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SSM perspektiv

Bakgrund

Stralsikerhetsmyndigheten (SSM) verkar f6r att anvindningen av olika
typer av stralning inom sjukvard &r siker for savil patienter som personal
och allménhet. En del av arbetet bestar i att vara padrivande sa att till-
standshavare drar lirdom av intriffade hindelser av betydelse for stralsi-
kerheten och vidtar atgirder for att forhindra aterupprepning. Som en del i
detta arbete har SSM identifierat ett behov av fordjupad kunskap om forut-
sattningarna for en vilfungerande utredningsverksamhet inom sjukvarden.

Syfte

Syftet med studien var att bidra med 6kad kunskap om forutsattningarna
for verksamheter inom sjukvard att pa ett effektivt sétt dra lirdom av
intriffade hiandelser av betydelse for stralsikerheten.

Uppdraget har omfattat att kartlagga ett antal sjukvardsverksamheters
processer for utredning av hiandelser. Kartliggningen genomférdes genom
platsbesdk, intervjuer och granskning av rutiner och instruktioner vid

tre sjukvardsavdelningar med verksamhet inom extern stralbehandling,
nuklearmedicin och réntgen. Uppdraget har ocksa inneburit att utifran
befintlig forskning och erfarenhet kartligga grunder och forutsittningar
for en vilfungerande utredningsverksamhet, inom och utanfor sjukvarden.
For att kunna dra slutsatser om vilka forbéttringar som krivs har studien
ocksa belyst de hinder som finns inom sjukvarden och som begrinsar
verksamheten att pa ett effektivt sitt ldra fran intridffade handelser.

Resultat

Studien visade att det storsta hindret for att astadkomma en effektiv ut-
redningsverksamhet inom sjukvard ligger i sjukvardens organisatoriska
strukturer och den radande kulturen. Aven om de avdelningar som stu-
derats till storsta delen anger att klimatet &r 6ppet och rittvist rappor-
terar flera intervjupersoner att den allmidnna kulturen inom sjukvarden
har manga inslag av skuldbeldggning och individcentrering i samband
med incidenter och olyckor. Hierarkiska strukturer mellan till exempel
likare och sjukskoterskor férhindrar ocksa transparens och erfarenhets-
utbyte mellan olika nivaer.

Studien visade dven att det verkar finnas ett stort behov av utbildning i
systemsdkerhetssyn, riskhantering och MTO (samspelet ménniska, tek-
nik, organisation) inom sjukvarden i stort. Brist pa kunskap och forsta-
else identifierades avseende riskhanteringsarbete och syften med utred-
ning av hindelser i verksamheterna. Resultatet visade ocksa pa brister i
ledningens engagemang for sikerhetsfragor.

SSM har genom denna studie fatt 6kad kunskap om viktiga forbéttrings-
omraden som kan anvindas i tillsynen.

Projektinformation
Kontaktperson SSM: Petra Sjostrom
Referens: SSM2011-986
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1. Ordlista och forkortningar

e HRO: High Reliability Organizations

e SSM: Stralsakerhetsmyndigheten

e FAA: Federal Aviation Administration. USA:s federala luftfarts-
myndighet

e RCA: Root Cause Analysis (Grundorsaksanalys)

e NTSB: National Transportation Safety Board. USA:s federala organ
for utredning av luftfartshaverier

o NASA: National Aeronautics and Space Administration. USA:s fe-
derala myndighet for rymdfart.

¢ NHS: National Health Service. Tre statliga myndigheter - i England,
Skottland och Wales - som driver den offentliga sjukvarden i Stor-
britannien.

o SWEDAC: Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll. Svensk
myndighet (ackrediteringsorgan) som kontrollerar och ackrediterar
till exempel laboratorieverksamhet, miljérevisorer, certifieringsorg-
an och kontrollorgan.

e MTO: samspelet mellan manniska, teknik och organisation
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2. Sammanfattning

