.‘ Socialstyrelsen

Det ar dock vissa oklarheter i redovisningen som goér att dessa fyra fall
Overhuvudtaget inte tagits upp till diskussion i denna artikel. Detta medfor i sin
tur att det kan vara klokast att dven lagga de évriga arenden som avser
reaktioner i den omedelbara narheten till eller i munhalan at sidan beroende pa
om de ska betraktas som normal risk eller som vardrelaterad infektion.

Det kan ifragaséattas om det drende som avsag sar i mungipan med efterféljande
pyelonefrit ska utredas som en vardrelaterad infektion beroende pa om
fotograferingen skulle beddmas som vard eller inte. Sdledes utesluts dven detta
arende i den fortsatta diskussionen.

I 9 av de 3terstdende 12 &rendena foreligger ett tidssamband mellan infektionens
upptradande och tandvardande atgérder och i 6 fall framgar sambandet av
positiva blododlingar. I fyra fall foreldg bade ett tidsmassigt samband och att
bakterier kunnat isoleras efter blododling. Den symtombild som patienterna
uppvisat i de hdndelser dar endast det tidsmassiga talar féor sambandet framgar
av tabell 4.

Tabell 4. Symtombild for 6 fall av
vardrelaterad infektion dar enbart
tidsmassigt samband forelag med

tandvard
Angivet symtom Antal
Feber inom ett dygn 2

Feber inom tva dyan
Feber inom en vecka

[ QT

Smartor fran
rerelseapparaten
inam tva dyan

I ett av fallen med smartor frén rorelseapparaten behandlades patienten pa
sjukhus i cirka en vecka under diagnosen septisk arthrit. Efter utskrivningen fick
patienten fortsatta med antibiotikabehandlingen i ytterligare fyra manader. I det
arende dar feber debuterade forst efter en vecka vande sig patienten till sin
huslédkare som ordinerade antibiotika.

Patienten blev dock inte besvarsfri utan remitterades till sjukhus och dar
behandlades patienten under ungefir en manads tid under diagnosen endokardit.
Férmodligen togs blododlingar men detta framgar inte av styrelsens utredning
eftersom den inte férdjupades pa grund av att patienten hade anmalt det
intraffade till HSAN.

Socialstyrelsen tog darmed inte stallning i skuldfr@gan utan utredningen kom
istéllet att fokuseras p& klinikens olika rutiner och da speciellt p& hur
"Socialstyrelsen tog inte hansyn till skuldfrdgan utan utredningen kom istéllet att
fokuseras pa klinikens olika rutiner och sarskrilt p& hur en allmén medicinsk
anamnes tas upp. en allman medicinsk anamnes tas upp. I de aterstdende fyra
fallen tillfrisknade patienterna inom ett till tva dygn efter behandling med
antibiotikum.

Vid blododlingar isolerade mikroorganismer
Av tabell 5 framgar vilka mikroorganismer som isolerats i de sju fall med positiva
blododlingar som anmalts och utretts enligt Lex Maria.
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Tabell 5. I Lex Maria anmalan angivna mikroorganismer som isoberats vid blod-
adling vid 7 fall av vardrelaterad infektion i tandvarden

Isolerade mikroorganismer Antal patienter

"Bakterier | Hodet”

Preumokocker

beta-hemolyserande streptokocker grupp B
alfa-hemolyserande streptokocker
alfa-streptokocker

Streptococcus milkeri

Straptococcus salivarius

U P

Aterigen kan konstateras vissa brister i Socialstyrelsens utredningar vilket i och
for sig kan forklaras av att utredningen av handelsen som sddan kanske inte
alltid kraver fullstandig informationsinhamtning i alla avseenden. Som exempel
kan namnas att uppgiften "bakterier i blodet" hade patienten [amnat till
behandlaren som i sin tur journalfért uppgiften.

Ansvarig handldggare pa styrelsen har accepterat journaluppgiften och inte foljt
upp med sjukhusets journalhandlingar for att sakerstalla om uppgiften i sig var
korrekt och i s& fall vilken typ av bakterier som det handlade om.

Vad avser de o6vriga bakterierna (se tabell 5) kan konstateras att om de normalt
inte finns i munhalan s3 finns de i narliggande anatomiska lokaler som
exempelvis svalget. Ddrmed kan det inte uteslutas att bakterierna fatt tilltrade till
blodbanorna via det tandvardande ingreppet.

