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Patienter och allminhet forvintar sig att hilso- och sjukvarden ar av god kvalitet.
Ett grundldggande krav ér att vrden ir siker, det vill sdga att patienter inte drabbas
av vardskador. Enligt hilso- och sjukvérdslagen lagen ska darfor kvaliteten i varden
systematiskt och fortldpande utvecklas och sikras samt kraven pa god vard uppnas.

For att dstadkomma det maéste risker identifieras och dtgéardas innan patienter
kommer till skada. Hindelser som skadat eller kunde ha skadat en patient maste
utredas sd att dtgirder som hindrar en upprepning kan vidtas. For att kunna gora
detta kravs lampliga metoder.

Forsta utgdvan av Hindelseanalys & Riskanalys: Handbok for patientséikerhets-
arbete publicerades &r 2005. D3 holl flera olika metoder pé att introduceras i var-
den. De tva som valdes ut och beskrevs i handboken bygger pa beprévade metoder
som utvecklats av National Center for Patient Safety, Department of Veterans
Affairs i USA. Handboken innehaller verktyg och vigledning for hur analysarbetet
bér organiseras och genomforas.

Handboken har fatt stor spridning och sirskilt hiandelseanalys har i ménga verk-
samheter blivit en etablerad del av det systematiska patientsikerhetsarbetet.
Mycket gladjande &r att anvindningen av handboken har borjat spridas till den
kommunala verksamheten.

Maénga upplever att anvindningen av handboken har bidragit till farre vard-
skador, en 6kad 6ppenhet kring hindelser och en forbittrad patientsikerhets-
kultur.

Inférandet av gemensamma nationella metoder och terminologi f6r riskanalys
och hindelseanalys har underlittat for verksamheter att l4ra av varandra och ska-
pat forutsittningar for att ta fram ett gemensamt I'T-stod.

Fyra ars praktiska erfarenheter av att anvinda den férsta upplagan av handboken
har samlats in och bearbetats. Andra upplagen av handboken innehéller fortydli-
ganden och férenklingar f6r att underlitta analysarbetet. Titeln pd handboken har
dndrats till "Riskanalys & Handelseanalys” for att sitta det riskforebyggande arbe-
tet i fokus.

Materialet bestar av en handbok samt checklistor och mallar som ger stéd i det
praktiska arbetet.

Handboken riktar sig sérskilt till de som ansvarar for eller leder kvalitets- och
patientsikerhetsarbetet, men ocks3 till verksamhetens ledning eftersom det dr den
som beslutar nir metoderna ska anvindas och vilka atgirder som ska vidtas.

Metoderna som beskrivs i handboken &r utvecklade fér att identifiera brister i
verksamheten som kan hota patientsikerheten. Anvindningen av metoderna kan
ses som en del av verksamheternas systematiska kvalitetsarbete och egenkontroll
av att kraven pé god vard uppnas.

Det &r var férhoppning att den reviderade handboken kommer att vara av fort-
satt nytta i det systematiska kvalitets- och patientsikerhetsarbetet.

Projektledare har varit Annica Ohrn och Carin Ericsson fréan Patientsikerhets-
enheten vid Landstinget i Ostergotland.
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I projektgruppen for revision av handboken har féljande personer bidragit med
virdefull kunskap och erfarenheter; Ann Fagerlind, Socialstyrelsen; Anders
Fagerlund, Akademiska sjukhuset, Uppsala; Thomas Friden, Socialstyrelsen; Inger
Hansen, Hglandets sjukvardsomrade, Eksjo; Asa Hansson, Landstinget Dalarna;
Christer Liedgren, Landstinget i Ostergotland; Krister Lundstrom, Socialstyrelsen;
Lars Rahm, Socialstyrelsen; Britta Svensson, Norrbottens lans landsting; Marie
Stromberg, Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm; Kerstin Vestergren, Lands-
tinget Sérmland, Helene Westrin, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, Géteborg;
Stig Wiinberg, Region Skane.

Vid framtagandet av f6rsta utgdvan av handboken deltog foljande personer;
Annica Ohrn (projektledare) Landstinget i Ostergotland; Carina Forsberg, sjuk-
huset i Varberg; Inger Hansen, Hoglandets sjukvardsomréde, Eksjo; Johan Elfstrim,
Universitetssjukhuset i Link6éping; Michael Soop, Socialstyrelsen; Pdil Bjorkman,
Sédersjukhuset, Stockholm

Handboken har tagits fram pa uppdrag av nedanstdende organisationer.
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ledning

1.1 Fran individsyn
till systemsyn

Nir en patient har drabbats av en vardskada eller da risker f6r patientens sikerhet
foreligger, finns det ofta ett flertal bakomliggande orsaker till detta. I manga fall 4r
orsakerna av det slaget att de kunde ha &tgirdats om de hade blivit identifierade
och analyserade genom aktivt férebyggande arbete. For att forbittra patientsiker-
heten maste det finnas en dkad forstdelse for hur olika aktiviteter och funktioner i
en verksamhet eller vardprocess samverkar.

Fram till ganska nyligen har misstag i vrden betraktats som en f6ljd av persona-
lens slarv, bristande uppmirksamhet och liknande. Fragan om varfor personen
slarvat eller brustit i uppmirksambhet stilldes inte utan den férsumlige personen
skulle identifieras och fa skulden fér det intriffade. Detta synsitt har kallas fér ett
syndabockstinkande och har alltmer ersatts av ett systemtinkande. System-
tdnkande innebir en insikt om att negativa hindelser och tillbud oftast orsakas av
exempelvis brister i rutiner, arbetsmiljo, bemanning, ledarskap och organisation.
Bristande kommunikation mellan individer, inom vardlag, mellan olika yrkeskate-
gorier samt mellan olika enheter ir ytterligare en viktig orsak till patientsikerhets-
risker och vérdskador.

Genom vilfungerande lednings- och rapporteringssystem foljt av ett systema-
tiskt analysarbete som syftar till att klarligga bristerna i virdorganisationen kring
patienten, klarldggs bakomliggande orsaker.

Genom modern beteendevetenskap har férstdelsen och kunskapen 6kat fér hur
och varfor vardskador uppkommer samt hur de kan férhindras. Aven di ménni-
skan dr som mest alert dr det l4tt att forbise, missuppfatta eller missférsta situatio-
ner. Detta brukar kallas den minskliga faktorn! och innebir kort att alla manniskor
kan gora fel. Foér att minimera konsekvenserna for patienter méste organisation,
rutiner, arbetssitt och utrustning diarfér utformas sé att en eventuell felhandling
helst omgjliggors.

Sjukvarden ir en riskutsatt verksamhet i likhet med andra HRO-organisationer
(s8 kallade high-reliability-organisations, HRO) som exempelvis flyg och kirn-
kraftsindustrin. Ett utmirkande drag fér dessa organisationer dr en hog sidkerhet
vilket innebir att tid d4gnas &t att férutse och férebygga misséden. En sddan organi-
sation 4r medveten om att fel kan intriffa och skapar darfér beredskap for att

' Termen manskliga faktorn anvéands i detta sammanhang for att tacka omraden som inkluderar
uppfattningsférmaga, mental och fysisk kapacitet hos manniskan och hur dessa interagerar med
arbetsmiljo, hur utrustning och systemdesign paverkar det manskliga agerandet samt hur organisa-

tionens beskaffenhet inverkar p& sakerhetsmedvetandet (Health and Safety Executive, 1989).
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kunna hantera dessa nir de intriffar. En HRO-organisation uppvisar stor 6ppenhet
och stimulerar medarbetare till férutsittningslésa diskussioner om verksamhetens
risker. Andra utmirkande drag ar till exempel effektiv egenkontroll, att aktivt ldra
av begangna fel, systematisk trining av team samt att regelbundet félja utveckling-
en av sikerhetskulturen?.

Systemsyn dr grunden for savil riskanalys som hindelseanalys. Ett sétt att dskad-
liggora begreppet systemsyn, ir det sé kallade MTO-perspektivet (figur 1). MTO
star fé6r Manniska-Teknik-Organisation och introducerades under den senare delen
av 1970-talet i Sverige, frimst inom kiarnkraftsindustrin. MTO tar sin utgéngs-
punkt i att orsaker med teknisk, ménsklig eller organisatorisk bakgrund samspelar
vid negativa hindelser, tillbud och skador.

Manniska

Samspel

\(// =E

Teknik Organisation

FIGUR 1: Samspel mellan manniska, teknik och organisation.

Grunden for patientsidkerhetsarbetet, baserat pA MTO-tinkande, ar att systema-
tiskt arbeta med kvalitets- och férbittringsarbete. I detta arbete ingér en rad akti-
viteter och verktygsst6d som till exempel rapportering av avvikelser, journal-
granskningar och genomférande av riskanalyser och hindelseanalyser 4tf6ljda av
effektiva forbattringsatgirder som foljs upp.

? Jmf med egenkontroll som vardgivaren &r skyldig att genomfora regelbundet enligt
SOSFS 2005:12, 5 kap.
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Metoderna for risk- och hindelseanalys som beskrivs ska ses mot bakgrund av de
krav pa patientsikerhet som stills i svensk lagstiftning. Nedan &terges i férkortad
form och med vissa fortydliganden valda delar av lagar och foreskrifter som rér
patientsikerheten.

Av hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och tandvérdslagen (1985:125) framgar
att kvaliteten fortldpande ska utvecklas och sékras. Enligt 28§ i hilso- och sjuk-
vardslagen ska ledningen av hilso- och sjukvérd vara organiserad sé att den till-
godoser hog patientsikerhet och god kvalitet av vrden samt fraimjar kostnads-
effektivitet.

Av Socialstyrelsens foreskrift (2005:12 (M)) om ledningssystem fér kvalitet och
patientsikerhet i hilso- och sjukvarden framgar att virdgivarna ska inritta ett led-
ningssystem for kvalitet och patientsikerhet och att det systematiska kvalitets-
arbetet ska syfta till att férebygga vardskador. Av foreskriften framgér dessutom att
ledningssystemet ska omfatta riskhantering och avvikelsehantering och att varden
ska arbeta med riskanalyser och hindelseanalyser. Vidare framgar det att ansvaret
for patientsikerhetsarbetet dr férdelat pa vardgivaren, verksamhetschefen samt
hilso- och sjukvardspersonalen.

Vardgivaren ska:

o faststilla 6vergripande mal fér det systematiska kvalitetsarbetet (i forsta hand
patientsikerhetsarbetet) samt kontinuerligt félja upp och utvirdera mélen

® ge direktiv och sikerstilla att ledningssystemet for varje verksamhet ir dnda-
malsenligt med maél, organisation, rutiner, metoder och vardprocesser som siker-
stiller kvaliteten (i forsta hand patientsikerhetsarbetet)

e ge direktiv och sikerstilla att ledningssystemet inom ansvarsomradet 4r sé ut-
format att vardprocesserna fungerar verksamhetséverskridande.

Verksamhetschefen ska:

® inom ramen for vardgivarens ledningssystem ta fram, faststilla och dokumente-
ra rutiner for hur det systematiska kvalitetsarbetet (i férsta hand patientsiker-
hetsarbetet) kontinuerligt ska bedrivas fér att kunna styra, f6lja upp och utveck-
la verksamheten

® ansvara for att 6vergripande mal for verksamheten formuleras och fér att dessa
uppnas

® ansvara for uppf6ljning och analys av verksamheten, s8 att dtgirder kan vidtas
for att forbattra varden.

Hilso- och sjukvardspersonalen ska medverka vid:

o framtagande, utprovning och vidareutveckling av rutiner och metoder
e riskhantering och avvikelsehantering

® uppfoljning av mél och resultat.
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Rutiner och metoder av det slag som beskrivs i denna handbok kan anvindas pa
ovanstdende tre nivéer i hilso- och sjukvarden. Som exempel kan vardgivaren
utfirda direktiv som sedan anpassas av verksamhetschefen fér att slutligen anvin-
das av hilso- och sjukvérdspersonalen. Fér att kunna méta den lagstiftning och
foreskrift som beskrivs ovan, och for att dstadkomma ett verkningsfullt och besta-
ende patientsikerhetsarbete méste det finnas forutsittningar for utveckling, hand-
ledning och metodstod inom patientsikerhetsomradet.

Erfarenheter fran flera organisationer visar att:

® det ir en framgangsfaktor att ndgon individ i den hdgsta ledningen har ett tyd-
ligt ansvar for patientsidkerhetsfrgorna i organisationen

® det behovs kompetens i riskhantering och avvikelsehantering (med detta avses
savil information till samtliga anstillda som "specialistutbildning” av ett erfor-
derligt antal medarbetare i risk- och hindelseanalysmetodik)

® likarkarens aktiva medverkan ir nodvindig

® rutiner for initiering och beslut om riskanalyser och hindelseanalyser och for
hur information ska ges till patient, nirstdende och medarbetare maste vara
tydligt utformade och kommunicerade inom enheten

® det bor finnas rutiner for hur ledningsansvariga informerar om negativa héndel-
ser. Fler hiandelser 4n lex Maria-fall bor tas upp pa ledningsniva fér att kun-
skapen om sikerheten inom organisationen ska bli storre.
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Terminologin inom patientsikerhetsomradet skiljer pd hindelser som intréffat och
skadat patienten och hindelser som skulle kunna intriffa och skada patienten.

Om det kan forutses att ndgot kan intriffa som kan skada en patient, s har en risk
upptickts (mojligheten att en negativ hiandelse intriffar). Om orsakerna till risken
identifieras och bedoms (riskanalys) kan atgirder sittas in i férebyggande syfte.

Hindelser som intriffat kan indelas i:
® hindelser som innebar att patienten skadades (negativ hindelse)
® hindelser som kunde ha inneburit att patienten skadades (tillbud)

Hindelser som intriffat kan rekonstrueras och analyseras for att identifiera orsaker
(handelseanalys) sa att tgérder som hindrar upprepning kan initieras. Den kunskap
som vinns genom hindelseanalys r dven mycket viardefull fér arbetet med risk-
analys. Ju mer kunskap som finns kring orsakerna till det som intréffat desto bittre
blir organisationen pa att uppticka och dtgirda dem innan ndgot intréffat.

Av Socialstyrelsens foreskrift (SOSFS 2005:12 (M)) om ledningssystem for kvalitet
och patientsikerhet i hilso- och sjukvirden framgér féljande>:

Riskhantering

Ledningssystemet ska sikerstilla att det finns rutiner fér att:

® identifiera, analysera och bedéma riskerna i verksamheten

® itgirda orsakerna till riskerna

® gora en sirskild riskbedémning vid vésentliga férandringar i verksamheten.

Avvikelsehantering

Ledningssystemet ska sikerstilla att det finns rutiner for att:

® identifiera, dokumentera och rapportera negativa hiandelser och tillbud samt
faststilla och atgirda orsakerna och folja upp vidtagna atgirders effekt

® sammanstilla och aterfora negativa och positiva erfarenheter fran avvikelse-
hanteringen till verksamhetens personal och andra berérda

® anvinda erfarenheterna frén avvikelsehanteringen i det forebyggande risk-
hanteringsarbetet.

Metoderna for riskanalys och hindelseanalys som beskrivs i denna handbok kan
anvindas for att félja upp i vilken utstrickning mél som formulerats inom ramen f6r
ledningssystemet f6r kvalitet och patientsikerhet har uppnétts. Tillsammans med
information frin andra metoder for patientsikerhetsarbete, till exempel sikerhets-
kulturméitning och strukturerad journalgranskning, skapas underlag f6r den egen-
kontroll i verksamheten som vardgivaren ska uppritthalla, (SOSFS 2005:12, kap. 5).

® Enbart de delar av foreskriften som berdr riskhantering och avvikelsehantering &r atergivna nedan.
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I de fall ord och uttryck ir definierade pa annat héll 4r killan angiven.

avvikelse

avvikelsehantering

bakomliggande orsak

barridr/skydd

felhandelse

héndelse

héndelseanalys

mojliga orsaksomraden

negativ handelse

orsak

orsaksanalys

patientsakerhet

patientsakerhetsarbete

risk

riskanalys

negativ handelse eller tillbud (SOSFS 2005:12)

rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa
héandelser och tillbud samt for att faststélla och atgarda orsaker,
utvardera dtgardernas effekt och sammanstélla och aterfora
erfarenheterna (SOSFS 2005:12)

orsak, oftast pa systemniva, som om den atgardas minskar risk

funktion som forhindrar negativ héndelse eller begransar
konsekvensen av en negativ handelse

en beskrivning av ndgot, som man normalt forst i efterhand kan
konstatera, gick fel i en delhdndelse

avgransat, iakttagbart skeende

systematisk identifiering av orsaker till negativ hdndelse och
tillbud

grupperade omraden dér orsaker erfarenhetsmassigt kan
aterfinnas

héndelse som medfért vardskada (SOSFS 2005:12)

tillstand, handelse eller handling eller utebliven handling, som
gett eller kan ge upphov till en negativ handelse eller tillbud

systematisk identifiering och bedémning av orsaker och
bakomliggande orsaker till tillbud, negativa handelser och risker

skydd mot vérdskada (SOSFS 2005:12)
arbete som syftar till patientsakerhet genom att analysera,
faststalla och undanréja orsaker till risker, tillbud och negativa

handelser (SOSFS 2005:12)

mojligheten att en negativ handelse skall intraffa
(SOSFS 2005:12)

systematisk identifiering och bedémning av risker i ett visst
sammanhang (Socialstyrelsens termbank)

10
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riskhantering

tillbud

vardepisod

vardgivare

vardskada

vardskadekostnad

MTO

PDSA

RCA

HFMEA

HRO

rutiner for att identifiera, analysera, bedéma och atgérda orsaker
eller omstéandigheter som kan leda till vardskada samt aterféra
erfarenheter (SOSFS 2005:12)

handelse som hade kunnat medféra vardskada (SOSFS 2005:12)

samtliga vardkontakter med en patient for ett visst hélso-
problem (Socialstyrelsens termbank)

statlig myndighet, landsting och kommun i fraga om sédan
hélso- och sjukvardsverksamhet som myndigheten, landstinget
eller kommunen har ansvar for (offentlig vardgivare) samt annan
juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver hélso-
och sjukvardsverksamhet (privat vardgivare)

(Socialstyrelsens termbank)

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom eller d6d
som orsakas av halso- och sjukvarden och som inte &r en
oundviklig konsekvens av patientens tillstand (SOSFS 2005:12)
de merkostnader som en negativ handelse genererat, exempelvis
forlangd vardtid och/eller vard pa hogre vardniva

Ménniska Teknik Organisation

Plan Do Study Act

Root Cause Analysis

Healthcare Failure Mode Effect Analysis

High Reliability Organisations
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D3 en hiandelse intriffat, som medfért att en patient kommit till allvarlig skada,
eller kunde ha skadats allvarligt bér en hindelseanalys utféras. Analysen ger kun-
skap om hur och varfor hindelsen intriffade. Den ger dven information om vilka
atgarder som bor vidtas for att forhindra att liknande hiandelser upprepas.