Syftet med detta uppdrag har varit att kartlagga ett antal stralrelaterade sjuk-
vardsverksamheters system och processer for avvikelsehantering och utred-
ning av handelser, med avsikt att analysera deras forutsattningar for en
effektiv och andamalsenlig utredningsverksamhet. Denna kartlaggning har
genomforts via platshbesok, intervjuer och granskning av rutiner och instrukt-
ioner vid tre sjukvardsavdelningar med verksamhet inom respektive omrade,
extern stralbehandling, nuklearmedicin och réntgen. Uppdraget har ocksa
inneburit att utifran befintlig forskning och erfarenhet kartlagga grunder och
forutsattningar for en vélfungerande avvikelsehantering och utrednings-
verksamhet, inom och utanfor sjukvarden. For att kunna dra slutsatser om pa
vilka omraden forbattringar kravs har ocksa hinder belysts som idag finns
inom sjukvarden och som begransar verksamheten fran att pa ett effektivt
satt lara fran intraffande handelser.

Resultaten visar pa ett antal generella och specifika brister i avvikelse-
rapportering och hantering av handelser inom sjukvarden som helhet och vid
de verksamheter som studerats.

En 6vergripande brist som kan identifieras inom sjukvarden som helhet och
som till stor del anses bidra till underrapportering av intraffade handelser rér
den radande kulturen dar manga inslag av skuldbeléggning och individ-
centrering i samband med incidenter och olyckor till viss del existerar. Sjuk-
varden maste darfor jobba aktivt med att forandra radande kulturella véarden
om patientsékerheten pa sikt ska kunna forbattras. | detta arbete finns manga
erfarenheter att hamta fran andra doméaner, sasom flyg och karnkraft, dar risk
och sakerhetsarbete har lang tradition.

De storsta tekniska bristerna som kan identifieras ror i forsta hand krav och
stod for utredning av handelser samt uppféljning av implementerade
atgarders effekter. Implementerade metoder och arbetssétt for utredning av
handelser skiljer sig till viss del mellan de avdelningar som studerats medan
rutiner och etablerade metoder och arbetssatt for uppfoljning till stora delar
brister vid samtliga studerade avdelningar.

En generell brist pa kunskap och utbildning i systemsékerhetssyn, riskhante-
ring och MTO (interaktionen méanniska, teknik, organisation) har ocksa kun-
nat identifieras och beddéms bidra till en viss underrapportering. Resultaten
visar ocksa att ldkare ar underrepresenterade i rapporteringsstatistiken vilket
ar allvarligt da denna arbetsgrupps perspektiv och risker inte blir represente-
rade i avvikelsehanteringen.

Andra brister som kunnat identifieras ror vardpersonalens mojligheter att
hinna med att rapportera avvikelser pa grund av en stor arbetsbelastning med
ett kontinuerligt fléde av patienter och pressade tidsscheman. Resultaten
visar ocksa pa brister i ledningens engagemang i vissa fall, vilket ar allvarligt
da ledningens engagemang for sakerhetsfragor ar grundlaggande for att
astadkomma ett effektivt sakerhetsarbete.
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3. Bakgrund och syfte

| Stralsakerhetsmyndighetens (SSM) verksamhet med att arbeta forebyg-
gande och padrivande for att skydda méanniskor och miljo fran odnskade
effekter av stralning inom sjukvard ingar bland annat att tillse att tillstands-
havare drar lardom av intraffade handelser och vidtar atgarder for att for-
hindra upprepning. Som en del i detta arbete har Stralsakerhetsmyndigheten
identifierat ett behov av fordjupad kunskap om forutséattningarna for en val-
fungerande utredningsverksamhet inom sjukvard.

Inom andra domaner med sakerhetskritisk verksamhet som till exempel flyg
och karnkraft finns en relativt lang tradition och mycket kunskap och erfa-
renhet av metoder och system for avvikelserapportering och utredning av
handelser. Har finns ocksa kunskap om vilka forutsattningar och villkor som
kravs for att pa basta satt lara, inte bara fran incidenter och olyckor utan
ocksa fran handelser med potential att generera risker och skador, sa kallade
nara handelser och riskobservationer. Aven om sjukvarden idag tillampar
system for erfarenhetsaterforing och utredning av handelser finns sannolikt
potential att bli effektivare genom att béttre tillimpa kunskap om system och
forutsattningar fran andra branscher.