Av tabell 6 framgar symtom och eventuell diagnos i relation till isolerade
bakterier.

Tabell 6. "Bakteriologiska fynd ™ 1 relation till registrerade symtom och/ellker
diagnoser i sju fall av vardrelaterade infektioner i tandvarden

Isolerade mikroorganismer Registrerade symtom och/eller diagnos

"Bakterier i blodet” Feber, svilj- och andningssvarigheter
"Watska i ena lungsacken”

Pneumokocker Frossa och feber. Sepsis

bota-hemolyserande streptokocker Fober och buksmiartor
qrupp B Mitralisklaffendokardit
Pat avled innan beh hann slutfaras

alfa-hemolyserande streptokocker Feber Sepsis, hjartmuskelinflammation

alfa-streptokocker “Laggradig feber och nattliga swettningar
sadan 14 dagar™. Endocarditis lenta

Streptococcus milker "Lungabscess. Samband med tandrots-
infektion 4r fullt malig”

Streptococcus salivarius Endokardit

En av de faktorer som kan vara avgoérande vid utvecklandet/forhindrandet av en
vardrelaterad infektion kan vara vad som framkommer da anamnes tas upp.

Fanns det dd ndgot som talade fér en 6kad risk vid behandlingen av ovan
diskuterade 12 patienter? Tio av dem hade inte ndgonting som indikerade att
kontakt med lakare borde tas eller talade for en 6kad infektionskanslighet sd att
de skulle ha erhallit antibiotikaprofylax.
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Enligt de uppgifter som de lamnat vid anamnesen var de samtliga helt friska.
Aven den patient som avled i endokardit hérde till denna grupp och enligt maken
hade hon inte varit medveten om att hon hade férandringar i hjartklaffarna.
Saledes fanns det endast tva patienter som i anamnesen hade nagot som kunde
innebdra 6kad risk. Den ena patienten behandlades med dialys och tandldkaren
hade varit i kontakt med patientens |dkare som angett att det inte féreldg ndgon
indikation foér antibiotikaprofylax.

Den andra patienten hade daremot i sin autoanamnes angett en medfodd defekt i
hjartats mellanvagg vilket skulle ha medfért att han skulle ha haft
antibiotikaprofylax. Det fallet har tidigare redovisats ovan och behandlaren
anmaldes som nadmnts till HSAN som tilldelade behandlaren disciplinpaféljd i form
av erinran.

Uppenbarligen kan det konstateras att det kan vara svart att forutséga vilken
patient som kommer att drabbas av en vardrelaterad infektion och i vilka
situationer som dessa kan utvecklas till synnerligen allvarliga tillstdnd. For att fa
en uppfattning ar det viktigt att en noggrann analys och registrering sker av de
fall som intraffar.

Vilka handelser som ska anmalas till Socialstyrelsen enligt Lex Maria eller
analyseras i det lokala avvikelsehanteringssystemet maste avgéras utgdende fran
kraven i styrelsens foreskrift. Det torde, dock, kunna vara av varde att styrelsen
utvecklar sin syn pa hur en vardrelaterad infektion i tandvarden ska definieras for
att vara lamplig att analysera enligt det ena eller andra
avvikelsehanteringssystemet.

Vilka uppgifter man anser vara nodvandiga att registrera i en kliniks
avvikelsehanteringssystem maste avgéras lokalt, medan daremot
Socialstyrelsens utredningar ska vara enhetliga och rikstackande. Styrelsens
regionala tillsynsenheter maste enas om utredningsstrategi i dessa drenden och
hur 18ngt informationsinhdmtningen ska drivas dven om det inte alltid &r
noédvandigt for att utreda det enskilda arendet.

Avslutningsvis ar antalet vardrelaterade infektioner som intréaffar i samband med
tandvard férmodligen litet i férhallande till hur manga ingrepp som utférs. Men,
samtidigt kan det férmodas att det féreligger en underrapportering som gor att
den faktiska férekomsten férmodligen ar hogre an den som diskuterats ovan.
Socialstyrelsen i Orebro planerar darfér att under hésten 2000 utféra en
inventering med frégestallning om frekvensen av relaterade infektioner i svensk
tandvard.

Uppdaterad 23 oktober 2000