Hindelseanalysen ger svar pa foljande fragor:

® Vad har hant?

® Varfor har det hint?

® Hur forhindras en upprepning av hindelsen?

Det ar visentligt att understryka att en hiandelseanalys inte syftar till att besvara
frégor om vem, eller vilka som gjorde det. Syftet 4r att upptécka brister som kan
finnas i organisationen till exempel inom kommunikation, samarbete, utrustning
och rutiner. Ett annat syfte kan vara att identifiera de merkostnader som en nega-
tiv handelse genererat exempelvis forlingd vardtid och/eller vard p& hégre vard-
niva. Sddana kostnader bendmns fortsittningsvis i denna handbok som vérdskade-
kostnader.

Det finns olika metoder for att utféra hindelseanalyser beskrivna i litteraturen.
Handboken har i stor utstrickning inspirerats av metoden Root Cause Analysis
(RCA) som bland annat anvinds vid Department of Veterans Affairs (VA) i USA
samt inom den engelska och danska sjukvarden. Med utgangspunkt fran svenska
forhallanden och erfarenheter har metoden bearbetats och anpassats.

Generella steg i en hiindelseanalys, oavsett metod, ér:
® initiera analys
samla in fakta

beskriva hindelseforlopp

identifiera bakomliggande orsaker

utarbeta atgirdsforslag och metod fér uppféljning

utarbeta slutrapport

besluta om atgirder och tidplan fér genomférande av atgirder

utvirdera och folja upp atgirder i de enskilda fallen och pa systemniva.

Dessutom ska uppdragsgivaren folja upp att vidtagna atgiarder gett 6nskat resultat,
det vill siga, analysera om atgirderna ledde till effektiva barridrer/skydd.

Nir en patient skadats allvarligt 4r omhéndertagande av och stdd till patient,
nirstdende och involverade medarbetare av storsta vikt (se vidare kapitel 2.1.6).
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Det ska vara tydliggjort var i organisationen ett beslut att genomfora en hindelse-
analys kan tas. Rutiner och ansvarsférhéllande for handliggning av alla allvarliga
hindelser ska finnas och vara vil kinda inom organisationen (se vidare kapitel 1.2).

2.1.1Vem kan initiera?

Beroende pa vilken omfattning och inriktning hindelseanalysen far kan uppdrags-
givaren vara exempelvis verksamhetschef, enhetschef eller annan person som till-
delats ansvar och motsvarande befogenheter. Uppdraget bor vara skriftligt och rik-
tas till den som blir uppdragstagare, det vill siga analysledare.

Om det rader tveksamheter kring vem som ska ikldda sig rollen som uppdrags-
givare (till exempel da fler enheter &r involverade i hindelsen) rekommenderas att
cheflakare, MAS (medicinskt ansvarig sjukskoterska) eller motsvarande kontaktas
for diskussion och beslut.

En hindelseanalys innebir att forslag till dtgiarder tas fram. Uppdragsgivaren ar
ansvarig for att dtgardsférslagen beaktas och att dtgirder beslutas, prioriteras,
genomférs och foljs upp som en del av enhetens systematiska férbittringsarbete.

2.1.2 Beslutsmatris och vérdering

Till hjalp for att bedoma om en hindelseanalys ska genomforas kan en besluts-
matris (figur 2) anvindas. Uppdragsgivaren bedémer hindelsens allvarlighetsgrad
och sannolikheten for att hindelsen kan komma att upprepas. En hindelse som
kunde ha skadat en patient men som lyckligtvis inte gjorde det (tillbud) vérderas
pa samma sitt som om den hade skadat patienten. I férsta hand ska de hindelser
vars konsekvenser bedoms som katastrofala eller betydande och dar sannolikheten
for upprepande bedéms som mycket stor bli féremal fér hindelseanalys.

Allvarlighetsgrad
Katastrofal Betydande Mattlig Mindre

(]

O

s Mycket stor

(=9

o

a

= Stor

ig

% liten

X

E

£ Mycket liten

(%]

FIGUR 2: Matris som kan anvdndas som underlag da beslut tas om att utféra en hdandelseanalys. Handelsen bedéms
utifran allvarlighetsgrad (konsekvens for patient) och sannolikhet for upprepande. Om héndelsen bedéms hamna
inom rott eller mérkorange omrade ska en hdndelseanalys utforas.
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For att kunna bedéma en hindelses allvarlighetsgrad kan tabell 1 nedan anvindas.
I tabellen aterfinns konsekvenser av hindelsen i fyra nivéer; frin katastrofal som
innebir att patienten avlidit eller fatt en bestdende och stor funktionsnedsittning
till mindre som innebér att patienten fatt obehag eller en obetydlig skada.

Exempel:

® En patient genomgar en ryggoperation. Vid operationen uppkommer en nerv-
skada som innebir att patienten blir permanent avférings- och urininkontinent.
Konsekvensen bedéms som katastrofal.

e En patient genomgar en ryggoperation. Vid operationen skadas en nerv till
benet och patienten fér en s kallad droppfot. Skadan medfér en bestdende ned-
satt funktionsférméga. Skadan bedéms som betydande.

® En patient genomgar en ryggoperation. Vid operationen skadas en nerv till
benet och patienten far en kraftnedsittning i benet under tre ménader.
Funktionsnedsittningen dr 6vergdende och skadan bedéms dérfor som mattlig.

Alla avvikelser som intriffar inom hilso- och sjukvard ska registreras och bedémas.
Dock kan inte alla avvikelser utredas med en hindelseanalys.

TABELL 1: Allvarlighetsgrad och konsekvens.

Allvarlighetsgrad

Katastrofal (4)

Betydande (3)

Mattlig (2)

Mindre (1)

Exempel pa konsekvenser

Dédsfall/sjalvmord
Bestaende stor funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell
eller psykologisk)

Bestdende mattlig funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell
eller psykologisk)

Forlangd vardepisod for tre eller fler patienter) 2)

Forhojd vardniva for tre eller fler patienter?)

Overgdende funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell eller
psykologisk)

Forlangd vardepisod for en eller tva patienter?)

Forhdjd vardniva for en eller tva patienter

Obehag eller obetydlig skada

Modifierat fran: Department of Veterans Affairs, National Center for Patient Safety, USA

") Exempelvis en handelse med ett infektionsutbrott som drabbat flera patienter.
2) Med forlangd vardepisod avses att vardkontakterna med en patient i ppenvérd blir fler eller att vérdtiden i sluten-

vard forlangs.
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Sannolikheten for att en negativ hiandelse kan upprepas ska bedémas. Om lik-
nande hindelser bedéms kunna intriffa ofta det vill sdga, sannolikheten &r stor
eller mycket stor for ett upprepande (exempelvis kan intriffa varje dag eller varje
vecka) eller om flera liknande avvikelser intriffat som resulterat i mindre eller
mattliga konsekvenser bor uppdragsgivaren alltid dverviga att géra en riskanalys av
den process dir hindelserna intriffat exempelvis 1ikemedelshantering eller en viss
typ av operation.

En hindelse ska virderas av ndgon med kunskap om, och erfarenhet av liknande
hindelser. Vid ett tillbud kan en sddan bedomning kriva stor erfarenhet. Det dr
darfér en god idé att ndgon frén verksamhetens medicinska ledning (helst likare)
gar igenom och virderar tillbudet tillsammans med verksamhetens patientsiker-
hetssamordnare eller motsvarande befattningshavare.

Om skadan bedoms som katastrofal, det vill sdga patienten har avlidit eller
adragit sig en bestdende och stor funktionsnedsittning, dr sannolikheten fér upp-
repning ovisentlig. Varje sddan hindelse ska utredas med hindelseanalys.

Det r lampligt att borja med att analysera de allvarligaste hindelserna eftersom
det 4r angeldget att dessa inte upprepas och motivation att ingd i ett analysteam
brukar d& vara stor.

Hindelser dar det klart framgér att en eller flera medarbetare allvarligt har
brustit i sin yrkesutdvning eller dir det finns misstanke om brott, ska hanteras
enligt gillande lagstiftning och lokala rutiner.

2.1.3 Roller i analysteamet
Det rekommenderas att utse en person till varje roll &ven om en person kan ha
flera olika roller/uppgifter i en analys. Till exempel kan en person vara bade
analysledare och dokumentationsansvarig.

I en hindelseanalys foreslas att foljande roller ingr:

Uppdragsgivare

® klarg6r uppdraget och utser teamledare/verksamhetsféretridare och analys-
ledare

® ansvarar for att analysteamet far tid avsatt

® ansvarar for att informera och forankra att en analys ska genomféras i den egna
verksamheten

® ansvarar for att patient/nérstdende informeras att en analys ska genomforas

samt att de erbjuds att bli intervjuade

ir mottagare av slutrapporten

ansvarar for att prioritera, besluta och tidsplanera framtagna atgirdsférslag

ansvarar fér genomfoérande av atgirder

ansvarar fér uppféljning av atgirdernas resultat

ansvarar for spridning av analysens resultat for ett larande i organisationen.

Teamledare/verksamhetsforetradare

Teamledaren/verksamhetsféretridaren ska ha mycket god kinnedom och kunskap
om berérd verksamhet och dess innehall. Denne ansvarar dven for att verksam-
hetens kunskap tillvaratas och beaktas i hindelseanalysen. Teamledaren/verksam-
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hetsforetridaren kan vara den som kallar till méten, bokar lokaler och férser team-
deltagarna med nédvindigt material. Dessutom dr det 6nskvért om teamledaren/
verksamhetsféretridaren tillsammans med uppdragsgivaren kan vara ansvarig for
arbetet med att verkstilla atgirdsférslagen nir analysen ar avslutad.

Analysledare

® ansvarar for att samtliga i teamet far introduktion i analysmetodik
® leder analysteamet genom de olika analysstegen

e ser till att samtliga i analysteamet kommer till tals

o fordelar arbetsuppgifter sd att arbetet fortloper mellan métena.

Analysledaren dr metodkunnig, men har nédvéndigtvis inte verksamhetskinne-
dom. Vid framférallt allvarliga hiandelser som till exempel lex Maria-utredningar
kan analysledaren med fordel vara externt rekryterad, det vill sdga han/hon tillhér
inte organisatoriskt den verksamhet eller enhet dir hindelsen intriffat. Risken for
medveten eller omedveten partiskhet minskar med en extern analysledare. Fér att
bibehélla och utveckla analysledarens kompetens r det en fordel om analysledaren
far mojlighet att genomfora ett antal hindelseanalyser under ett ar. Till analysleda-
rens hjalp att strukturera analysarbetet finns en checklista utformad. Den finns att
ladda ner frdn www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet.

Dokumentationsansvarig
® ansvarar for att dokumentation (exempelvis minnesanteckningar) rérande
analysen utformas, versionshanteras och sprids inom teamet.

2.1.4 Analysteam

Analysteamet sitts samman for att belysa och analysera en enskild konkret hin-
delse. Ett analysteam kan vara permanent eller tillfilligt. Férdelen med permanen-
ta analysteam &r att de sannolikt har tid avsatt for att genomféra analyser samt att
de fér storre erfarenhet ju fler analyser de genomfor. Nackdelen &r att kunskapen
om hindelseanalys som metod begrinsas till ndgra fa personer.

En limplig storlek pa analysteamet ar tre till fem personer. For fa personer kan
medfora att alla aspekter inte blir belysta. Fér ménga personer kan medféra att
arbetet gir tungt och att inte alla blir aktivt involverade, samt att det kan vara svért
att fa till stdnd méten da alla kan nérvara.

Analysarbetet underlattas om teamet innehéller minst en, girna flera personer
med kompetens i analysmetodiken, och girna kunskap inom patientsikerhets-
omradet. Personer med direkt patientkontakt samt sakkunskap ska ingé i analys-
teamet. Beroende pé typ av intriffad hindelse ska teamet vara tvirprofessionellt
sammansatt. Uppdragsgivaren (eller verksamhetschefen) bor inte delta i analysen
da denne da far tredubbla roller; forslagsstillare, utredare och beslutsfattare. Detta
kan innebira att tgirdsforslag forkastas och/eller beslutas i ett f6r tidigt skede,
innan hela analysen &r klar.

Medarbetare som varit direkt involverade i en allvarlig hindelse bor inte delta i
analysteamet. Det kan vara kinslomaissigt belastande bade for den involverade och
for 6vriga deltagare i analysteamet. Det ar dock av storsta vikt att de som ar direkt
involverade blir intervjuade av analysteamet. Det &r viktigt att de involverade med-
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arbetarnas behov av att kinslomassigt fa bearbeta den intriffade hindelsen inte
paverkar utredningen. Involverades behov av stéd ir ibland stort och rutiner for
detta ska finnas (se vidare kapitel 2.1.6).

2.1.5 Tidsperspektiv
En hindelseanalys bér startas i snar anslutning till hindelsen. Ju lingre tid som
forflyter mellan handelsen och analysen, desto svarare kan det bli att samla fakta
kring vad som egentligen hinde. Minnesbilderna av ett férlopp fordunklas fort.
Det dr minskligt att gldmma detaljer, och dirfér kan hiandelsebeskrivningen
omedvetet férvriangas. Vid snabb start av hindelseanalysen minskas risken for att
fler patienter skadas av liknande hindelser. Redan da en hindelseanalys initieras
bor datum f6r aterforing av analysresultatet till uppdragsgivaren bestimmas.
Beroende pa hindelsens komplexitet och art kan tidsdtgadngen for att genomfora
en hindelseanalys variera. Innan analysteamet har satt sig in i hindelsen ir det
svart att berdkna hur lang tid den aktuella analysen kommer att ta. Fér analys-
ledaren ligger oftast tidsdtgdngen pa minst en arbetsvecka men det kan ibland ta
langre tid. Vanligtvis behéver analysteamet triffas tvd-tre ginger, varje méte kan
forviantas pdgd minst tva timmar. Tid f6r hindelsebeskrivning, intervjuer, genom-
gang av journaler, rutiner, PM, analysteamets méten, sammanstillning av uppgifter
och féreslagna &tgirder, avstimning med enheten och slutrapport ingar i den
beriknade tidsitgidngen. En hindelseanalys bor vara avslutad inom tvd ménader
efter det att arbetet startades.

2.1.6 Omhéandertagande och stéd till involverade

Nir en patient skadas i virden far manga involverade medarbetare illa. Hindelse-
analysen ger ofta de involverade medarbetarna stod fér att fungera normalt igen.
Det som gick fel kan vindas till tydliga forbittringar i dtgirdspaketet. Omhinder-
tagande och st6d ska erbjudas sdvil patient/nirstdende som involverade medarbe-
tare.

Alla involverade medarbetare bér fa erbjudande om avlastande samtal och de
mest berérda bér erbjudas professionell hjilp i form av till exempel ndgra samtal
med utomstdende terapeut. I vissa fall kan dven analysledare och deltagare i analys-
teamet vara i behov av stod och dven kunna erbjudas kontinuerlig handledning.

Patient och nirstdende behéver fa ett beklagande eller en ursikt fér det som
skett och de upplever ofta hindelseanalysen som ett std for att kunna gé vidare.
Bortférklaringar upplevs latt som krinkande. Det 4r viktigt att vardens represen-
tanter handlar sd att patienten tors ifrdgasitta savil vardinsatser som bemétande.
Uppdragsgivaren kan vid behov ordna en triff mellan patient/nirstdende och
inblandade medarbetare/verksamhetsansvariga. Ett méte kan dessutom leda till att
patient/nirstdende kan behalla sitt fértroende f6r sjukvarden.

Rutiner fér omhéndertagande av patient/nirstdende och involverade medarbeta-
re vid en allvarlig hindelse ska finnas inom organisationen.
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Fakta kring handelsen bor noggrant och omsorgsfullt samlas in. Ju mer informa-
tion som finns tillgédnglig desto littare blir det att framstilla en uttémmande slut-
rapport med forslag pa férbittringar som Skar patientsikerheten.

[ storsta mojliga utstrackning bor analysmaterialet vara avidentifierat.
Analysmaterialet ska forvaras odtkomligt f6r obehoriga. Det ska finnas sikerstillda
rutiner inom organisationen fér hur analysmaterialet ska hanteras efter att analy-
sen &r avslutad. Om osikerhet rader kring hanteringen rekommenderas kontakt
med respektive organisations jurist/motsvarande.

2.2.1 Intervjua involverade personer

Intervjuerna okar forstelsen for hur och varfor hiandelsen intréaffat och bor ske i
nira anslutning till hindelsen s att de involverade personernas minnesbild 4r s&
aktuell som majligt. Analysteamet beslutar utifrén hiandelsen vilka personer som
ska intervjuas. Férutom de direkt ber6rda medarbetarna bor dven andra indirekt
inblandade personer med sakkunskap inom omradet intervjuas. Aven patient och
nirstdende ska erbjudas att {4 bli intervjuade. Det kan vara lampligt att verksam-
hetschefen/uppdragsgivaren tillfrdgar dem och samtidigt kort informerar om syf-
tet med hindelseanalysen. Intervjun med patient/nirstaende tar ofta en till tva
timmar. Det dr viktigt att de, efter avslutad analys, underrittas om vilka atgirder
som analysen lett till.

Den férsta kontakten for inbjudan till intervjun/samtalet ska vara muntlig
exempelvis genom ett telefonsamtal eller att personen som ska intervjuas soks upp.
Intervjuerna bér genomforas vid ett personligt mote med den eller de involverade.
Den intervjuade personen bér fa méjlighet att ta del av den nedskrivna intervjun i
snar anslutning till intervjutillfillet f6r att sékerstilla att de som intervjuat inhdm-
tat alla uppgifter och uppfattat ritt.