Syftet med uppdraget har darfor varit att utifran befintlig forskning och erfa-
renhet kartldgga grunder och forutsattningar for en véalfungerande utred-
ningsverksamhet, bade inom och utanfor sjukvarden. Vidare syftar projektet
till att kartlagga befintliga system for avvikelserapportering och utredning av
handelser i ett antal verksamheter inom sjukvarden for att analysera deras
forutsattningar for en effektiv och andamalsenlig utredningsverksamhet.

For att kunna dra slutsatser om pa vilka omraden forbéattringar kravs ar det
ocksa viktigt att utreda eventuella hinder som idag finns inom sjukvarden
och som begransar verksamheten fran att pa ett effektivt satt lara fran intraf-
fande handelser. Det kan handla om allt fran lagstiftning och organisatoriska
strukturer till kulturella varderingar och attityder.

Uppdraget har inneburit féljande aktiviteter:

1. Genom litteraturstudie kartlagga grunder och forutsattningar for ett
valfungerande system for avvikelserapportering och utredning av
handelser baserat pé forskning och erfarenhet inom omradet. Aven
erfarenheter fran andra verksamhetsomraden, till exempel flyg redo-
visas.

2. Genom intervjuer studera ett antal befintliga verksamheter inom
sjukvard dar stralning ingar i behandlingsprocessen samt deras ruti-
ner och system for avvikelserapportering och utredning av intraffade
héndelser.

3. Analysera befintliga verksamheter mot grunder och férutséttningar
for en valfungerande verksamhet.

4. Undersoka eventuella hinder for en valfungerande utredningsverk-
samhet inom sjukvard.

5. Sammanstélla, analysera och dra slutsatser om i vilken utstrackning
de studerade verksamheterna lever upp till krav och forutsattningar
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for ett effektivt system for avvikelsehantering och utredning av hén-
delser. Identifiera brister och forbattringsomraden.

SSM 2012:40 6



4. Metod och avgransningar

4.1. Avgransningar

Uppdraget har avgréansats tillsammans med bestéllaren till att omfatta empi-
risk undersokning vid tre avdelningar/enheter dar stralning ingar i behand-
lingsprocessen. De verksamheter som undersokts ar stralbehandling, nuk-
learmedicin och rontgen vid tre olika sjukhus i Malardalsomradet.

De system for avvikelserapportering och utredning av handelser som stude-
rats har dock inte kunnat avgransas till att enbart omfatta de avdelning-
ar/enheter som undersoks. Dessa ingar i och ar pa ett eller annat satt bero-
ende av mer dvergripande system med till exempel gemensamma rutiner och
utredningsmetodik etc. for det verksamhetsomrade till vilka de tilln6r. Fokus
for studien har varit de studerade avdelningarna/enheterna men data-
insamling och analys har ocksa kommit att omfatta stérre organisatoriska
och administrativa strukturer och funktioner.

Litteraturstudien har i forsta hand begrénsats till att omfatta forskning under
de senaste tio aren. Vid sidan av sjukvard har fokus till storsta delen lagts pa
att samla erfarenheter fran karnkraftsindustri och flyg.

4.2. Datainsamling

4.2.1. Litteraturstudie

For att kartlagga forskning och erfarenheter om avvikelserapportering och
utredning av handelser har en litteraturstudie genomférts. Studien har haft
for avsikt att kartlagga och sammanstalla kunskap om hur system for avvi-
kelserapportering och erfarenhetsaterforing implementerats och anvands
inom sjukvard och andra hogriskdomaner. Syftet med litteraturstudien har
varit att ge en dversikt av de grunder och forutsattningar som kravs for att
bedriva en framgangsrik och effektiv utredningsverksamhet.