Nedanstdende punkter bor beaktas innan samtalen bérjar:

e Overviig noga vem i analysteamet som bér intervjua vem.

® Planera samtalet genom att boka tid och plats ett par dagar i férvig. Pa sa sitt
skapas mojlighet till reflektion for de personer som ska intervjuas. Intervjuerna
bor helst inte genomféras per telefon.

® Se till att samtalet sker i sd ostord och lugn miljé som moijligt.

® Forsok ordna si att tvé personer frén analysteamet deltar vid intervjuerna. Om
mojligt ska intervjuteamet vara sammansatt med olika kompetenser. En person
ir samtalsledare. Den andra personen antecknar samt har mojlighet att reflektera
over samtalet och komma med kompletterande fragor.

® Presentera det mandat som finns fér att utféra analysen. Informera om varfér
det dr tva intervjuare med under samtalet samt redogor for hur arbetsgdngen
kommer att vara under analysen.

e Informera personen om att samtalet r ett underlag f6r hindelseanalysen.

® Borja med en Sppen fraga och be personen beskriva hindelsen och omstindig-
heterna som radde. Still f6ljdfragor om négot ir oklart.
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® Friga om négot kunde ha varit till hjilp eller stod fér att paverka hindelse-
forloppet. Denna fraga stills for att f3 den intervjuade att sjilv reflektera dver
vad som kan férbittras.

® Friga om det fanns ndgot som kunde ha férhindrat att hiandelsen intréffade.

® Gor en kort sammanfattning av de viktigaste punkterna som har framkommit
innan samtalet avslutas, for att f en bekriftelse pa att informationen uppfattats
korrekt.

e Kom 6verens om hur kontakten mellan analysteamet och den intervjuade perso-
nen ska ske i fortsittningen.

e Dokumentera intervjun snarast efter samtalet.

o Skicka dver dokumentationen till den intervjuade och be om &terkoppling inom
nagra dagar.

Andra typer av intervjuformer, exempelvis telefonintervju och gruppintervju, kan
under vissa betingelser anvindas. Telefonintervju kan anvindas for kompletteran-
de information fran en redan intervjuad. Gruppintervju kan utféras med exempel-
vis en enhets ledningsgrupp da fakta kring en organisations rutiner behéver samlas
in.

2.2.2 Andra informationskallor

Informationskillor som kan vara viktiga for forstelsen av handelsen #r patientens
journal, tekniska manualer, sikerhetsforeskrifter, rutinbeskrivningar eller andra for
hindelsen relevanta dokument. Fotografier av involverad utrustning eller omgiv-
ningar som har haft betydelse fér hindelseférloppet kan vara av virde. Manga
ganger kan en bild nyansera diskussionerna om hindelseférlopp och orsaker samt
illustrera en riskabel situation bittre &n text.

Litteratur inom patientsikerhetsomradet 4r av virde att studera ur sdvil generell
som for analysen specifika andamal. Resultat av tidigare utférda hindelseanalyser
inom den egna eller andras verksamheter kan med f6érdel anvindas i syfte att lira
av liknande hiandelser.

Det ér lampligt att analysledare och analysteam besoker enheten dir hindelsen
intraffade for att skaffa sig en god bild av férhéllandena.

Analysteamet kan behéva ga tillbaka till detta steg, det vill sdga samla in fakta,
flera gdnger under utredningen fér att komplettera data.

I kapitlet om hindelseanalys anviands en fallbeskrivning for att illustrera hur
hindelseanalysmetoden anvinds. Beskrivningen ir ett konstruerat exempel
och dirfér kan den upplevas som ofullstindig.

Patienten, en 73-drig man, var sedan tva &r behandlad med antikoagulantia
pa grund av upprepade tromboser. Den 23 juni arbetade mannen i tridgérden
och kinde plétsligt en skarp smirta i ryggen. Han avslutade tradgérdsarbetet.
Under kvillen accentuerades besviren och mannen ringde till sjukvirdsupp-
lysningen som uppmanade honom att ta kontakt med jourmottagningen.
Mannen kom fér undersékning under natten. Likaren tog anamnes och
status. Vid anamnesen framkom inte att patienten var behandlad med anti-
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koagulantia. Likaren bedémde att patientens besvir var ryggskott och ordi-
nerade vila och smirtstillande likemedel. Den dokumentation som fanns
tillganglig for likaren var en journal dir senaste besdket var noterat fér tre ar
sedan da patienten hade liknande besvir. Patienten dkte hem och dagen
dirpa gick hustrun till apoteket och himtade de smirtstillande preparaten
som likaren ordinerat. Fem dagar senare fick patienten akut huvudvirk och
gick till sings. Nagra timmar senare hittades han medvetslos i singen av
hustrun som tillkallade ambulans. Vid ankomsten till sjukhuset hade patien-
ten PK INR >4, det vill siga en 6kad blédningsbenigenhet. Han avled strax
efter inldggning. Obduktionsresultatet visade blddning i hjarnan troligen
fororsakad av kombination av antikoagulantia och smirtstillande.

Verksamhetschefen pé den klinik dir patienten avled diskuterade hindel-
sen med sjukhusets cheflikare kommande vardag och de kom Gverens om att
en hindelseanalys skulle utféras. Cheflikaren tog kontakt med verksamhets-
chefen for jourmottagningen och utsdg henne till uppdragsgivare. Hon i sin
tur beskrev hindelsen och uppdraget skriftligt till den person inom organisa-
tionen som utségs till analysledare. Tillsammans utsdg de teamledare/verk-
samhetsforetradare och medlemmar till analysteamet. De enades om datum
nir slutrapporten skulle aterrapporteras. Verksamhetschefen kontaktade
mannens dnka och informerade om att en hindelseanalys skulle genomféras
och erbjod henne att bli intervjuad, vilket hon tackade ja till. Analysteamet
borjade med att samla in patientens dokumentation samt de PM och rutinbe-
skrivningar kring antikoagulantiabehandling och smirtstillande behandling
som fanns pd jourmottagningen. Analysteamet intervjuade, férutom den
direkt involverade ldkaren och hustrun, dven sjukskoterskan pé sjukvardsrad-
givningen samt jourmottagningens medicinskt ledningsansvariga likare och
verksamhetschef.
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Analysarbetet borjar med att hindelsen beskrivs. Beskrivningen byggs pa insamlad
information och fakta och utgér underlaget for den fortsatta analysen och ska dir-
for dgnas omsorg. Beskrivningen ska innehélla nodvindiga detaljer, dock utan att
bli allt for omfattande.

En hindelsebeskrivning ir en kronologisk sekvens delhindelser dar varje del-
hindelse aterger ndgot som intriffat och som varit av betydelse f6r hindelse-
utvecklingen. Den ska bygga pa vilgrundad information och vara en forutsatt-
ningslos och detaljerad beskrivning utan virderingar av det som skedde. Handelse-
beskrivningen dr inte en sammanfattning av patientens sjukhistoria. Ibland kan
visentliga aspekter av sjukhistorien behéva ingé da hindelsen och sjukhistorien
delvis kan 6verlappa varandra.

I korta drag framstills hiandelsen pa féljande sitt:

® analysledaren utarbetar ett utkast till text och hindelsekedja

® analysteamet diskuterar utkastet och tillfor detaljer som bland annat fram-
kommit vid intervjuerna

e utkastet med eventuella nya tilligg godkinns av teamet

® analysledaren redigerar utkastet, vilket slutgiltigt godkdnns av analysteamet

Det optimala &r att hindelsen beskrivs i bide text och hindelsekedja. Det tar ling-
re tid att utarbeta en hindelsekedja 4n att formulera sig i fri text men hindelse-
kedjan ger en god dverblick och en 6kad forstéelse for hiandelsens utveckling. Det
skapas ocksa bittre betingelser for de inblandade i analysen att lagga till och dra
ifrdn information om bade text och hindelsekedja anvinds. Den text som borjar
skrivas i detta skede kan med fordel ligga till grund fér slutrapporten.

Hindelsekedjan bor inledas med en sammanfattning av de visentligaste férut-
sittningarna och avslutas med konsekvensen fér patienten av den negativa hindel-
sen, det vill sdga virdskadan. Bade start och stopp illustreras med en ellips for att
sarskiljas frdn ingdende delhindelser som illustreras med rektanglar.

Fallets komplexitet far avgéra hur detaljerat hindelsekedjan beskrivs. Ibland
maste beslut tas om en avgriansning, det vill siga start- och stoppunkt, for att
underlitta arbetet.

Alla delhindelser som #r av betydelse f6r handelseutvecklingen ska vara med,
frén den negativa hindelsens borjan till dess slut. Initialt bestar hindelsekedjan av
manga delhindelser (figur 3). Ofta kan det vara lampligt att bérja med att formule-
ra en neutral hindelsekedja som beskrivs helt utan férutfattade meningar
(Patienten soker akut for ryggskott, Patienten undersoks av lidkare och sé vidare).
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HANDELSEKEDJA

23 juni 24 juni 24 juni 25 juni 28 juni
. . 23.00 02.30 02.30 10.00 25-27 juni 14.00
FORUTSATTNING > VARDSKADA
1 2 3 4 5 6
Patient med Patient soker ’ Patienten ’ Lakare ’ Hamtar ut ’ Patienten ’ Far huvud- Patient avled
antikoagulantia- akut for undersdks ordinerar NSAID pa ater ordinerade vark. Gar till pga blédning
behandling ordinerad ryggskott av lakare NSAID apotek ldkemedel séngs. Hittas i hjarnan
medvetslos

av med-klinik
av hustru

FIGUR 3: Exempel pa ett forsta utkast pa detaljerad handelsekedja med flera delhdndelser
som ligger till grund for den slutgiltiga hdndelsekedjan.

Efter en forsta analys stryks de delhiindelser i hindelsekedjan som inte haft ndgon
betydelse for forloppet och séledes inte ger ndgon vigledning for den fortsatta

analysen (figur 4).
HANDELSEKEDJA
23 juni 24 juni 24 juni 25 juni 28 juni
) B 23.00 02.30 02.30 10.00 25-27 juni 14.00
FORUTSATTNING VARDSKADA

A

2 3 5

Patient med Patienten ’ Lakare Patienten Patient avled

antikoagulantia- undersoks ordinerar ater ordinerade pga blédning
behandling ordinerad av lakare NSAID lakemedel i hjérnan

av med-klinik

FIGUR 4: Exempel pa detaljerad hdandelsekedja dar flera delhdndelser strukits da de inte har
nagon betydelse for hdandelseutvecklingen av den negativa handelsen.

Naégra delhindelser kan i den slutgiltiga hindelsekedjan finnas med for att skapa
klarhet och sammanhang, men blir inte foremal for vidare analys av orsaker. Ibland
kan flera delhindelser behdovas slds ihop till en ny delhindelse. Ett sitt att identi-
fiera de delhindelser som ska vara kvar ir att férsoka finna felhindelser, det vill
sidga en beskrivning av ndgot, som man normalt forst i efterhand kan konstatera,
gick fel i en delhindelse. Varje felhandelse ska formuleras pa ett sitt som gor det
mojligt att bygga en orsakskedja i anslutning till beskrivningen av delhandelsen.
Formuleringen maéste diarfér utformas sd det d4r meningsfullt att stilla frigan var-
for. Detta kraver att det som var av betydelse f6r det fortsatta férloppet tas med

(figur 5).
HANDELSEKEDJA
24 juni 24 juni
R R 02.30 02.30 25-27 juni -
FORUTSATTNING % VARDSKADA
1 2 3
Patient med ’ Patienten ) Lékare ’ Patienten Patient avled
Vad hédnde? antikoagulantia- underséks ordinerar ater ordinerade pga blodning
behandling ordinerad av lakare NSAID lakemedel i hjarnan
av med-klinik
Med facit i hand Pagéende NSAID Lakemedlen
_ : ? antikoagulantia- ordinerades togs trots
vad gle fel? behandling trots anti- interaktions-
framkom inte koagulantia- risk
behandling

FIGUR 5: Exempel pa felhdndelser som identifierats i anslutning till varje delhdndelse.
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Formuleringen ska vara kort och enkel och s begriplig att bade direkt och indi-
rekt involverade personer kan férstd hindelsen. Det bér undvikas att i hindelse-
kedjan nimna involverade personer med namn. Alla delhindelser bér ha en note-
ring om vid vilken tidpunkt de intréffade.

Analysteamet diskuterar handelseférloppet tills dess att alla har samma ver-
blick, kunskap och insikt om vad som hinde. Om oenighet rdder om vad som
intraffade kan analysteamet arbeta med alternativa handelsekedjor. I fall dér ana-
lysteamet inte kan na konsensus om hiandelsebeskrivningen ska denna oenighet
diskuteras med uppdragsgivare.

Handelseanalys Handbok for patientsdkerhetsarbete

23



Mot bakgrund av det beskrivna hindelseférloppet ska analysteamet gé igenom och
identifiera mojliga orsaker till varfér olika felhdndelser intriffade. Denna identifi-
kation av orsaker ska ske av analysteamet gemensamt. I detta skede 4r det viktigt att
analysteamet har ett "helikopterperspektiv”. Det vill siga, teammedlemmarna lyfter
blicken ovanfor vad som skett for att i en 6ppen dialog fundera 6ver och fraga sig
"varfor kunde detta hinda?”. Analysteamet ska undvika att stélla frigan "vem?”.
Orsaksanalys gérs genom att analysteamet for varje delhiandelse dir det finns en
felhandelse fragar och svarar "varfér...?”, "darfor att...”, "varfér...?”, "darfér att...”,
"varfér...?”, "darfér att...”, upprepade ganger tills det inte lingre finns ndgon
mening med att friga vidare. P3 detta sitt skapas en orsakskedja som leder fram till

de bakomliggande orsakerna.

Varfor framgick det inte vid lakarbesoket att patienten hade pagéende anti-
koagulantiabehandling? Darfor att likaren inte tog fullstindig anamnes.

Varfor tog inte ldkaren fullstindig anamnes? Diarfor att ldkaren var sa trott
att han glomde att ta fullstaindig anamnes. Dessutom var det hog belastning
pé mottagningen vid det aktuella tillfallet vilket ytterligare forsamrade lika-
rens omdome.

Varfor var likaren trott? Darfor att han hade ett 1dngt arbetspass inne-
hallande ordinarie arbetstid och jourpass.

Varfor hade han ett 13ngt arbetspass? Darfor att det vid schemalidggning
inte togs hinsyn till aktuell kunskap om arbetstidens inflytande pé formégan
att utféra arbete.

Hir har nu den bakomliggande orsaken identifierats inom orsaksomradet
"Procedurer, rutiner & riktlinjer”

En bakomliggande orsak &terfinns oftast pa systemniva. Det 4r dessa orsaker som
ar av intresse och ska identifieras i analysen och inte enskilda personers eventuella
misstag. Om den bakomliggande orsaken till misstaget dtgérdas, minimeras eller
elimineras s& minskar sannolikheten fér upprepning av den negativa hindelsen
eller tillbudet.

Svaren pa varfor-frigorna noteras pa tavla, bladderblock eller direkt i dator. Varje
varfor-svar ritas in i hindelsekedjan (figur 6).

Under orsaksidentifieringen i en hindelseanalys kan ibland bifynd eller risker
som egentligen inte varit en direkt orsak till att den negativa hindelsen intréiffade
upptickas, till exempel bristande dokumentation eller brister i 6verrapportering.
Sadana bifynd eller risker 4r av vikt att dokumentera och presentera i slutrappor-
ten dven om de inte varit en bakomliggande orsak vid den aktuella hindelsen.

Bade analysledare och teamledare/verksamhetsféretradare har ansvar for att alla
i analysteamet kommer till tals och att gruppdynamiken 4r positiv och ingen
bromsar upp analysprocessen.

24

Handelseanalys Handbok for patientsakerhetsarbete



HANDELSEKEDJA

24 juni 24 juni
R B 02.30 02.30 25-27 juni -
FORUTSATTNING 9 VARDSKADA
1 2 3
Patient med Patienten Léakare Patienten Patient avled
Vad hande? antikoagulantia- _> undersoks -> ordinerar -> éter ordinerade pga blédning
behandling ordinerad av ldkare NSAID lakemedel i hjarnan
av med-klinik
Med facit i hand 1 2 3
: Pagaende NSAID Lakemedlen
—vad gick fel? e
ad gic el antikoagulantia- ordinerades togs trots
behandling trots anti- interaktions-
framkom inte koagulantia- risk
behandling
[ [ 1
Léakaren tog Se1 De journal- Patienten var
inte fullstandig uppgifter som inte medveten
Varfor gick det fel? lakemedels- fanns om anti- om interaktions-
anamnes koagulantia- risken
behandlingen
var inte
tillrackliga
Lékaren glomde Patienten hade
att ta fullstandig inte forstatt
lakemedels- informationen,
Vad berodde anamnes vilket inte
det Pé? upptéacktes
Lakaren var Lakaren var
stressad trétt
Varfor? | |
Dérfor att...!
Arbets- Lakaren hade
belastningen arbetat ett langt
var hég arbetspass med
ordinarie arbets-
tid + jour
Verksamheten
var inte
dimensionerad
for helg-
belastningen
Bakom- Omgivning och Omgivning och Teknik, utrustning Procedurer, rutiner
R organisation organisation och apparatur och riktlinjer
llggande Bemanningsplaneringen Schemalédggningen tog Det fanns inget Det saknades rutiner
orsaker tog inte hénsyn till inte hénsyn till aktuell gemensamt och riktlinjer for att folja
den hoga helg- kunskap om arbetstidens dokumentationssystem upp att patienterna
belastningen inflytande pa férmagan erhallit och forstatt
att utfora arbete information

FIGUR 6: Exempel pa handelsekedja med orsaksanalys.

[ vissa hindelser identifieras inte ngra orsaker pa systemniva utan felhindelsen
beror pa att en enskild medarbetare brustit i sin yrkesutévning till exempel till
foljd av oaktsamhet och/eller bristande kunskap, sjukdom/missbruk eller annan
orsak. I dessa fall ska analysledaren ta kontakt med uppdragsgivaren som i sin tur
dvertar ansvaret for vidare handlaggning enligt verksamhetens rutiner och hindelse-
analysen avslutas.

Analysteamet bor dven ga tillbaka till svaren som noterades vid sokandet efter
mojliga orsaksomraden och kontrollera att inget omréde glomts bort. Dessa bada
steg kan behdva upprepas flera gdnger innan analysen ir firdig. Orsakskedjan kan
ocksa verifieras genom att analysteamet gér bade nedat (fran felhindelse till
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bakomliggande orsak) och uppat (frdn bakomliggande orsak till felhdndelse) i
hindelsekedjan. Analysteamet bér stilla sig frigan "Kan denna orsak leda till fore-
gdende orsak” for att verifiera orsak-verkankedjan.

Det ar ibland svart att skilja pé vad som 4r en hiindelse och vad som &r en orsak.
Det dr dock inte avgérande for slutresultatet av analysen hur denna distinktion
gjorts.

Nedanstdende punkter bor beaktas vid identifiering av orsaker:

® Beskrivningen av orsaker ska klart och tydligt visa sambandet mellan orsak och
verkan

® Negativa beskrivningar ska undvikas i utredningen. Med detta menas att man
ska undvika att anvéinda generella uttryck som "bristande rutiner” utan istéllet
beskriva pa vilket sdtt man menar att rutinen var bristande

® Varje minskligt fel kan ha en eller flera bakomliggande orsaker

e Att inte folja rutiner ir inte en bakomliggande orsak da sjilva dvertridelsen har
en orsak. Hir ska analysen ga vidare och granska hur revisioner av instruktioner
och rutiner sker pa enheten

® Underlatenhet att agera ir en orsak om det finns en vilbeskriven och vilkéind
skyldighet att agera, exempelvis vedertagen praxis, vardprogram, PM eller
riktlinjer.

2.4.1 Orsaksomraden

Bakomliggande orsaker aterfinns oftast inom féljande orsaksomréden:
e Kommunikation & information (K)

e Utbildning & kompetens (U)

® Omgivning & organisation (O)

® Teknik, utrustning & apparatur (T)

® Procedurer, rutiner & riktlinjer (P)

For att sikerstilla att inga omréden uteldmnats i analysen dér bakomliggande orsa-
ker kan finnas kan kompletterande fragor anvindas. Bérja med fragorna nedan.
Vid svaret "ja’ pa ndgon av frdgorna gar analysteamet vidare till de kompletterande
fragorna inom respektive orsaksomrade. Dessa frigor dterfinns i bilaga 1,
Kompletterande fragor fér bakomliggande orsaker. Fragorna ska ses som en vig-
ledning da det kan finnas orsaker som inte ticks av dessa.

Fanns det brister i den skriftliga och/eller muntliga
kommunikationen/informationen?

Om ja, gé till frdgor om Kommunikation & information

B U: Fanns det brister i utbildning och kompetens?
Om ja, gé till frigor om Utbildning & kompetens

M O: Fanns det brister i den fysiska eller psykiska arbetsmiljon?

Om ja, gé till frigor om Omgivning & organisation
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Var utrustning pa nagot satt involverad i denna héandelse?

Om ja, gé till fragor om Teknik, utrustning & apparatur och frigor om
Omgivning & organisation

B P: Fanns det brister i procedurer, rutinbeskrivningar eller riktlinjer?
Om ja, gé till frdgor om Procedurer/rutiner & riktlinjer

2.4.2 Sakerstalla att inga bakomliggande orsaker uteldamnats

De identifierade bakomliggande orsakerna ska kontrolleras. Detta gors genom att
for varje bakomliggande orsak fraga:

® Om denna orsak elimineras eller begransas och/eller bevakas — kan detta f6r-
hindra eller minska risken att en liknande hindelse intriffar?

Om svaret dr "ja’ kan det konstateras att den eller de bakomliggande orsakerna till
hindelsen ir identifierade.
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Nista steg i en hindelseanalys &r att utarbeta forslag till dtgiarder. Nér de bakom-
liggande orsakerna till felhidndelserna 4r identifierade utarbetar analysteamet
atgardsforslag och frigar sig:

® Vad vill vi 8stadkomma?

® Hur vet vi att en férdndring dr en forbattring?

o Vilka férandringar kan leda till en férbattring?

Atgirderna ska helst inte leda till 6kad komplexitet eller 6kat antal steg i arbets-
momentet. Atgirderna ska vara konkreta, realistiska och m&jliga att genomféra
inom en rimlig tidsplan. Atgirdsforslagen ska kopplas till de bakomliggande
orsakerna (figur 7).

Atgiirderna kan vara:

® Omedelbara. Dessa dtgirder ska genomfdras snabbt och i s snar anslutning till
den intriffade hindelsen som mojligt. Ett exempel dr att byta ut medicinteknisk
apparatur som uppenbarligen bidragit till den negativa hindelsen

o Kortsiktiga. Dessa dtgirder dr oftast enklare och genomforandet kan ske relativt
snabbt. Ett exempel 4r att revidera en rutinbeskrivning

e Langsiktiga. Dessa atgirder dr vanligen mer komplexa. De l&ngsiktiga atgirds-
forslagen tar oftast lingre tid att implementera men dr som regel mer effektiva.
Nagra exempel kan vara ombyggnationer eller inférande av nytt IT-st6d.

Analysteamet genomfor foljande steg:

o foreslar dtgirder kopplade till de bakomliggande orsakerna

® avgdr om atgirden dr omedelbar, kortsiktig eller 1dngsiktig

® avgor, utifrdn foreslagen atgird, om den bakomliggande orsaken kan elimineras,
begrinsas och/eller bevakas eller accepteras

® ger forslag till prioritering

o foreslar metod som gor det mojligt att utvirdera foreslagna atgirder.

For att £ hjalp att strukturera dtgardsforslagen finns en mall for handlingsplan for
atgdrder vid hdndelseanalys att ladda ner frin www.socialstyrelsen.se/patientsaker-
het.

Tabell 2 ger exempel pa &tgirder och deras kinda effektivitet. Mycket effektiva
innebir sddana atgirder som anses vara mest verkningsfulla. S8 1dngt som majligt
bor de mycket effektiva dtgérderna efterstravas. D3 detta inte alltid 4r mojligt kan
effektiva eller begrinsat effektiva atgirder sittas in.

2.5.1 Barridrer/skydd

De atgirder som vidtas ska ge barrisrer/skydd mot virdskada. Atgirderna ska leda
till att nya sddana implementeras eller att mindre effektiva barridrer/skydd som
redan finns i bruk ersitts med effektivare varianter. Barridrer/skydd ar de funktio-
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ner som motverkar att en negativ handelse intriffar eller som begrinsar de konse-
kvenser som en negativ hindelse kan leda till.

Barridrer/skydd kan indelas i olika typer sdsom tekniska/fysiska, symboliska eller
administrativa.
® Tekniska eller fysiska barridrer utévar sin verkan utan att minniskan behéver for-

std eller kénna till dess verkan, till exempel teknik som utléser hinder for att gé
vidare vid ett fel, dérrar, 18sta skdp, sirskiljande fattningar och kodord. Tekniska
eller fysiska barridrer anses motstdndskraftiga det vill siga mycket effektiva.

o Symboliska barridrer fordrar att minniskan kan tolka innebérden av ett bud-

skap till exempel larm och mirkning av journalhandling med varningstriangel.

En symbolisk barridr dr ltt att bortse frén och siledes mindre effektiv.

® Administrativa barridrer fungerar om ménniskan lrt sig innehall och minns

funktion och tillvigagéngssitt. Till exempel checklistor, lagar, foreskrifter, ruti-

ner och riktlinjer. Administrativa barridrer anses vara svagare 4n tekniska och

symboliska barridrer.

TABELL 2: Rekommenderade forbattringsatgérder prioriterade efter kand verkningsgrad.

Mycket effektiva atgarder

Massivt engagemang och fokus
pa patientsdkerhetskultur och
patientsakerhetsarbete fran
ledningens sida

Andringar i enhetens fysiska
utformning

Anvandartestning av ny
utrustning/produkt fore inkop

Tekniska barridrer som omdijlig-
gor felanvandning

Forenkling av processen och
reduktion av antalet processteg

Standardisering av utrustning/
produkter, processer och rutiner

Effektiva atgarder

Forbattrad kommunikation/
dokumentation

Minskad arbetsbelastning

Anvandarvanligare IT-st6d

Minskning/eliminering av
storningar

Minnesstdd, till exempel check-
listor och lathundar

Minskning/eliminering av
produkter eller preparat med
liknande namn/utseende
Praktisk 6vning

Motlasning av muntliga
ordinationer

Reservsystem for viktiga funktioner

Begransat effektiva atgarder

Dubbelkontroller

Visuella eller andra varningssignaler

Nya riktlinjer, protokoll eller policys

Undervisning/utbildning

Fler studier/analyser

Modifierat fran: Department of Veterans Affairs, National Center for Patient Safety, USA
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HANDELSEKED)A
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) . 0230 0230 25-27 juni -
FORUTSATTNING > VARDSKADA
1 2 3
Patient med ) Patienten Likare Patienten Patient avled
Vad hinde? antikoagulantia- underséks -) ordinerar -> ater ordinerade pga blodning
behandling ordinerad av lakare NSAID lakemedel i hjarnan
av med-klinik
Med facit i hand 1 2 3
—vad gICk fel? Pagaende NSAID Lakemedlen
antikoagulantia- ordinerades togs trots
behandling trots anti- interaktions-
framkom inte koagulantia- risk
behandling
I I
[ [ 1
Lakaren tog Se 1 De journal- Patienten var
inte fullsténdig uppgifter som inte medveten
Varfor gick det fel? likemedels- fanns om anti- om interaktions-
anamnes koagulantia- risken
behandlingen
var inte
tillréckliga T
Lékaren glomde Patienten hade
att ta fullstandig inte forstatt
ldkemedels- informationen,
Vad berodde anamnes vilket inte
det Pé? upptécktes
Lékaren var Lékaren var
stressad trott
Varfor? | |
T |
Darfor att... Arbets- Lakaren hade
belastningen arbetat ett langt
var hég arbetspass med
ordinarie arbets-
tid + jour
Verksamheten
var inte
dimensionerad
for helg-
belastningen
Bakom- Omgivning och Omgivning och Teknik, utrustning Procedurer, rutiner
R organisation organisation och apparatur och riktlinjer
llggande Bemanningsplaneringen Schemaléggningen tog Det fanns inget Det saknades rutiner
orsaker tog inte hansyn till inte hénsyn till aktuell gemensamt och riktlinjer for att félja
den hoga helg- kunskap om arbetstidens dokumentationssystem upp att patienterna
belastningen inflytande pa formagan erhallit och forstatt
att utfora arbete information
Vilka étgérder Bemanningsplanering Schemalaggning med Gemensamt Rutiner och riktlinjer
e med hénsyn till (hég) hansyn till kunskap om dokumentationssystem for att folja upp att
kan férhindra helgbelastning arbetstidens paverkan patienter forstatt
en upprepning? pa fﬁrmég:n att utféra information
arbete

FIGUR 7: Handelsekedja med orsaksanalys och atgérder.

2.5.2 Analysera atgardsforslag

Atgirdsférslagen ska beddmas med hjilp av nedanstende fragor. Frigorna syftar

till att ge svar p& om atgiarderna kan forvintas leda till barridrer/skydd som ér rele-

vanta, effektiva och robusta.

e Har liknande tgirder tidigare visat sig vara mycket effektiva, effektiva eller

begrinsat effektiva?

e Kommer atgirderna att medféra att de bakomliggande orsakerna reduceras i till-

ricklig omfattning for att férhindra liknande negativa handelser eller tillbud?
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e Kommer atgirderna att medfora att de mojliga konsekvenserna av liknande
negativa hindelser eller tillbud reduceras i tillricklig omfattning?

e Kommer atgirderna att medféra att individerna far tillricklig hjilp med att dven
i stressade situationer uppritthélla patientsikerheten?

e Kommer de barridrer/skydd som &tgiarderna resulterar i att vara tillf6rlitliga?

o Kommer atgirderna att medféra att sannolikheten for ett intriffande, savil kort-
som langsiktigt, av liknande negativa hindelser eller tillbud blir tillrackligt 14g?

o Kommer atgirderna att leda till att nédvindiga barridrer/skydd hinner imple-
menteras tillrickligt snabbt s8 att inte liknande negativa hindelser eller tillbud
ska hinna intriffa?

® Bygger atgirderna pé bista kunskap? Har litteratursokning utforts inom om-
radet?

e Kan dtgirderna innebira att nya, icke acceptabla risker, introduceras inom eller
utanfor verksamheten?

e Kan atgirderna leda till 6kad komplexitet eller 6kat antal steg i arbets-
momentet/processen?

e Har atgirdsforslaget diskuterats med dem som berdrs av forandringen?

o Kan atgirdsforslaget férstés av personer som inte deltagit i analysen?

o Ar atgirdsforslagen konkreta och realistiska?

e Kan atgirderna provas i liten skala innan de genomférs i full skala?

® Gar det att folja upp om atgirderna fatt avsedd effekt?

2.5.3 Foresla metod for uppfoljning

Analysteamet foreslar metod for uppféljning av atgardsforslagen sé att tgarderna
ska kunna f6ljas upp av den person/grupp som genomfér dtgirderna.
Uppfoljningen ska kontrollera om atgirden:

® har genomférts

® varit effektiv

Exempel pé uppféljning av atgirdsforslag kan vara enkla enkiter, intervjuer, enkel
statistik eller resultat fran kvalitetsregister.
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[ snar anslutning till att analysteamet dr 6verens om hiandelsebeskrivning, orsaker
och &tgirdsforslag sammanstiller analysledaren allt material till ett rapportutkast.
Detta utkast skickas till analysteamets medlemmar som far godkinna eller kom-
mentera. Om det framkommer betydelsefulla kommentarer fran analysteamet
som skulle kunna férindra resultatet, bor analysledaren kalla till méte.

Slutrapporten ir i férsta hand till fér enhetens férbéttringsarbete, det vill siga
den ska anvindas som dokumentationsunderlag for det fortsatta arbetet med att
genomfora dtgirder. Om analyserad hindelse 4r lex Maria-anmild skickas slut-rap-
porten med till Socialstyrelsen som ett underlag. Slutrapporten ir, nir den upprit-
tas inom offentlig verksamhet, en allmin handling.

Tank darfor pa att i slutrapporten utesluta:
® personnummer eller andra data som kan identifiera patienten
® namn eller andra data som kan identifiera involverade medarbetare

Anledningen till att slutrapporten ska vara avidentifierad ér att den inte ska
betraktas som en journalhandling da innehallet syftar till att 8stadkomma patient-
sikerhetsférbattringar, inte dokumentera patientens vard och behandling.

I slutrapporten ska det tydligt framga vilka atgirdsférslag som dr kopplade till
respektive bakomliggande orsaker. Det ska ocksa tydligt framga vilka foreslagna
atgirder som kan forhindra att fler patienter drabbas av liknande hindelser, med
vardskador till f6ljd. I rapporten kan det beskrivas vilka vrdskadekostnader som
hindelsen genererat i form av férlingd vardtid, férhojd virdniva samt lidande foér
patienten. Om det under analysen har identifierats sa kallade bifynd, det vill siga
faktorer som inte direkt bidragit till virdskadan men som kan innebéra risker i
verksamheten, bor dessa beskrivas i rapporten men under en speciell rubrik.

Viktigt ar att slutrapporten skrivs sd den kan férstds av utomstdende, oavsett om
det 4r inom den egna enheten eller annan extern enhet/myndighet. En rekom-
mendation ir att en utomstdende person med erfarenhet av rapportskrivning laser
igenom slutrapporten innan den 6versiands till uppdragsgivaren. Nir analysteamet
enats om rapportutformningen skickar analysledaren slutrapporten till uppdrags-
givaren som formellt ska godkinna slutrapporten samt skriva i sina kommentarer.
de allra flesta fall genomf6rs dven ett méte mellan analysledare och uppdragsgivare
dar de gemensamt gar igenom slutrapporten och dé eventuella felaktiga tolkningar
kan diskuteras.

Det rekommenderas att en schablonmall anvinds vid rapportskrivningen vilket
leder till att alla rapporter far en enhetlig struktur som underlittar lisbarhet och
oversiktlighet. PA www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet finns en sddan schablon-
mall att ladda ner. I slutrapporten kan féljande delar finnas:
® sammanfattning av hindelseanalysen
e innehallsférteckning
® bakgrund och inledning
® uppdragsgivare
® deltagare i analysteam
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® beskrivning av handelseforlopp

® bakomliggande orsaker

® bifynd/andra upptickta risker

o itgirdsforslag

® virdskadekostnad

® uppdragsgivarens kommentarer

® bilagor (hindelsekedja inkl. orsaksanalys och &tgirder och ev. handlingsprogram
for atgirder).

Analysledaren bor géra en uppskattning av den tid som gatt 4t till analysarbetet,
och en bedémning om avsatt tid och resurser varit tillrickliga.

Slutrapporten utgor underlag f6r uppdragsgivarens beslut om atgérder.
Uppdragsgivaren Gvertar ansvaret for att komplettera rapporten med sina kom-
mentarer.

Handelseanalys Handbok for patientsdkerhetsarbete
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For att analysresultatet ska leda till en 6kad sikerhet 4r det av yttersta vikt att led-
ningen pé den aktuella enheten tar sitt ansvar och prioriterar insatser for att 6ka
sikerheten. Uppdragsgivaren dr den som beslutar vilka av atgardsférslagen som ska
genomforas/provas. Uppdragsgivaren beslutar om hur resultatet av handelseanaly-
sen ska kommuniceras, f6ljas upp och spridas. Uppdragsgivaren ska kommentera
och motivera sina beslut i slutrapporten under en specifik rubrik.

2.7.1 Atgiarder

Uppdragsgivaren ska:

® sitta sig in i analysens resultat bland annat genom méte med teamledare/ verk-
samhetsforetriddare och analysledare eller hela analysteamet

® bedoma analysteamets prioritering av atgardsforslag och vid behov omprioritera

o fatta beslut om vilka atgérder som ska vidtas och nir de ska vara genomférda

® utse ansvarig person for att genomfora atgarder.

Om hindelseanalysen ber6r dven andra enheter dn déir uppdragsgivaren har man-
dat/befogenheter att besluta enligt ovan kan uppdragsgivaren dverlimna ansvaret
for prioritering, beslut och genomférande atgirder till person med dessa mandat
pa aktuell enhet. Den évergripande samordningen fér uppféljning av hindelse-
analysens olika atgirder, oavsett enhet, bor ligga kvar som uppdragsgivarens ansvar.