4.2.2. Intervjuer

For att studera utredningskedjan och kartlagga pa vilket satt avvikelse-
rapportering och héndelseutredning hanteras har halvstrukturerade inter-
vjustudier genomforts. Tre avdelningar med verksamhet inom respektive
omrade stralbehandling, nuklearmedicin och rontgen har ingatt i studien. Vid
varje avdelning har ett representativt urval av chefer samt administrativ och
operativ personal intervjuats. For varje omrade har cirka fem personer inter-
vjuats. Vid intervjuerna har en intervjumall anvands med fragor inom olika
omraden relevanta for avvikelsehantering och handelseutredning. Fragorna
grundar sig pa forfattarnas tidigare erfarenheter och kunskaper inom omradet
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samt pa den kartlaggning som gjorts i och med litteraturstudien inom ramen
for projektet.

4.2.3. Granskning av dokumentation

Som en del i datainsamlingen har ocksa ingatt att studera rutiner och doku-
mentation som relaterar till system for avvikelserapportering och utredning
av handelser vid de undersokta avdelningarna. | aktiviteten har ocksa ingatt
att studera de myndighetsforeskrifter som reglerar avvikelserapportering och
riskhantering inom sjukvard.

4.3. Genomforande

Intervjuerna genomfordes pa plats ute i de studerande verksamheterna. Urva-
let av verksamheter genomfordes tillsammans med Stralsakerhetsmyndig-
heten som tog de initierande kontakterna dar respektive avdelning vid de tre
sjukhusen erbjdds att delta i studien. Urvalet av intervjupersoner gjordes av
forfattarna i samrad med kontaktpersonerna vid respektive verksamhet. Ur-
valet av intervjupersoner har gjorts for att fa en sa representativ och relevant
bild av situationen som mdjligt och har omfattat chefer, avvikelse-
samordnare, handlaggare av avvikelser och olika kategorier av vardpersonal.
Urvalet kom att till viss del att paverkas av tillganglighet av personal. Nedan
ges en kort sammanfattning av respektive avdelnings verksamhet samt inter-
vjupersonernas roller i verksamheten.

4.3.1. Stralbehandling - fall 1

I studien har en avdelning for medicinsk extern stralbehandling ingatt. Inter-
vjuer genomfordes med personal fran avdelningen samt med personal fran
sjukhusets avdelning for medicinsk fysik och teknik da sjukhusfysiker fran
denna avdelning deltar i stralbehandlingsverksamheten. Man arbetar till stor
del gemensamt med avvikelsehanteringen och utredning av handelser.

Personal med foljande roller intervjuades vid avdelningen for stralbehand-
ling och medicinsk fysik och teknik:

o Chefsfysiker med ansvar for utredning och implementering av korri-
gerande atgarder och uppfdljning vid medicinsk fysik och teknik

e Vardenhetschef och avvikelsesamordnare med ansvar for utredning

och implementering av korrigerande atgéarder och uppfoljning vid

avdelningen for stralbehandling

2 specialistsjukskaterskor (stralbehandling)

Sjukhusfysiker med inriktning mot stralbehandling

Kvalitetssamordnare

Funktionsansvarig lakare stralbehandling
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4.3.2. Rontgen —fall 2

Processen for avvikelsehantering och utredning av handelser inom réntgen
studerades vid en radiologiavdelning. Datainsamlingen har omfattat sjukhu-
sets rontgenmottagning samt avdelningen for rontgenteknik och fysik. Den
rontgenverksamhet som studerats bedrivs av en privat vard- och omsorgs-
givare som bedriver sin verksamhet via avtal och pa uppdrag av landstinget.
Verksamheten &r ackrediterad av SWEDAC (enligt standarden ISO/IEC
17025). Denna standard specificerar allménna kompetenskrav for provning
och/eller kalibrering, inklusive provtagning. Detta innebdr att verksamheten
dels uppfyller de krav som denna standard kréaver pa ett kvalitetssystem dels
ar kompetensprovad inom ackrediteringens omfattning.