2.7.2 Aterféring

Aterféring av hiindelseanalysens resultat &r viktigt for att motivera till fortsatt
rapportering av negativa hiandelser och tillbud. D3 en hindelseanalys alltid har ett
systemperspektiv leder ett systematiskt analysarbete, med bra rutiner for ater-
foring av analysresultat, till en forbittrad patientsikerhetskultur med en 6kad
Sppenhet.

Uppdragsgivaren/verksamhetschefen ansvarar for att terféring sker till de per-
soner (medarbetare, patient, nirstdende) som varit involverade i hindelsen.

Vid aterforing av handelseanalysens resultat till berorda bér det uppmérksam-
mas om nagon involverad inte fatt tillrickligt stéd f6r att bearbeta hindelsen. Om
detta observeras ska verksamhetschef informeras och han/hon ansvara fér att stéd
ges.

2.7.3 Forbattringsarbete

D4 uppdragsgivaren beslutat om atgirder inleds forbittringsarbetet. I manga fall
fortsitter samma personer som genomfoért analysen med att prova och genomféra
de foreslagna dtgirderna. I andra fall kan en annan grupp 6verta resultatet av
analysen och med den som underlag pébérja férbattringsarbetet.
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Nir processer och arbetssitt foridndras eller nér ny teknik eller behandlingsme-
toder infors i syfte att férbattra patientsikerheten, kan nya risker uppsta. Det ar
darfor av vikt att prova atgirden i liten skala innan den introduceras brett i verk-
samheten. Ett sitt att arbeta ir enligt Nolans férbattringsmodell (figur 8). Det kan
ocksd vara av virde att i lampliga delar préva férandringen i olika simulerings-

Ovningar.
Vad vill vi astadkomma? — | Mal!
Hur vet vi att en forandring ar en férbattring? — | Matt!

-

v

Vilka férandringar kan leda till en forbattring?  |[=———===)>| |déer!
2 2
¥ &
A P 3
PDSA-cirkeln ——|  Test!

FIGUR 8: Nolans forbattringsmodell.

2.7.4 Uppfoljning och spridning av resultat
Uppdragsgivaren/verksamhetschefen ansvarar f6r uppfoljning av hiandelse-
analysen. Uppfoljning sker enligt éverenskommelse med den aktuella enheten.
Syftet 4r att f3 en uppfattning om beslutade atgirder haft avsedd effekt eller om
det fortfarande finns avvikelser.

Genomférda hiandelseanalyser bor systematiskt diskuteras i organisationens kva-
litetsrad, patientsikerhetsteam eller motsvarande. Ménga hindelseanalyser ar
komplexa och berér, eller skulle ha kunnat beréra, ménga enheter inom organisa-
tionen. En verksamhet med hég sikerhetskultur sitter stort virde pa att resultatet
sprids dven utanfor den egna enheten. Exempel pé spridningssitt dr via intranit,
olika nitverk samt arbetsplatstriffar.
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Syftet med en riskanalys ir att identifiera och virdera risker, identifiera orsaker till
dessa och ta fram atgirder som eliminerar eller minskar riskerna, eller mildrar kon-
sekvenserna av negativa hiandelser. En risk innebir att en negativ hindelse kan
intraffa som kan leda till en vardskada. Att analysera risker dr ett framatsyftande
arbete, som syftar till att vidta férebyggande atgirder innan ndgot har hint.

Det finns ménga olika metoder for att genomféra riskanalys. Oavsett vilken
metod som féredras kan denna handbok vara till hjalp. Metoden i handboken &r
inspirerad av metoden Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA) som
anvinds vid Department of Veterans Affairs (VA) i USA men har férenklats och
anpassats till svenska férhallanden och erfarenheter.

Erfarenheterna av att arbeta med riskanalyser dr mycket goda. Riskanalys ér en
kraftfull metod att anvinda i ett systematiskt férbattringsarbete. En riskanalys
resulterar i ett flertal férbattringsforslag som syftar till att hoja sikerheten i den
analyserade processen. Det dr angeliget att redan nir riskanalysen initieras klargéra
hur riskanalysen knyter an till enhetens 6vriga férbattringsarbete. Det dr onskvirt
att arbetet med riskanalyser paborjas i samband med planering eller utveckling av
en process, finns med under hela processens livscykel och justeras successivt nir ny
kunskap eller avvikelse kommer fram. Alla processer i verksamheten som &r kritiska
for patientsidkerheten bor analyseras och det visiondra malet &r att alla processer
som paverkar patientsikerheten genomgar grundliggande riskanalys.

En riskanalys kan utforas bade pa lokal verksamhetsniva och pa évergripande
organisatorisk niva. Den kan avse en befintlig arbetsprocess eller géras infor en for-
dndring. En analys pé lokal niva utfors pé enhetens egna processer eller pé gemen-
samma processer i samarbete med nirliggande enheter. Littast att paverka lokalt,
ar de egna processerna. En analys pa dvergripande organisatorisk niva kan géras
infor storre forandringar som paverkar flera verksamheter. Riskanalys pa dvergri-
pande niva ir ofta mer komplex och tidskrivande 4n en analys pa lokal niva.

Oavsett om analysen utférs pa lokal eller vergripande niva finns féljande gene-
rella steg i en riskanalys:

initiera analys

utarbeta processbeskrivning

identifiera risker

bedéma riskens storlek

°
°

°

°

o identifiera bakomliggande orsaker

e utarbeta dtgirdsforslag och metod for uppféljning

® utarbeta slutrapport

® besluta om atgirder, uppfoljning och tidplan for genomférande av atgirder.
Dessutom ska uppdragsgivaren félja upp att vidtagna atgirder gett 6nskat resultat,
det vill siga analysera om atgirderna gjort processen sikrare.
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Det bér tydliggoras var i organisationen ett beslut om riskanalys kan tas. Beroende

pa vilken omfattning och inriktning som riskanalysen fér sd kan uppdragsgivaren

vara exempelvis landstingsdirektor, sjukhuschef, verksamhetschef, enhetschef eller

annan person som tilldelats ett visst ansvar och motsvarande befogenheter.

Uppdraget bor vara skriftligt och riktas till den som blir uppdragstagare, det vill

siga analysledare.
Det ar viktigt att uppdragsgivaren beslutar och beskriver féljande innan risk-

analysen paborjas:

® syfte och mél med riskanalysen

o vilken eller vilka processer som omfattas och eventuella avgransningar av upp-
draget*

® avser analysen en befintlig process eller gérs den infér en forandring?

® ur vilket organisationsperspektiv analysen gors det vill siga om den omfattar
enbart en klinik eller enhet eller 4r mer komplex och omfattar flera enheter

o tidsperspektiv det vill sdga nir resultatet ska vara klart samt vilken resursdtgdng
som kommer att krévas

® hur riskanalysen knyter an till enhetens dvriga forbattringsarbete

® hur arbetet med de atgirdsforslag som tas fram i riskanalysen ska drivas vidare.

3.1.1 Val av process — fokus for analys

Riskanalys ska géras infér olika férandringar som genomférs inom en verksamhet
och dven pa befintliga processer i en organisation som bedéms innehélla ménga
risker. Riskanalyser utférs oftast pd processer som uppfattas osikra, dir riskerna
inte dr helt kiinda, och dir en analys ger méjlighet att ta fram adekvata atgirds-
forslag.

En riskanalys kan vara befogad i f6ljande situationer:

o frekventa iakttagelser av risker och mindre allvarliga avvikelser inom en specifik
arbetsprocess, exempelvis remisshantering

e medarbetarnas upplevelse av att ett arbetsmoment eller en viss situation #r risk-
fylld, exempelvis informationséverféring mellan olika huvudméan

® ny teknik ska implementeras i verksamheten eller organisationen, exempelvis
inférande av datoriserad patientjournal

® en ny medicinsk metod/medicinteknisk produkt eller annan typ av ny process
ska introduceras

® organisationsférandringar ska genomféras, exempelvis sammanslagning av olika
verksamheter

o tillbud eller negativa hindelser som intréiffat hos annan vérdgivare och som dven
skulle kunna intriffa inom den egna verksamheten

*1 de fall arbetsprocessen ar omfattande ar det viktigt att prioritera vilka delar av processen som
riskanalysen ska omfatta. Exempelvis kan hela processen for antibiotikabehandling vara for omfat-
tande att analysera. Darfor bor analysen begransas till de delar av processen dar det preliminart

bed6ms att de storsta riskerna finns.
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o flera hindelseanalyser har gjorts inom ett omride men betydande risker kvarstar

varfér det finns behov av att géra en mer dversiktlig riskanalys.

En riskanalys behover inte vara omfattande. Det kan vara en fordel att gora flera

mindre analyser inom ett omréde 4n att géra en stor. Nir beslut tas om att genom-

fora en analys bor uppdragsgivaren noga dverviga att avgrinsa uppdraget med hin-

syn till processens storlek och antalet aktiviteter som ska analyseras.

Vid val av process som ska analyseras underlittar det om man identifierar vilken

typ av analys som ska goras. Ar det en analys pa lokal nivi eller en analys pa 6ver-

gripande organisatorisk niva? Avser analysen en befintlig process eller gérs den
infér en fordndring (tabell 3)? Det &r viktigt att tidigt identifiera vilka olika enhe-
ter som berdrs av analysen och noga 6verviga vem eller vilka som bér vara upp-

dragsgivare och vem som ska ansvara for att verkstilla de &tgirdsforslag som tas

fram.

TABELL 3: Olika typer av riskanalyser.

Lokal verksamhetsnéra niva

Lokal niva dar flera
verksamheter &r involverade

Overgripande organisatorisk
niva

Befintliga arbetsprocesser

Analys av en befintlig lokal process,
exempelvis ladkemedelshantering pa
en vardavdelning.

Analys av en befintlig process som
omfattar flera enheter, exempelvis
akutvard och rehabilitering av
strokepatienter.

Analys av en évergripande befintlig
process, exempelvis rutiner for an-
véndning av ApoDos” i ett landsting.

Nya/dndrade arbetsprocesser

Analys av en lokal process infor en
forandring, exempelvis infér andrade
arbetsrutiner vid inflyttning i nya
lokaler.

Analys av en process infor en for-
andring som omfattar flera enheter,
exempelvis dvergang fran sluten-
vard till dagsjukvard i samband med
andrat operationssatt.

Analys av en dvergripande process
infor en forandring, exempelvis

infor omorganisation av akutsjukvard
inom ett landsting.

* ApoDos dr ett alternativ till traditionell receptexpedition for personer med regelbunden medici-

nering. Genom ApoDos levereras en samlad lakemedelslista och dosférpackade ldkemedel fran

apoteket. Varje dos-pése innehéller de lakemedel som ska tas vid ett och samma tillfélle. Aven

kompletterande ldkemedel som salvor och flytande mediciner levereras fran apoteket. ApoDos

anvénds framst for de patienter som har svart att hantera sina ldkemedel och har ordination pa

manga olika lakemedel.
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att forandra forandringen och
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Projektskeden Forstudie Utformning Drift
Tid

FIGUR 9: Riskanalys i en forandringsprocess (Modifierad fran E. Hollnagel).

Vid analyser som gérs infér fordndringar dr det bra att 6verviga i vilken fas av f6r-
andringsprocessen som riskanalysen ska genomféras. Tidigt i fé6rdndringsprocessen
iar kinnedomen om det omrade som ska analyseras begrinsad men méjligheterna
att paverka utformningen stora. Gors analysen i slutet av férandringsprocessen, dr
kunskapen om férandringen god men méjligheterna att férdndra utformningen
mera begrinsade (figur 9). En riskanalys ska finnas som underlag innan processen
godkinns for anvindning.

3.1.2 Roller i analysteamet

En riskanalys utfors av ett analysteam dir flera roller ingar. Det rekommenderas,
att om mdijligt utse en person till varje roll. I mindre analyser kan samma person
ha flera roller. Till exempel kan en person vara bade analysledare och dokumenta-
tionsansvarig.

Uppdragsgivare

® klarg6r uppdraget och utser teamledare/verksamhetsféretriadare och/eller ana-
lysledare

® ansvarar for att analysteamet far tid avsatt

® ansvarar for att informera och forankra i den egna verksamheten att en analys

ska genomféras

beslutar nir riskanalysen ska avrapporteras

ir mottagare av slutrapporten

ansvarar for att prioritera, besluta och tidsplanera framkomna &tgérdsférslag

ansvarar fér genomfoérande av atgirder

ansvarar fér uppféljning av atgirdernas resultat

ansvarar for att spridning av analysens resultat sker i organisationen for ett
larande.

Teamledare/ verksamhetsforetradare

® ansvarar for uppdraget

® kallar till méten

o tar fram faktaunderlag som krivs for analysen.

Riskanalys Handbok for patientsdkerhetsarbete
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Teamledaren/verksamhetsféretradaren ska ha mycket god verksamhetskinnedom
och kunskap om den process som dr aktuell och ansvarar f6r att denna kunskap
tillvaratas och beaktas i analysen. Det dr en fordel om teamledaren/verksamhets-
foretradaren tillsammans med uppdragsgivaren kan vara ansvarig for arbetet med
att verkstilla atgirdsférslagen nir analysen dr avslutad.

Analysledare

® ansvarar for att samtliga i teamet far introduktion i analysmetodik
® leder analysteamet genom de olika analysstegen

® ser till att samtliga i analysteamet kommer till tals

o fordelar arbetsuppgifter s att arbetet fortloper mellan métena.

Det ir till férdel om analysledaren har kunskap i hindelseanalys utover sin kunskap i
riskanalys, eftersom de principer som tillimpas for att identifiera orsaker ér likartade.
Analysledaren dr metodkunnig men har inte nédvindigtvis verksamhetskinnedom. I
vissa analyser kan det vara en fordel att vélja en extern analysledare som inte &r verk-
sam inom det omrade som analyseras. Detta bor 6vervigas exempelvis i analyser dir
det finns uttalade partsintressen och i analyser som omfattar ménga verksamheter,
da analysledaren (medvetet eller omedvetet) kan uppfattas som partisk.

Dokumentationsansvarig
® ansvarar for att dokumentationen (exempelvis processbeskrivning och analys-
schema) rérande analysen utformas, versionshanteras och sprids inom teamet.

3.1.3 Analysteam

Analysteamet ska vara tvirprofessionellt ssmmansatt. Alla yrkesgrupper och kunskaps-
omraden som berdrs av analysen ska vara foretridda i analysteamet. Det dr av vikt att fa
med bade personer med stor erfarenhet inom den valda processen och personer som
kan tillfora ett "utifrénperspektiv’. Teamet ska bestd av minst en, girna flera, personer
med kompetens i analysmetodiken, och girna med kunskap inom patientsikerhetsom-
radet. Uppdragsgivaren bor inte delta i analysen eftersom denne da far tredubbla roller;
forslagsstillare, utredare och beslutsfattare. Detta kan innebéra att &tgirdsforslag for-
kastas eller beslutas i ett for tidigt skede innan hela analysen &r klar.

Avgorande for analysens resultat dr att de som medverkar i analysen ir vil moti-
verade for sitt uppdrag. Det bér uppmérksammas att det kan férekomma parts-
intressen i en riskanalys. Det dr darfor viktigt att alla olika partsintressen finns
med i analysteamet. De som ingdr i analysteamet maéste striva efter att nirma sig
omradet férutsittningslést och utan andra intressen 4n att 6ka patientsikerheten.

Analysteamets storlek beror pad omfattningen av den process som ska analyseras.
Det dr dock viktigt att analysteamet inte blir f6r stort da det kan vara svart att
hitta métestider med fér manga deltagare. PA mindre enheter kan riskanalysen
genomfdras med farre medlemmar i analysteamet. Vid behov kan personer med
speciell kompetens adjungeras till analysteamet.

3.1.4 Tidsperspektiv
Innan analysmedlemmarna tillfrigas om medverkan i en analys ska tidsatgdngen
for analysen uppskattas. Att genomfora en riskanalys innebir att analysteamet
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maste triffas regelbundet under en period vilken kan komma att paverka de vanli-
ga arbetsuppgifterna. Tidsétgang for enskilda teammedlemmar och analysens
omfattning i kalendertid bér faststillas.

Antalet méten som kommer att krivas beror pd den process som ska analyseras.
Vanligtvis beh6ver analysteamet tréffas tva till fyra gdnger. Tva till fyra timmar bor
avsittas for varje méte. Mindre analyser tar betydligt kortare tid. Tidsétgéngen
varierar beroende pé fokus for analysen. Analysteamet kan vilja att avsitta en eller
flera hela dagar i f6ljd for att snabbt f3 ett resultat av analysen. Fér analysledaren r
tidsdtgdngen minst en arbetsvecka totalt men kan i enskilda fall bli lingre.

Resultatet av riskanalysen avrapporteras till uppdragsgivaren i en rapport. Det
biésta ar att resultatet dven redovisas fér uppdragsgivaren vid ett méte dé analys-
ledare och teamledare/verksamhetsforetradare deltar. Tid f6r detta méte bor bokas
sa fort tidsatgéngen for riskanalysen har uppskattats.

3.1.5 Samla in fakta

Innan analysen startar ska de faktauppgifter som ir nédvindiga for analysen,
exempelvis statistik, rutinbeskrivningar och tidigare genomférda riskanalyser tas
fram. Vid analys av befintliga processer har analysteamet vanligtvis god kiinnedom
om analysomradet. Analysen ska utga frin den verkliga situationen. Det kan, som
ett komplement till analysteamet, ocks8 vara bra att intervjua personer som arbe-
tar i den process som analyseras.

Vid analys av en process infor en fordndring, krivs ofta mer faktainsamling for
att fa full kinnedom om vad forindringen kommer att innebira. Det kan exempel-
vis vara en fordel att infér en ombyggnation ta fram uppgifter om nya arbetsruti-
ner, andrad bemanning och kartor 6ver nya lokaler samt teknikstd. Saknas fakta
vid analysen maste nédvindig komplettering av faktainsamlingen géras mellan
analysteamets méten.

I kapitlet om riskanalys anviinds ett genomgéende exempel (figur 10) for att
illustrera hela riskanalysprocessen och for att visa hur ett analysschema kan
anvindas. I en verklig riskanalys ska alla aktiviteter bli genomgéngna av
analysteamet. Observera att i detta exempel avgrinsas analysen successivt,
eftersom syftet ér att belysa de olika momenten i riskanalys. I exemplet full-
foljs endast en utvald aktivitet i en delprocess; beredning av antibiotika.

P4 en klinik pd ett sjukhus har ett antal allvarliga hiandelser intraffat nir anti-
biotika ordinerats, beretts och administrerats. Utifrn detta, och med tanke pa
att antibiotikabehandling 4r s3 frekvent férekommande, beslutades att genom-
fora en riskanalys. Verksamhetschefen beslutade att avgrinsa processen till att
omfatta infusion av antibiotika pé en vdrdavdelning, med ordination, bered-
ning och administrering. Séledes ingick inte uppféljning av behandlingen i
riskanalysen. Verksamhetschefen utsig teamledare/verksamhetsféretridare och
analysledare, som tillsammans utsag dvriga deltagare i analysteamet.

Ytterligare ett exempel pa en riskanalys finns att ladda ner fran
www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet. Det ér ett exempel pa en 6vergripande
riskanalys infér en férdndring.
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Det &r viktigt att gora en tydlig avgransning av processen som ska riskanalyseras.
Processbeskrivningen ska specifikt och tydligt definiera var i processen som analy-
sen startar och var den slutar. Det 6kar méjligheterna till ett bra resultat och att
analysen blir firdig inom avtalad tid. Processen bor inte vara for omfattande. Ar
den det sé riskerar analysresultatet att bli ytligt och viktiga risker kan forbises.

Beskrivningen av den process som ska analyseras gérs med hjilp av en grafisk
figur som kan vara mer eller mindre detaljerad och omfatta en eller flera niver.
Figuren ska bidra till att ge analysteamet en 6verblick av vald process.

Processbeskrivningen ska innehélla:
e identifiering av processteg (huvudprocess, delprocesser och aktiviteter)
® numrering av processteg.

Analysledaren kan fére det forsta motet med analysteamet ha tagit fram ett férslag
till processbeskrivning. Analysteamet analyserar och reviderar férslaget. Det ar
avgorande, for ett gott resultat, att teamet dr dverens om utformningen av process-
beskrivningen eftersom den ligger till grund fér det fortsatta arbetet.

Om det finns skillnad mellan hur processen genomférs i praktiken och hur den
borde genomforas enligt gillande riktlinjer, dr det latt hant att teamet borjar
beskriva hur den borde vara enligt riktlinjerna. Analysledaren har hir en viktig
uppgift att f3 teamet att beskriva den faktiska processen (s& som den utférs, inte
hur den borde utféras).

Om det finns moéjlighet kan hela teamet pé plats studera den process som ska
analyseras. Det kan ge teamet visentlig information om osékra arbetsmoment.
Processbeskrivningen gors helt fardig innan man gar vidare till nista steg i analy-
sen.

Det kan ibland vara en férdel att gora processbeskrivningen i tva steg. Forst gors
en Oversiktlig beskrivning av hela verksamheten, sedan gors en detaljerad beskriv-
ning av det omrade som ska analyseras. D& framgér tydligt hur processen som risk-
analyseras relaterar till andra delar av en mer omfattande process. Exempelvis, f6rst
en oversiktlig beskrivning av hela likemedelshanteringen pa kliniken inklusive apo-
teket, direfter en mer detaljerad beskrivning av det avgrinsade omrade som ska
analyseras; infusion av antibiotika pd en vardavdelning.

Aktiviteterna beskrivs i den ordning de utférs i verkligheten. Anvind gérna ett
verb och ett substantiv for att beskriva aktiviteten, exempelvis berdkna dos, ver-
vaka patient. Numrering av processtegen kan ske enligt figur 10. En mall som kan
anvindas for processbeskrivning finns att ladda ner pé
www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet.
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Analysteamet beskriver processen med hjilp av en grafisk figur som inne-
haller en beskrivning av de delprocesser och aktiviteter som ingér i processen.
Huvudprocessen ir infusion av antibiotika och denna process bestar av fyra
delprocesser. I varje delprocess identifieras ingdende aktiviteter i den ordning
som de uppkommer i processen. Delprocesser och aktiviteter numreras.

Exemplet i handboken féljer fortsittningsvis den identifierade aktiviteten 3.1
Plocka fram antibiotika.

HUVUDPROCESS o

Infusion av antibiotika

DELPROCESSER I

1. 2. 3. 4.
Ordinera Kontrollera Bereda Administrera
antibiotika infor antibiotika antibiotika
beredning
av infusion

AKTIVITETER I I l |

1.1 12 31 32 33 34
Vilja Dokumentera Plocka fram Plocka fram Kontrollera Blanda
behandlings- ordination antibiotika infusions-
regim vétska

21 22 23 4.1 4.2 43
Kontrollera Kontrollera Skriva etikett Kontrollera Kontrollera Starta
ordination patient-ID till infusions- patient-ID intravends antibiotika-

pase infart infusionen

44
Overvaka
patient

4.5
Avsluta
antibiotika-
infusionen

FIGUR 10: Processbeskrivning med huvudprocess, delprocesser och aktiviteter.

Aktiviteterna fors 6ver i ett analysschema (figur 11). Ett analysschema anvinds fér
att pa ett systematiskt sitt dokumentera risker, bakomliggande orsaker och férslag
till dtgirder. Det forslag pd analysschema som presenteras i denna handbok bestar
av tva formular. Formulir 1 anvinds for att dokumentera aktiviteter med tillhéran-
de risker och riskbedémningar samt beslut om analys av de identifierade riskerna
ska fortsitta. De risker dér analys ska fortsitta verfors till formuldr 2 dir bakom-
liggande orsaker, atgirdsforslag och metod f6r uppfoljning dokumenteras.
Analysschemat finns i form av ett excel-dokument som finns att ladda ner fran
www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet. Gérs dokumentationen med hjilp av dator
behover formuliret ej delas upp, utan kan skrivas i ett arbetsblad. Analysschemat
kan, efter analysens slut, utgéra en bas for det férbattringsarbete som vidtar efter
det att ledningen beslutat om atgérder.
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Titel pa riskanalys: Infusion av antibiotika

Identifiera risker och utfoér riskbedémning

Podng
Delprocess eller aktivitet Risk Fortsétta analys?
(majlighet att en negativ handelse intraffar) T Ja eller Nej
(VAD kan ga fel?) >

R Vid Ja - 6verfor risken till
R formulér 2 och identifiera
s g s orsaker och &tgérder
= ]
3|3

ID | Beskrivning RiskID | Beskrivning av risk

1.1 | Viélja behandlingsregim

1.2 | Dokumentera ordination

2.1 | Kontrollera ordination

2.2 | Kontrollera patient-ID

2.3 | Skriva etikett till infusionspase

3.1 | Plocka fram antibiotika

3.2 | Plocka fram infusionsvétska

3.3 | Kontrollera

3.4 | Blanda

4.1 | Kontrollera patient-ID

FIGUR 11: Identifierade aktiviteter inom processen infusion av antibiotika. Analysschema,

formular 1.
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Nista steg ar att identifiera risker, det vill siga méjligheterna fér negativa hindel-
ser att intriffa. For varje aktivitet frigar sig analysteamet:
® vad kan gé fel i detta steg?
o vilka konsekvenser leder det till f6r patienten?

Riskerna kan skrivas p& whiteboard eller post-it-lappar for att sedan féras in i analyssche-
mat. Alternativet dr att skriva in och numrera riskerna direkt i ett analysschema (figur 12).
Varje aktivitet kan ha en eller flera risker. Vid en fullstindig riskanalys gér analysteamet
systematiskt igenom varje aktivitet, i tur och ordning och identifierar risker.
Analysteamet kan ibland frestas att gé direkt pé 16sningar eller allt f6r snabbt
tycka sig hitta de bakomliggande orsakerna. Fér att analysen ska bli genomarbetad
bor alla tinkbara risker forst tas fram utan att teamet tar stillning till orsaker eller
atgirdsférslag. Brainstorming dr ett bra arbetssitt. Det kan ocksa underlitta for
teamet att anvinda teman som inspiration for att hitta risker inom olika omraden
till exempel: metod, teknik, rutin och kommunikation.

HUVUDPROCESS o
Infusion av antibiotika
DELPROCESSER
1 2. 3. 4.
Ordinera Kontrollera Bereda Administrera
antibiotika infor antibiotika antibiotika
beredning
av infusion
AKTIVITETER K N [ [
o 5
5
1.1 1.2 3 31 3.2 33 34
Vilja Dokumentera +| Plockafram [P Plocka fram Kontrollera Blanda
behandlings- ordination =1 antibiotika H infusions-
regim H = vatska
K
£
g
| /0.. Lot
21 22 4.1 4.2 43 4.4 4.5
Kontrollera Kontrollera Skriyh etikett Kontrollera Kontrollera Starta Overvaka Avsluta
ordination patient-ID till/nfusions- patient-ID intravends antibiotika- patient antibiotika-
pase | infart infusionen infusionen
~° R1  Forvaxling av lakemedel ‘s,
. R2 Forvaxling av styrka K
5 OR3 Forsvagad effekt, N
‘..~ passerat utgangsdatum ‘."
Titel pa ri Inffision av

Identifiera risker och utfor//iskbedomning

Delprocess elfer aktivitet

(maojlighet att en flegativ handelse intraffar)
(VAD kan gé fel?)

Poang

Allvariighetsgrad
Sannolikhet
Riskpoéing

Fortsatta analys?
Ja eller Nej

Vid Ja - éverfér risken till
formulér 2 och identifiera

orsaker och tgérder

Bssk/ning

RiskiD Beski':ing av risk

S‘a etikett till infusionspase

Plocka fram antibiotika

3.1R1 | Férvixling av lakemedel

3.4 R2 | Forviixling av styrka

3.1 R3 | Férsvagad effekt, passerat utgdngsdatum

Plocka fram infusionsvatska

FIGUR 12: Riskidentifiering, formular 1 med aktiviteter och risker.
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Varje identifierad risk ska storleksbedémas. Riskstorlek 4r en sammanvigning av
konsekvensens allvarlighetsgrad och sannolikhet fér intraffande. Genom att multi-
plicera virdet for allvarlighetsgrad med virdet f6r sannolikhet erhélls riskens stor-
lek.

Det finns olika metoder for att berikna riskstorlek. I denna handbok presenteras
ett sitt som liknar det som anvinds av Department of Veterans Affairs (VA),
National Center for Patient Safety (NCPS) i USA.

3.4.1 Bedéma allvarlighetsgrad och konsekvens

En och samma risk kan medféra olika utfall/konsekvenser och med olika allvarlig-
hetsgrad. Bedémning av riskens storlek kan darfér behéva goras med utgédngspunkt
fran varje konsekvens allvarlighetsgrad och sannolikheten fér dess intriffande.
Gradering indelas i katastrofal, betydande, méattlig och mindre (tabell 4).

TABELL 4: Allvarlighetsgrad och konsekvens.

Allvarlighetsgrad

Katastrofal (4)

Betydande (3)

Méttlig (2)

Mindre (1)

Exempel pa konsekvenser

Dédsfall/sjalvmord
Bestaende stor funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell
eller psykologisk)

Bestaende maéttlig funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell
eller psykologisk)

Forlangd vardepisod for tre eller fler patienter?) 2)

Forhojd vardniva for tre eller fler patienter?)

Overgéende funktionsnedsittning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell eller
psykologisk)

Forlangd vardepisod for en eller tva patienter?)

Forhojd vardniva for en eller tva patienter

Obehag eller obetydlig skada

Modifierat fran: Department of Veterans Affairs, National Center for Patient Safety, USA

") Exempelvis en hindelse med ett infektionsutbrott som drabbar flera patienter.

2)

vard forlangs.

Med forlangd vardepisod avses att vardkontakterna med en patient i 6ppenvard blir fler eller att vardtiden i sluten-
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3.4.2 Bedoma sannolikhet

Sannolikhet for att en viss konsekvens ska intriffa klassificeras som mycket stor,
stor, liten eller mycket liten (tabell 5). I vissa fall kan det vara svart att avgora
sannolikhetsgrad for en viss konsekvens. I de fallen fér beslut om fortsatt analys
ske utifrdn allvarlighetsgradsbedémningen.

TABELL 5: Sannolikhet for intréffande

Sannolikhet for intraffande Forekomst/vanlighet

Mycket stor (4) Kan intréffa dagligen
Stor (3) Kan intraffa varje vecka
Liten (2) Kan intraffa varje manad
Mycket liten (1) Kan intraffa 1 gang/ar

Modifierat fran: Department of eterans Affairs, National Center for Patient Safety, USA

Avser analysen ett omrade som inte kan bedomas med ovanstdende sannolikhets-
nivaer (tabell 5), till exempel driftavbrott i tekniska system som intréffar betydligt
mera sillan, maste andra sannolikhetsnivier som #r bittre lampade for de risker
som ska bedémas anvindas. De nivier som viljs maste dock anvindas genomgéen-
de fér alla risker i analysen.

3.4.3 Riskmatris

Nir allvarlighetsgrad och sannolikhet 4r skattade anvinds en riskmatris som hjalp-
medel (figur 13) for att bestimma det numeriska virdet pa riskens storlek. Genom
att multiplicera virdet for allvarlighetsgrad med virdet for sannolikhet erhalls ris-
kens storlek. Risker som skattas till 8 eller mer utgér sé stor risk att de bakomlig-
gande orsakerna alltid bér identifieras. D3 en risk véirderas mellan 1 och 6 avgér
analysteamet om analysen ska g8 vidare. Det dr viktigt att analysteamet noga dver-
viger hur angeldget det ir att ta fram &tgirdsforslag for varje risk och inte enbart

lata det numeriska virdet avgéra. Virdet pa riskens storlek dr endast en vigledning.

Vid beslut om analysen ska fortsitta kan det underlatta att dven 6verviga féljande
fragestillningar: Ar risken avgérande for sikerheten i processen? Finns det barrii-
rer som 4r tillrickligt robusta? Kan risken upptickas innan riskmomentet ir slut-
fort?
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Allvarlighetsgrad

Katastrofal (4) Betydande (3 Mattlig (2 Mindre (1)
ey
[
s o |
°
£ ’
FIGUR 13: HFMEA Riskmatris. Kélla: Department of Veterans Affairs, National Center for Patient Safety, USA

Analysteamet identifierar tre risker for aktiviteten "Plocka fram antibiotika”.
Varje risk fér ett unikt nummer (aktivitetens nummer + RiskID).

Riskerna ar:

3.1 R1: Férvixling av likemedel

3.1 R2: Forvixling av styrka

3.1 R3: Forsvagad effekt, passerat utgdngsdatum

Analysteamet bedémer att mojligheten att forvixla olika likemedel kan ge kata-
strofala konsekvenser men att sannolikheten att detta ska kunna ske &r liten.
Konsekvensen av att forvixla styrka bedéms som betydande och sannolikheten
for att detta ska ske som stor. Bdda dessa risker ger en riskstorlek pa 8 eller mer.
Analysteamet beslutar att ga vidare med att orsaksanalysera dessa risker.

Exemplet i denna handbok foljer fortsattningsvis den identifierade risken
”"3.1R1 Férvixling av lakemedel”.

Titel pa riskanalys: Infusion av antibiotika

Identifiera risker och utfor riskbedomning

Podng
Delprocess eller aktivitet Risk Fortsatta analys?
(maojlighet att en negativ handelse intraffar) ki Ja eller Nej
(VAD kan ga fel?) )

%8| o Vid Ja - éverfér risken till
an =< § formulér 2 och identifiera
& g s orsaker och &tgérder
=2 ]
I|a|E

ID | Beskrivning RiskID | Beskrivning av risk

2.3 | Skriva etikett till infusionspase

3.1 | Plocka fram antibiotika 3.1 R1 | Forvaxling av lakemedel 4 12|8 Ja
3.1 R2 | Forvaxling av styrka 313|9 Ja
3.1 R3 | Férsvagad effekt, passerat utgdngsdatum 2(1])2 Nej

FIGUR 14: Analysschema (formular 1) med bedémning av riskens storlek och stéllnings-
tagande till fortsatt analys. Riskerna 3.1 R1 och 3.1 R2 har analysteamet beslutat att fort-
satta analysera. Dessa fors over till formular 2.
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Varje risk kan ha en eller flera orsaker. Analysteamet ska identifiera de bakomlig-
gande orsakerna. En bakomliggande orsak aterfinns oftast pd systemnivd. Om den
bakomliggande orsaken tgirdas, minskas eller elimineras risken. Exempel pa
bakomliggande orsaker kan vara otillriacklig tillgdng till utrustning, bristande
schemaliggning eller slangkopplingar som gér att forvixla.

0.
Infusion av antibiotika

1. 2. 3. 4.
Ordinera Kontrollera Bereda Administrera
antibiotika infor antibiotika antibiotika

beredning
av infusion
e, [ I
o
A s L 32 33 34
| Plockafram ||% Plocka fram Kontrollera Blanda
| antibiotika |5 infusions-
K If  vétska
) S

/

Risk-ID
Risk som ska
analyseras
vidare
I
Orsak Orsak Orsak
[ I
PETT LT PETT TT
Dd D Od ]
. 4 . . %
Bakomliggande & | Bakomliggande Bakomliggande %
orsak *, orsak orsak o
. o
- a% £ e\
T LT T LD T
Atgardsforslag Mrgirdsforslag Atgardsforslag
Titel pa riskanalys: Infusion av aiftibiotika
Overfér data fran formular 1 ifiera orsaker och ge Jérslag pa atgérder och Beslut
Poéng
8
3
2
Elo
Risk g Metod for | £ | 5 | Beskriv tgardens
(mdojlighet att en negativ orsaker uppfélining | & E resultat och
héndelse intriffar) . Ska risken dtgérdas 2|5 | hanvisningar till
(VARFOR) 99"""",5'_'“’“‘;9"-' g & | eventuella underlag
(VAD kan ga fel? - - Elimineras? HIE
H - Begrénsas 215
2 % och/eller bevakas? £ §
] 2 - Accepteras? 2
5 Ti; 5 \ccepteras: H E
S
RiskiD | Beskrivning av risk Z|8|& y
3.4R1 | Forvixling av Forvixlingsbara
lakemedel 4|2 | 8| varunamn pa olik;
likemedel
4
Lakemedel med
forvaxlingsbara namn
forvaras bredvid var-
andra i samma skap

FIGUR 15: Princip for identifiering av bakomliggande orsaker och atgardsforslag vid risk-
analys. Analysschema (formulér 2).
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Principen for att identifiera bakomliggande orsaker och koppla dessa till atgards-
forslag bygger pa samma koncept som anvinds vid hindelseanalys (se kapitel 2.4
Identifiera bakomliggande orsaker). Varfér-diarfér-metodiken kan dven anvindas vid
riskanalys. De bakomliggande orsakerna identifieras genom att analysteamet for

ar ndgon mening att fraga vidare. Till sin hjilp kan analysteamet dven anvinda sig

av de orsaksomréden som beskrivs i metoden f6r hindelseanalys (se kapitel 2.4.1

Orsaksomrdden) och de kompletterande fragorna for olika orsaksomraden (bilaga 1).
Det kan vara till hjilp att stilla nedanstdende fraga for att avgéra om identifiera-

de orsaker dr bakomliggande:

® Om de identifierade orsakerna tas bort eller begrinsas, férhindrar det att risken
kan uppsté i framtiden?