Personal med foljande roller intervjuades vid radiologiavdelningen och av-
delningen for rontgenteknik och fysik:

o Kuvalitetschef med évergripande ansvar for kvalitetssystemet,
centralt och lokalt

Sjukhusfysiker vid avdelningen for rontgenteknik och fysik
Driftschef med ansvar for avdelningens avvikelsehantering
Sjukskoterska

Underskoterska

Rontgenlékare

4.3.3. Nuklearmedicin - fall 3

| studien har ocksa ingatt en avdelning for nuklearmedicin. Avdelningen
ingar som en del i ett storre verksamhetsomrade dr bild och funktions-
diagnostik bedrivs inom specialistomradena klinisk fysiologi, radiologi och
nuklearmedicin. Nuklearmedicin, som bestar av fem personer, ar en liten
sektion i forhallande till 6vriga specialistomraden inom verksamhets-
omradet. | verksamhetsomradet ingar ocksa sjukhusfysiksektionen som
ocksa inkluderats i datainsamlingen for att fa en heltackande bild av avvikel-
serapportering och utredning av handelser vid verksamhetsomradet. Av
samma skal har ocksa ett par administrativa funktioner med utredningsan-
svar inom verksamhetsomradet inkluderats.

Personal med foljande roller intervjuades vid avdelningen for nuklear-
medicin och delar av det verksamhetsomrade som avdelningen tillhor:

e Vardchef och avvikelsesamordnare. Ansvarig for handlaggning av
avvikelser for egen personal samt utredare av hédndelser

e Sektionschef for sjukhusfysiksektionen (sjukhusfysiker). Hand-
laggare for avvikelser for egna medarbetare samt i egenskap av
sjukhusets stralskyddsexpert ansvarig for att registrerade avvikelser
av betydelse ur stralskyddssynpunkt analyseras av sjukhusfysiker.

o Bitrddande verksamhetschef. Handldggare for avvikelser for egna
medarbetare samt utredare av handelser

e Chefssjukskoterska vid avdelningen for nuklearmedicin

e Sjukskaterska vid avdelningen for nuklearmedicin
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5. Resultat

5.1. Litteraturstudie

5.1.1. Avgransningar och metod

Sokningen har i huvudsak avgransats till att galla de tio senaste aren, det vill
saga fran 2001 och framat.

Sokningen har i forsta hand genomforts med sékorden: incident analysis och
incident reporting, i kombination med, health care, aviation och nucelar po-
wer plants.

Av totalt 273 traffar i sokningarna har 23 artiklar (motsv) bedomts som rele-
vanta. Av dessa ar 17 relaterade till sjukvard, 5 till luftfart och 1 till kérn-
kraft. Det kan vara vart att notera att vad galler sjukvard ar 9 artiklar fran
perioden 2002-2006, resterande 8 fran 2010-2011. Inom luftfart och kérn-
kraft &r antalet artiklar under perioden i fraga (2001-2011) relativt fa. En
mdjlig slutsats av detta ar att incidentrapportering och utredning av handel-
ser numera &r sa véletablerat inom dessa tva doméner att behovet av forsk-
ning betraffande just detta har minskat, medan det inom sjukvarden fore-
ligger ett alltmer 6kande intresse, bland annat beroende pa avsaknad av val-
fungerande rapporteringssystem. | stort sett i alla artiklar som ar relaterade
till sjukvard refererar till flyg och/eller karnkraft.

5.1.2. Resultat

Redovisningen nedan presenterar domanvisa sammanfattningar av under
litteratursokningen funna artiklar och publikationer, med betoning pa pro-
blemomrade, resultat och slutsatser. Presentationen sker i kronologisk ord-
ning med den aldsta artikeln forst.

Sjukvard

| en artikel av Anderson och Webster (2001) foresprakas ett nytt synsatt pa
hanteringen av medicineringsfel i varden. Forfattarna konstaterar att admi-
nistration av medicin sannolikt ar den mest riskfyllda uppgiften en sjuksko-
terska har och att feladministration kan leda till forodande konsekvenser for
saval patient som skoterska. Man stoder detta bland annat pa att felmedicine-
ring var den femte vanligaste orsaken till att sjukskéterskor miste sina legi-
timationer i Storbritannien 1995-1996. | USA var felmedicinering den ndst
vanligaste orsaken till rattsliga atgarder mot sjukskéterskor 1989. Enligt
Andersson och Webster hanteras felmedicinering med fokus pa individen,
det vill saga sjukskoterskan far skulden for att ha slarvat och straffas for
detta, nagot som utgor ett allvarligt hinder for effektiva forbattringar av sa-
kerheten. For att forbattra sakerheten ar skuldbelédggning ineffektivt och
gynnar ingen — det forbattrar inte systemet och forhindrar inte framtida fel
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(Reason, 1990). Inom andra sékerhetskritiska verksamheter som luftfart och
karnkraft anvands rutinmassigt ett systemcentrerat synsatt i motsats till sjuk-
vardens individcentrerade synsatt. Genom effektiv, icke straffande inci-
dentrapportering som inkluderar nara missar och systemproblem sa kommer
man at alla faktorer och far en forstaelse for hur de bidragit till en inci-
dent/olycka. En viktig aspekt ar att det sker aterforing till samtliga berdrda
samt att atgarder vidtas for att komma tillratta med de bakomliggande
systemrelaterade orsakerna. Ndra missar r normalt vanligare an olyckor
vilket innebar att systembaserad handelserapportering som inkluderar néara
missar och systemproblem har forutséttningar att identifiera och korrigera
problem innan olyckan sker, forutsatt att man har hég rapporteringsfrekvens
(Anderson & Webster, 2001).

Wu, Pronovost, och Morlock (2002) redovisar i en artikel utvecklingen av ett
webbaserat rapporteringssystem for intensivvardsenheter. Utvecklingen ar
baserad pa ett befintligt australiensiskt system. Vid tidpunkten for artikelns
publicering var systemet i anvandning pa prov vid 30 intensivvardsenheter i
USA och en utvérdering av systemet uppges vara pa vag. Man konstaterar att
system for rapportering, analys och distribution av information betraffande
nara missar ar val etablerade i ett antal sdkerhetskritiska verksamheter som
bland annat luftfart, k&rnkraft och processindustri. Att rapportera néra missar
erbjuder manga fordelar framfor enbart rapportering av allvarliga handelser
eftersom man fa ett battre underlag som tillater kvantitativ analys, samtidigt
som medarbetarna inte k&nner lika stora hinder att rapportera (rédsla for
juridiska eller andra konsekvenser for individen). Enligt FAA (Federal Avi-
ation Administration) sa var risken att omkomma i en flygolycka inrikes i
USA 1 pa 2 miljoner flygningar i perioden 1967-1976 och pa 1980-talet
hade risken sjunkit till 1 pa 8 miljoner flygningar. Enligt FAA beror denna
riskminskning bland annat pa inforandet av felrapporteringssystem och att
man framgangsrikt uppmuntrat piloter och andra besattningsmedlemmar att
rapportera incidenter.

| en genomgang av incidentrapportering inom sjukvard och jarnvag i Storbri-
tannien redovisar Johnson (2002) ett antal faktorer som kan paverka rappor-
teringsfrekvensen i negativ riktning. Han papekar bland annat att radsla for
negativ pafoljd, bestraffning, atal och liknande kan hindra personalen fran att
delta i ett handelserapporteringssystem. Det kan ocksa finnas starka organi-
satoriska och kulturella barriarer som hindrar anstéllda fran att rapportera
saker som involverar deras vanner och kollegor. Ett annat problem som
anges ar kvaliteten (eller bristen pa kvalitet) hos utredningsmetoderna. Som
exempel anfdrs att man mera séllan gor en ordentlig handelseanalys av de
néra missar och avvikelser som identifieras. Johnson (2002) menar att utan
riskanalys sa ar det svart att vidta mera langsiktiga atgarder for att férhindra
upprepningar. Samma argumentering fors fram av Johnson (2003) i en arti-
kel som i princip & en sammanfattning av artikeln fran 2002.

| en internetbaserad frageformularsstudie (Schwappach & Koeck, 2004)
besvarade 984 (av 1200, svarsfrekvens 82 %) tyska medborgare fragor ro-
rande medicinska fel. Varje respondent fick se ett antal scenarier beskri-
vande en patient som drabbas av ett medicinskt fel. Efter varje scenario
skulle féljande fyra fragor besvaras:
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1. Bedom allvarligheten i det intraffade pa en 7-gradig skala fran ’litet
fel’ till 'mycket allvarligt fel’