Om svaret pa fragan dr "ja”’ ir dessa bakomliggande orsaker. De bakomliggande
orsakerna férs in i analysschemat (figur 16).

De risker som analysteamet beslutat ga vidare med f6rs 6ver till formulér 2.

Analysteamet fragar for varje identifierad risk "varfor kan denna risk upp-
komma” och svarar "dirfér att....” f6r att aterigen fraga "varfor....” pa den fra-
gan. De slutar med att friga "varfor-darfér att” dé de inte finner det menings-
fullt langre och de bakomliggande orsakerna ir identifierade.

De bakomliggande orsaker som analysteamet finner till 3.1 R1 4r; férvixlings-
bara varunamn pa olika likemedel, ldkemedel med férvixlingsbara namn f6r-
varas bredvid varandra i samma skép och liknande férpackningar. De beslutar
att riskens orsaker bér atgirdas.

Titel

pa riskanalys:

Formular 2:

Infusion av antibiotika

Resultat/uppf6ljning

Overfor data fran formular 1

Identifiera orsaker och ge forslag pa atgarder och resultatmatt Beslut

Risk

(maojlighet att en negativ
handelse intraffar)

(VAD kan ga fel?

RiskID

Beskrivning av risk

Poang
o
T°
c
o
c|lo
§|2 . x
Bakomliggande Atgardsférslag Atgardstyp Metod fér | £ | § | Beskriv atgérdens
orsaker uppfdljning | § ‘E resultat och
Ska risken 4tgérdas g 8 hanvisningar till
(VARFOR) genom att orsaken: 5 | & | eventuella underlag
. - Elimineras? 2|5
o - Begrénsas 21
&= och/eller bevakas? g s
222 - Accepteras? 2l
S| x|, 2| c
D=8 o<
HER
2|El%
<|o|x

3.1R1

Forvixling av
lakemedel

Forviaxlingsbara
8 | varunamn p4 olika
lakemedel

Léakemedel med
férvaxlingsbara namn
forvaras bredvid var-
andra i samma skap

Liknande
férpackningar

FIGUR 16: Analysschema (formulér 2) med riskID, beskrivning av risk och bedémning av
riskstorlek (6verfort fran formulér 1) samt bakomliggande orsaker.
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Nir de bakomliggande orsakerna till riskerna ir identifierade utarbetar analys-
teamet atgirdsférslag och frigar sig:

® Vad vill vi &stadkomma?

® Hur vet vi att en fordndring dr en forbéttring?

o Vilka forindringar kan leda till en férbattring?

Atgirdsférslagen ska kopplas till de bakomliggande orsakerna. En bakomliggande
orsak kan kriva flera olika atgirdsforslag. Atgirdsforslagen ska vara konkreta, rea-
listiska och méjliga att genomfora inom en rimlig tidsram. Observera att en atgird
inte far skapa en ny risk som #r storre &n den risk som avsags att atgardas. Atgirds-
forslagen bor leda till minskad komplexitet eller farre antal steg i processen. Det
bér dvervigas hur dtgirdsforslagen paverkar andra delar av vardprocessen, som inte
omfattas av riskanalysen, sd att inte negativa konsekvenser uppstér.

Det kan vara fruktbart att fraga sig vilka atgirdsférslag som ir limpliga att vidta
omedelbart, pa kort respektive lingre sikt f6r att eliminera eller minska risken. Det
kan vara svart att genomfora alla tgirdsforslag samtidigt varfér det ar en fordel
om analysteamet prioriterar atgirdsforslagen. Atgirder kan vara:
® Omedelbara. Dessa atgirder ska genomforas snabbt omedelbart efter risk-

analysen.

o Kortsiktiga. Dessa atgirder ér oftast enklare och genomférandet kan ske relativt
snabbt. Ett exempel 4r att revidera en rutinbeskrivning.

o Langsiktiga. Dessa atgirder r vanligen mer komplexa. De langsiktiga atgirds-
forslagen tar oftast langre tid att implementera men 4r som regel mer effektiva.

Nagra exempel kan vara ombyggnationer eller inférande av nytt IT-stéd.

Analysteamet genomf6r féljande steg:

o foreslar atgirder kopplade till de bakomliggande orsakerna

® avgdr om atgirden dr omedelbar, kortsiktig eller 1angsiktig

® anger atgirdstyp, det vill sdga 6verviger om atgirden eliminerar, begransar
och/eller bevakar den bakomliggande orsaken alternativt om den bakomliggan-
de orsaken inte kan atgirdas utan méste accepteras och tydliggéras

® ger forslag till prioritering

o foreslar metod som gér det moijligt att utvirdera féreslagna atgirder.

Atgirdsférslagen fors in i analysschemat (figur 17).

Tabell 6 ger exempel pa atgérder och deras kinda effektivitet. Mycket effektiva
innebir atgirder som i sikerhetssammanhang anses vara mest verkningsfulla. S&
dokumenterat effektiva atgirder som mojligt bor efterstrivas. Da detta inte ar
mojligt kan effektiva eller begrinsat effektiva atgirder sittas in.
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TABELL 6: Rekommenderade forbattringsatgdrder prioriterade efter kand verkningsgrad.

Mycket effektiva atgarder

Massivt engagemang och fokus
pa patientsakerhetskultur och
patientsakerhetsarbete fran
ledningens sida

Andringar i enhetens fysiska
utformning

Anvandartestning av ny
utrustning/produkt fére inkop

Tekniska barridrer som omojlig-
gor felanvandning

Forenkling av processen och
reduktion av antalet processteg

Standardisering av utrustning/
produkter, processer och rutiner

Effektiva atgarder

Forbattrad kommunikation/
dokumentation

Minskad arbetsbelastning

Anvandarvanligare IT-st6d

Minskning/eliminering av
stérningar

Minnesstdd, till exempel check-
listor och lathundar

Minskning/eliminering av
produkter eller preparat med
liknande namn/utseende
Praktisk 6vning

Motlasning av muntliga
ordinationer

Reservsystem for viktiga funktioner

Begransat effektiva atgarder

Dubbelkontroller

Visuella eller andra varningssignaler

Nya riktlinjer, protokoll eller policys

Undervisning/utbildning

Fler studier/analyser

Modifierat fran: Department of Veterans Affairs, National Center for Patient Safety, USA

3.6.1 Ange atgardstyp

Fér varje identifierad atgird ska analysteamet avgéra om tgirden #r tillracklig for

att undanrdja eller minska effekten av den bakomliggande orsaken. Analysteamet

fragar sig for varje atgirdsforslag.

® Kan atgirden eliminera den bakomliggande orsaken?

om inte

e Kan atgirden begrinsa och/eller bevaka den bakomliggande orsaken?

om inte

e Ar den bakomliggande orsaken sidan att den inte kan &tgirdas utan méste

accepteras och tydliggoras?

Bedémningen fors in i analysschemat (figur 17). Att begrinsa eller bevaka en

bakomliggande orsak kan exempelvis innebéra att inféra checklistor och dubbel-

kontroller. Det forekommer att de bakomliggande orsakerna inte kan elimineras

men att atgarder som minskar konsekvenserna av en negativ hiindelse kan tas
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fram. Exempelvis kan en likemedelsbehandling ge anafylaktisk chock, denna risk
kan inte helt elimineras. I sddana situationer kan en &tgird vara att en akutviska
finns néra till hands nir likemedelsbehandling ges.

3.6.2 Analysera atgardsforslag

I denna fas ska de féreslagna atgérderna kritiskt granskas och deras relevans
bedémas.

Analysteamet fragar sig for varje atgirdsforslag:
® Vad vill vi att atgirden &stadkommer?
® Hur vet vi att dtgirden 4r en forbattring?

Varje atgirdsforslag kan dven bedémas med hjilp av nedanstéende fragor.

® Har liknande &tgérder tidigare visat sig vara mycket effektiva, effektiva eller
begrinsat effektiva?

e Kommer atgirderna att medfora att de bakomliggande orsakerna reduceras i till-
racklig omfattning?

o Kommer atgirderna att medféra att de mojliga konsekvenserna av riskerna redu-
ceras i tillrdcklig omfattning?

e Kommer atgirderna att medféra att individerna far tillricklig hjilp med att dven
i stressade situationer uppritthélla patientsikerheten?

e Kommer de barridrer/skydd som &tgirderna resulterar i att vara tillf6rlitliga?

o Kommer atgirderna att medféra att sannolikheten for ett intriffande, savil kort-
som langsiktigt, av negativa hindelser eller tillbud blir tillrackligt 1ag?

® Bygger dtgirderna pa bista kunskap? Har litteratursdkning utforts inom om-
radet?

e Kan atgirderna innebira att nya, icke acceptabla risker, introduceras inom eller
utanfor verksamheten?

e Kan atgirderna leda till 6kad komplexitet eller 6kat antal steg i arbetsmomen-
tet/processen?

e Har atgirdsforslaget diskuterats med dem som berérs av férdndringen?

e Kan atgirdsforslaget forstds av personer som inte deltagit i analysen?

o Ar atgirdsforslagen konkreta och realistiska?

® Kan dtgirderna provas i liten skala innan de genomfo6rs i full skala?

® Gar det att folja upp om atgirderna fatt avsedd effekt?

3.6.3 Foresla metod for uppfoljning
Analysteamet foreslar metod for uppféljning av atgirdsférslagen for att dtgirderna
ska kunna f6ljas upp av den person/grupp som genomfér atgirderna.

Uppféljningen ska kontrollera om tgérden:
® har genomforts
o varit effektiv

Riskanalys Handbok for patientsdkerhetsarbete
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Titel pa riskanalys:

Infusion av antibiotika

Formular 2: Resultat/uppféljning
Overfor data fran formular 1 Identifiera orsaker och ge férslag pa atgarder och resultatmatt Beslut
Poéng
8
3
Risk Bakomliggande Atgérdsf&rslag Atgéirdstyp Metod for § Beskriv
(mdjlighet att en negativ orsaker uppfoljning ~‘Ei atgardens
handelse intraffar) . Ska risken &tgérdas g resultat och
(VARFOR) genom att 0’53‘;"”’ 3 hanvisningar
(VAD kan gé fel? o - Elimineras? AR till eventuella
[ - Begrénsas > | &
2 . och/eller bevakas? g § underlag
ele| 2 - Accepteras? 2. | @
§|Elg
RiskID | Beskrivning av risk |8
3.1 R1 | Forvaxling av Foérvaxlingsbara Undvik att bestalla Begrinsa/bevaka Lakemedels-
lakemedel 4 (2| 8| varunamn pa olika lakemedel med ansvarig
lakemedel forvaxlingsbara kontrollerar att
varunamn. Begar preparat med
att Lakemedels- férvaxlingsbara
verket ej bor god- varunamn inte
kénna forvaxlings- finns i lake-
bara preparatnamn. medelsférradet
Léakemedel med Forvara lakemedel Eliminera Kontroll att
férvixlingsbara namn | i ldkemedelsférradet preparat med
forvaras bredvid var- | sorterade efter férvaxlingsbara
andra i samma skap ATC-koder. namn inte for-
varas bredvid
varandra.
Liknande Undvik att bestalla Begrinsa/bevaka Lakemedels-
forpackningar lakemedel med ansvarig
forvaxlingsbara kontrollerar att
varunamn. Begar preparat med
att Lakemedels- forvaxlingsbara
verket ej bér god- varunamn inte
kénna forvaxlings- finns i lake-
bara preparatnamn. medelsférradet
FIGUR 17: Analysschema (formulér 2) med bakomliggande orsaker, atgardsforslag, dtgérds-
typ och metod for uppféljning.
Analysteamet bor dven 6verviga hur huvudprocessen kan foljas upp, det vill sdga
hur processen som helhet kan féljas upp och utvirderas.
Exempel pé uppfoljning av tgirdsforslag kan vara enkla enkiter, intervjuer,
enkel statistik eller resultat fran kvalitetsregister. Férslaget till uppfoljning skrivs
in i analysschemat (se figur 17).
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Allteftersom analysarbetet fortskridit har analysteamet identifierat flera risker,
orsaker och utarbetat méjliga atgiardsforslag. Utifran detta material utarbetas en
rapport som summerar de storsta riskerna med bakomliggande orsaker samt
atgardsforslag. Dessa ska framhallas och beskrivas tydligt i slutrapporten. Det kan
vara lampligt att bifoga en beskrivning dver ett tinkt scenario och/eller ekonomisk
konsekvensbeskrivning fér att motivera genomférandet.

Analysledaren ir ansvarig for utformningen av slutrapporten. Rapporten ska
kunna fungera som beslutsunderlag fér uppdragsgivaren. Exempel pé mall fér slut-
rapport finns att ladda ner pd www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet.

I slutrapporten kan féljande delar finnas:
® sammanfattning av riskanalysen
o innehallsférteckning

® bakgrund och inledning

® uppdragsgivare

syfte

deltagare i analysteam

metodik

resultat

atgiardsforslag

slutsatser

uppdragsgivarens kommentarer

forklaringar pa forekommande begrepp
o litteraturlista
® eventuella bilagor.

Analysledaren bor géra en uppskattning av den tid som gatt at till analysarbetet,
och en bedomning om avsatt tid varit tillracklig.

Slutrapporten ir nir den upprittas inom offentlig verksamhet en allmén hand-
ling. Sjilva arbetsmaterialet (processbeskrivning och analysschema) kan, om det
beddms vara lampligt, bifogas rapporten som bilagor.

Slutrapporten utgdér underlag for uppdragsgivarens beslut om atgirder.
Uppdragsgivaren dvertar ansvaret fér att komplettera rapporten med sina kom-
mentarer.
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For att analysresultatet ska leda till en 6kad sikerhet 4r det av yttersta vikt att led-
ningen pé den aktuella enheten tar sitt ansvar och prioriterar insatser for att ka
sikerheten. Uppdragsgivaren dr den som ansvarar for vilka av atgirdsforslagen som
ska genomforas/prévas. Uppdragsgivaren beslutar och avtalar hur resultatet av
riskanalysen ska kommuniceras, foljas upp och spridas. Uppdragsgivarens beslut
ska kommenteras och motiveras i slutrapporten under en specifik rubrik.

3.8.1 Atgirder

Efter en genomford riskanalys ska uppdragsgivaren:

® sitta sig in i analysens resultat bland annat genom méte med teamledare/verk-
samhetsforetriddare och analysledare eller hela analysteamet

® prioritera och fatta beslut om vilka av de féreslagna atgirderna som ska vidtas
och nir de ska vara genomférda

® utse ansvarig person for genomférande av tgird.

Om riskanalysen dven ber6r andra enheter 4n dir uppdragsgivaren har
mandat/befogenheter att besluta enligt ovan, kan uppdragsgivaren dverlaimna
ansvaret for prioritering, beslut och genomférande av atgirder till person med
dessa mandat pé aktuell enhet. Den 6vergripande samordningen f6r uppfdljning av
riskanalysens olika atgirder, oavsett enhet, bér ligga kvar som uppdragsgivarens
ansvar.

3.8.2 Forbattringsarbete

En riskanalys slutar med att uppdragsgivaren beslutar vilka dtgirder som ska vidtas
mot de bakomliggande orsakerna. Efter detta beslut foljer ett férbéttringsarbete. I
maénga fall fortsitter samma personer som genomfort analysen med att préva och
genomfora de foreslagna dtgirderna. I andra fall kan en annan grupp 6verta resul-
tatet av analysen och med den som grund pdbérja férbittringsarbetet.

Nir processer och arbetssitt férindras eller nir ny teknik eller nya behandlings-
metoder inférs i syfte att forbittra patientsikerheten, kan nya risker uppsta. Det 4r
darfor av vikt att férst prova atgarden i liten skala innan den introduceras brett i
verksamheten. Ett sitt att arbeta dr enligt Nolans forbittringsmodell (figur 18).
Det kan ocksé vara av virde att i lampliga delar prova férandringen i olika simule-
ringsdvningar. Férbittringsarbetets resultat kan dokumenteras i analysschemat
(formulér 2). Det underléttar forstaelsen mellan riskanalysens resultat och syftet
med forbittringsarbetet.
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Vad vill vi astadkomma? —_—  Mall
Hur vet vi att en férandring &r en forbattring? =3 Matt!
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Vilka férdndringar kan leda till en forbattring?  |[=———==3| |déer!
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FIGUR 18: Nolans forbattringsmodell.
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FIGUR 19: Princip for hur Nolans forbattringsmodell kan anvandas for att préva och
utvardera bade enskilda atgérder och hela systemet eller processen.
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Det &r viktigt att f6lja upp om riskanalysen och alla de dtgérder som den resulte-
rat i sammantaget leder till att systemet eller processen som helhet blir sikrare.
Det kan goras med hjilp av samma forbittringsmodell som tillimpas pa enskilda
atgirder och som beskrivits ovan (figur 19).

3.8.3 Uppfoéljning och spridning av resultat

Uppféljning av riskanalysen ska goras pd en i férhand faststilld tidpunkt. Syftet ar
att se om atgirder beslutats och implementerats och om atgirderna haft avsedd
effekt eller om det fortfarande finns risker kvar.

Genomforda riskanalyser bor diskuteras i organisationens kvalitetsrad, patient-
sikerhetsteam eller motsvarande.

Ménga riskanalyser dr komplexa och berdr, eller skulle kunna beréra, manga
enheter inom organisationen. Det dr darfér av stort virde att resultatet sprids.
Slutrapporten kan anvindas i lirande och utbildande syfte. Uppdragsgivaren
ansvarar for spridning av resultaten.
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Handboken om Riskanalys och Handelseanalys ingr som en del i en serie dir
ocksé foljande tva handbocker finns:

Strukturerad journalgranskning for att identifiera och mdta foérekomst av skador i vir-
den enligt metoden Global Trigger Tool. Kommentus Forlag, Stockholm 2008.

Att mdita siikerhetskultur. Socialstyrelsen, Stockholm 2009.

To Err Is Human: Building a safer health system. Kohn LT, Corrigan JM, Donaldson
MS, editors. Washington, DC: National Academy Press; 1999.

Managing the Risk of Organizational Accidents. Reason J. Aschgate: Aldershot, UK
1997.

MTO - en introduktion. Sambandet mellan Mdnniska, Teknik och Organisation.
Rollenhagen C. Lund: Studentlitteratur 1995.

Cognitive Reliability and Error Analysis Method. Hollnagel E. Oxford: Alden Group
1998.

Att utreda olycksfall, teori och praktik. Rollenhagen C. Lund: Studentlitteratur 2003.

Safety analysis, principles and practice in occupational safety. Harms-Ringdahl L.
London: Taylor & Francis 2001.

Hilso- och sjukvardslagen, SFS 1982:763
Lagen om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvardens omrade, SFS 1998:531

Ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvéarden,
SOSFS 2005:12 Stockholm 2005.

For ytterligare information kring relevant lagstiftning inom patientsikerhets-
omrédet hanvisas till Socialstyrelsens webbplats for patientsikerhet:
www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet
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Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ). USA.

www.ahrqg.gov

Dansk selskab for patientsikkerhed. Danmark.
www.patientsikkerhed.dk

Dansk patientsikkerheds databas. Danmark.
www.dpsd.dk

Department of Veterans Affairs National Center for Patient Safety (VA NCPS).
USA.

www.patientsafety.gov

Institute for Healthcare improvement (IHI). USA.
www.ihi.org

Landstingens Omsesidiga Forsikringsbolag (LOF)
www.patientforsakring.se

Landstinget i Ostergtland
www.lio.se/patientsakerhet

National Patient Safety Agency (NPSA). England.
www.npsa.nhs.uk

National Patient Safety Foundation (NPSF). USA.
www.npsf.org

Socialstyrelsens publikationer.
www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet

Stockholms lans landsting
www.sll.se

Sveriges Kommuner och Landsting
www.skl.se eller www.patientsakerhet.nu

The Joint Commission. USA.
www.jointcommission.org
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P4 www.socialstyrelsen.se/patientsakerhet kan féljande mallar, checklistor och
exempel laddas ner:

HANDELSEANALYS
Analysledarens checklista

Mall f6r handlingsplan fér atgirder

Mall for slutrapport

Exempel pé hindelseanalyser inom kommunal omsorg
RISKANALYS

Mall f6r analysschema

Mall £6r processbeskrivning

Mall fér slutrapport

Exempel pé 6vergripande riskanalys
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Bilaga 1:

Kompletterande fragor for
identifiering av bakomliggande
orsaker

Inledande fragor
De inledande fragorna leder dig till ritt orsaksomrdde med kompletterande fragor.

[ K Fanns det brister i den skriftliga och/eller muntliga kommunikationen/
informationen?
Om ja, ga till fragor om Kommunikation & information.

B U: Fanns det brister i utbildning och kompetens?
Om ja, ga till fragor om Utbildning & kompetens.

B O: Fanns det brister i fysisk eller psykisk arbetsmilj6?
Om ja, ga till fragor om Omgivning & organisation.

I T: Var utrustning pa nagot satt involverad i denna hédndelse?

Om ja, ga till fragor om Teknik, utrustning & apparatur och frdagor om
Omgivning & organisation.

B P: Fanns det brister i procedurer, rutinbeskrivningar och riktlinjer?

Om ja, ga till fragor om Procedurer/rutiner & riktlinjer.

Genom att anvinda de kompletterande frdgorna avgor analysteamet vilka orsaker
som har bidragit till den negativa hindelsen.
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Kompletterande fragor

Dessa fragor hjilper till att férklara forhallanden och brister som berdér kommuni-
kation och information, informationsflode och informationstillginglighet.
Fragorna pévisar dven betydelsen av kommunikation och information vid anvind-
ning av utrustning samt vid tillimpning av rutiner och PM.

L Blev patienten identifierad enligt gillande rutiner?

2. Gavs nddviandig information om patientens tillstdnd i ratt tid?

3. Anvindes nédvindig information om patientens tillstand vid ritt tidpunkt?
4. Gav tillginglig dokumentation (medicinsk, omvardnads- och rehabiliterings-

rehabiliteringsjournal samt olika remiss/remissvar) en tydlig bild av under-
sokningsresultat, behandlingsplaner/vardplaner och patientens tillstdnd?

5. Hade alla ordinerade unders6kningar blivit kommunicerade och genomforda?

6. Fanns det enighet vid tolkning av provresultat?

7. Fanns nédvindig information, som provsvar och tidigare dokumentation,
tillganglig?

8. Fanns det ndgon form av osikerhet betriffande det medicinska ansvaret fér
patienten?

9. Fanns det klara rutiner for vem som skulle kontaktas for att diskutera

patientens situation?

10.  Var patienten och/eller dennes nirstiende aktivt involverade i bedémning
och behandlingsplanering?

1. Var kontinuiteten i patientens vard, exempelvis i samband med 6ver-
flyttning till annan enhet, fullgod?

12. Har kommunikationen mellan patient och vardare fungerat (det vill siga
tolkats korrekt och entydigt)?

13.  Har kommunikationen mellan nirstdende och vardare fungerat (det vill siga
tolkats korrekt och entydigt)?

4. Var kommunikationen mellan medarbetare och arbetsledning fullgod (det
vill siga korrekt och entydig)?
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

Var kommunikationen mellan medarbetarna i vardteamet fullgod
Mellan yngre och mer erfarna kollegor?

o

b. Mellan medarbetare pa samma niva?
c. Mellan olika yrkesgrupper?
d. Mellan olika arbetspass?

Arbetar enheten enligt en faststilld modell f6r kommunikation, till
exempel SBAR?

Hade teamet trinats i att kommunicera i akuta situationer?
Fanns det olikheter i den etniska/kulturella bakgrunden som kan ha for-

svirat kommunikationen?
Mellan medarbetare?

o

b. Mellan medarbetare och patient?
c. Mellan medarbetare och nirstdende?
d. Mellan kon?

Var kommunikationen mellan olika enheter tillfredstillande?

Var kommunikationen om tinkbara riskfaktorer tydlig och utan brister?
Fanns en kind, férstddd och tillimpad patientsikerhetskultur som frimjar
kommunikation och informationsfléde inom verksamheten och mellan
andra verksamheter?

Fanns det en uttalad eller outtalad oenighet?

Var rutinbeskrivningar tillrackligt kommunicerade, uppdaterade och kianda?
Om nej — se fragor om Procedurer, rutiner & riktlinjer

Gavs korrekt medicinsk information pa lampligt sitt vid ritt tidpunkt?

Var inblandade medarbetare informerade om enhetens rutiner och riktlinjer
avseende; patientsikerhet, hantering av riskmaterial, katastroflarm,
medicinsk utrustning samt brand- och katastrofberedskap?

Var 6verlimnande och éverrapportering vid jourbyte/arbetspass fullgott?

Fanns det ett dterkallande eller larmrapport fran tillverkaren fér aktuell
utrustning eller lakemedel vid tidpunkten for handelsen eller tillbudet? Var
berérda personer informerade om dessa och hade de férstatt informationen?
Om detta var ett problem, se fragor om Teknik, utrustning & apparatur

Var den generella instéllningen och rutinen pa enheten sidan att med-
arbetarna uppmuntrades att rapportera iakttagelser och avvikelser vid
riskabla situationer?
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29.

30.

Fanns det ett 6ppet klimat pa enheten sd att medarbetarna kunde séga till
varandra, oavsett hierarki, nir ndgon brét mot faststillda rutiner?

Fanns ett 6ppet klimat pa enheten s att medarbetarna kiande att de kunde
ifrdgasitta beslut och atgirder som var ordinerade/givna av ndgon med
storre auktoritet?

UTBILDNING & KOMPETENS (U)

Dessa fragor hjilper till att forklara forhéllanden och brister relaterade till utbild-
ning och kompetens (grundutbildning, vidareutbildning, specialutbildning samt

introduktion). Det kan exempelvis vara problem som ir relaterade till inforande

och tillampning av nya rutiner, korrekt anvindande av utrustning eller lamplig

anvindning av skyddsbarridrer. Frigorna fokuserar ocksa pa samspel mellan minni-

skor och utrustning.

Fanns det ett system for att identifiera medarbetarnas behov av utbildning
(exempelvis loggbécker och checklistor)?

Fanns det ett system fér medarbetarnas kompetensutveckling som till
exempel individuella kompetensutvecklingsplaner?

Erbjéds medarbetarna utbildning fore inférande av nytt arbetsmoment?
Kontrollerades resultatet av utbildningen regelbundet?
Fanns strukturerat uppféljningsverktyg for att kontrollera utbildningsniva?

Kontrollerades det att medarbetarna f6rstod innehéllet i exempelvis
manualer?

Var utbildningen ritt utformad sa att den hjilpte medarbetarna att utféra
sina arbetsuppgifter utan att bega fel?

Var utbildningen ritt och lamplig i férhéllande till de arbetsmoment som
medarbetarna utforde (dven repetition av viktiga men sillan férekommande
arbetsmoment till exempel aterupplivning)?

Om inte, dvervig féljande faktorer

o Arbetsledningens ansvar

® Férsummelse att f6lja rutin, bristfillig utbildning

® Bristfilliga procedurer/rutiner och riktlinjer

Om detta var ett problem — ga till fragor om Procedurer, rutiner & riktlinjer
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10.

1L

12.

13.

Hade rutiner och utrustning granskats for att sikra att de dverensstimde
mellan personerna och de uppgifter de utférde eller mellan personerna och
den utrustning de anvinde (det vill siga minskliga faktorer/teknik)?

Om rutinerna inte foljdes som avsett — ga till fragor om Procedurer, rutiner &
riktlinjer

Hade alla medarbetare utbildning i anvindningen av relevanta
barridrer/skydd?

Hade medarbetarna som var inblandade i den negativa hindelsen eller
tillbudet, ratt kompetens och utbildning fér att utféra sina uppgifter?

Var medarbetarna utbildade pé ritt sitt for att skta den utrustning som var
inblandad i den negativa hindelsen?

Om utrustning var involverad, fungerade den utan problem avseende:

a. Medarbetarens behov och erfarenhet?

b. Befintliga rutiner och krav?

c. Fysiskt utrymme och placering

Om utrustning var involverad ga till fragor om Teknik, utrustning & apparatur

OMGIVNING & ORGANISATION (O)

Dessa fragor forklarar betydelsen av stress och trotthet kanske som en f6ljd av for-

andringar, schemaldggning och personsituation, sémnbrist eller storningar i

arbetsmiljén. Dessa frigor utvirderar ocksd problem i relation till utbildning och

kompetens, anvindning av utrustning, samt ledningens intresse och engagemang.

Var nivéerna avseende vibrationer, buller eller andra milj6forhéllanden
rimliga?

Har miljomaissiga stressfaktorer férutsetts pa ritt sitt?
Om stressfaktorerna var forvintade — se fragor om Utbildning & kompetens

Om stressfaktorerna inte var forvintade — varfor var de inte det?

Medgav arbetsplatsen/arbetssituationen att medarbetaren fick tillrackligt
med somn?

Fanns det moijlighet att ta regelbundna pauser (exempelvis lunchrast)?
Var omgivningarna eller arbetsmiljon fria frdn distraherande faktorer?
Fanns det tillrackligt med medarbetare till hands f6r at hantera arbets-

belastning vid tidpunkten fér hindelsen?
Om nej — se fragor om Utbildning & kompetens
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Slapp medarbetarna vid tidpunkten fér hindelsen 16sa problem som hade
samband med nista arbetspass?

Fanns det pd enheten en tradition att underhélla och utveckla arbetsmiljon
exempelvis att arbetsledning och kollegor stéttade medarbetare, oavsett
yrkestillhorighet da en negativ handelse intraffat?

Var arbetsmiljon utformad/designad pa ritt sitt for att st6tta den funktion
den var avsedd fér?

Hade det forekommit ndgon bedémning av arbetsmiljorisker (exempelvis
skyddsrond) av omrédet?
Om nej, bvervig att granska fragorna om Procedurer, rutiner & riktlinjer

Var arbetsmiljons stressnivaer, fysiska eller psykologiska, (exempelvis
temperatur, utrymme, ljud, férflyttningar inom enheten) rimliga?

Dessa fragor hjilper till att utvirdera faktorer och brister i samband med anvind-

ning, tillginglighet och placering av utrustning, den fysiska arbetsmiljéns allmén-

na ldmplighet och méjligheter for att undga fel. Dessa fragor visar att uppenbara

fel pa utrustningen kan ha samband med minskliga faktorer, procedurer/rutiner

och riktlinjer samt utbildningsbehov. For att sikerstilla att frégorna kring teknik,

utrustning & apparatur tolkas korrekt rekommenderas att en teknisk expert invol-

veras i orsaksanalysen.

Fanns det lamplig utrustning for att utféra arbetsprocesserna?

Uppfyllde den involverade utrustningen gillande specifikationer och
foreskrifter?

Hade det genomforts regelbundna kontroller av den involverade utrust-
ningen och var kontrollerna dokumenterade?

Blev det i hindelse av problem avsatt tillridckligt med tid och resurser till
forbattringar av utrustning/apparatur?

Féljde enheten foreskrifter, specifikationer och bruksanvisningar gillande
aktuell utrustning/apparatur?

Var utrustningen utformad fér att pa lampligt satt uppfylla sitt avsedda
syfte?

Var tillgdngen/tillgingligheten till aktuell utrustning/apparatur tillricklig
for att utféra arbetsuppgiften?
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21

Fanns nodfallsétgirder och reservsystem tillgédngliga om det skulle uppsta fel
i utrustningen?

Hade denna typ av utrustning fungerat korrekt och anvints pa lampligt sitt
tidigare?

Var utrustningen och instruktionerna for involverad utrustning utvecklade i
Sverensstimmelse med medarbetarnas kvalifikationer, dnskemal och
ergonomiska behov?

Fanns bruksanvisning och andra nédvindiga instruktioner i direkt
anslutning till utrustningen?
Om ja — se ocksd fragorna om Utbildning & kompetens

Fungerade utrustningens displayer och kontroller normalt och tolkades de
korrekt?

Utférdes en dokumenterad sikerhetsgranskning av den inblandade utrust-
ningen? Om det ir relevant, fullféljdes rekommendationerna for
service/éaterkallande/underhall och sé vidare i tid?

Fanns det en plan f6r underhéll av den inblandade utrustningen?
Om nej — ga till fragorna om Procedurer, rutiner & riktlinjer

Om det fanns en plan f6r underhéll, visade de narmast féregdende
inspektionerna att utrustningen fungerade som den skulle?

Om tidigare inspektioner pavisade problem med utrustningen och
korrigerande atgarder genomforts: Var de effektiva?

Méjliggjorde utrustningens utformning att problem kunde upptickas och
uppmirksammas av operatoren i tid?

Var utrustningen utformad pa ett sitt som gjorde det osannolikt att fel i
anviandningen skulle kunna intréffa?

Tillverkades utrustningen enligt specifikationerna och skéttes den pa det
sitt som konstruktionen avsdg?

Var utrustningen utformad s att korrigerande atgirder kunde genomforas
pa ett sitt som minimerade/eliminerade negativa resultat?

Om den medicinska utrustningen eller apparaten inte var avsedd att ater-
anvindas (det vill siga en engdngsartikel): Lit man bli att ateranvinda den?

68

Riskanalys & Handelseanalys Handbok for patientsakerhetsarbete



PROCEDURER/RUTINER & RIKTLINJER (P)
Dessa fragor hjalper till att virdera férekomst och tillganglighet till rutinbeskriv-

ningar (inklusive teknisk information). Frdgorna belyser ocksa féljsamhet till

exempelvis vardprogram, anvindbarhet av och motivation for att efterleva standar-

der och foreskrifter. Vidare finns fragor kring riktlinjer rérande f6ljsamhet av

sikerhetsrutiner och tillginglig information.

10.

1L

12.

Fanns det en upprittad plan med 6vergripande strategi for verksamhetens
patientsikerhetsarbete?

Fanns det en upprittad plan kring hur enheten skulle arbeta med risk-
hantering och avvikelsehantering?

Hade verksamhetens ledning ett system fér granskning eller kvalitets-
kontroll, som gav information om hur nyckelprocesser i samband med
negativa handelser fungerade?

Om tidigare granskning utforts avseende liknande hindelser; identifierades
orsakerna och genomfordes effektiva atgirder i tid?

Om tidigare granskning avseende en liknande hindelse inte genomforts;
hade man #nd& kunnat férutse hindelsen?

Kunde nédvindig vard av patienten utféras inom ramen for, enhetens upp-
drag, medarbetarnas kunskap/erfarenhet och tillginglighet, resurser f6r
teknisk och underhéllande service?

Var enhetens rutiner kinda, férstddda och tillimpade av alla inom
verksamheten?

Fanns det skriftliga och uppdaterade rutiner gillande de arbetsprocesser som
hade samband med den negativa hindelsen eller tillbudet?

Var enhetens existerande rutiner i enlighet med savil; tillganglig evidens,
organisationens egna riktlinjer som relevanta nationella lagar, férordningar
och foreskrifter?

Anvindes tillginglig evidens nir rutiner och riktlinjer utarbetades och
beslutades?

Var de relevanta riktlinjerna och rutinerna tydliga, begripliga och latt-
tillgangliga for alla medarbetare?

Om nej — ga till fragorna om Kommunikation & information

Anvindes de relevanta riktlinjerna och rutinerna dagligen?
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13.

14.

Om riktlinjerna och rutinerna inte féljdes, vad var orsak till detta?

Hade ldmpliga sikerhetsbedémningar/riskanalyser och katastrofévningar
genomforts?
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