2. Om de sjalva hade upplevt situationen, skulle de da ha bett om re-
miss till en annan lakare

3. Huruvida man skulle ha rapporterat handelsen till ratt mottagare

4. Huruvida man ansag att felet eller hanteringen av felet borde fa kon-
sekvenser for lakaren och i sa fall vilka.

Resultaten visar att allvarligheten hos felet ar den mest avgdrande faktorn
nar det galler att bestimma hur man skulle agera. L&karens sétt att hantera
felet visade sig viktigt i den totala bedémningen av felet och valet av konse-
kvenser. Vid fel med allvarliga foljder visade det sig att om lakaren hante-
rade felet pa ett Gppet, arligt, empatiskt och ansvarsfullt satt minskade sanno-
likheten att deltagaren skulle kdnna ett behov av strdnga sanktioner mot laka-
ren med 59 %. Forfattarna drar slutsatsen att om man ska lyckas med en
systemorienterad felhantering sa kréavs en tydlig kommunikation av ansvaret
for felhandlingen inklusive hanteringen av problemet gentemot patient och
anhoriga, det vill sdga de som berérs av konsekvenserna.

Med utgangspunkt att 6ka sakerheten i hanteringen av luftvagarna i samband
med anestesi tar Rall och Dieckmann (2005) upp begreppen sakerhetskultur
och HRO (High Reliability Organizations). Forfattarna menar att begreppet
sékerhetskultur och de faktorer som utgor forutsattningar for att en organi-
sation ska vara en HRO ér tillampliga inom varden och man tar anestesiologi
och problem med luftvagarna som exempel. Man lyfter speciellt fram att
man i en HRO satter sékerheten framst och pekar vidare pa att incident-
/handelserapportering ar ett viktigt instrument i sékerhetsarbetet. En HRO
betraktar sékerhet som nagot som inte automatiskt finns utan nagot som man
aktivt maste strava efter varje dag. Inom sjukvarden forefaller man att und-
vika att tanka pa mojligheten att nagot kan ga fel och de som arbetar i varden
forutsatts vara felfria i sina prestationer och sitt beslutsfattande. Dessutom
har man en tendens att dverskatta sin prestationsformaga under stress. | en
HRO accepterar man att alla kan gora fel och dr medveten om att prestat-
ionsformagan forsamras under alla former av stress.

| artikeln beskrivs vad som kannetecknar ett effektivt handelserapporterings-
system:

e Frémjar en positiv sdkerhetskultur

e Systemet straffar inte den rapporterande individen eller institutionen.
Rapporteringen &r konfidentiell eller anonym, men helt anonym rap-
portering &r mojlig.

e Rapporteringssystemet ar oberoende fran tillsynsmyndigheten

e Bade nara missar och olyckor kan rapporteras

e Rapporteringen &r enkel men ger adekvat information

e Rapporterna analyseras av experter; analysen &r system- och human
factors inriktad

e Rapporterna resulterar i direkta atgarder fran organisationen

e De analyserade rapporterna resulterar i relevanta atgarder

SSM 2012:40 12



e All information fran rapporterna dokumenteras
e Rapportering uppmuntras

Rall och Dieckmann (2005) betonar vikten av att handelserapporter analyse-
ras utforligt. Som exempel pa en lamplig metod namner man 'Root Cause
Analysis' (RCA; ~ 'analys av grundlaggande orsaker) och ger exempel pa
nyckelelement i en RCA:

e Retrospektiv analys av faktorer och orsaker bakom felet/misstaget

e Upprepade 'varfor '- fragor som leder djupare och djupare langs
olycksforloppet

e Viktigt att inte bara beskriva 'vad' utan ocksa ‘varfor'

o Det kan finnas flera grundlaggande orsaker

e Beskrivning av hur latenta faktorer och forhallanden ar kopplade till
handelsen

e Varje grundlaggande orsak maste utgora en vasentlig forutsattning
for handelsen

e Sokandet efter faktorer/orsaker far inte avslutas for tidigt

e RCA utfors av en grupp av experter och involverad personal

e Resultatet av en RCA maste foljas av atgarder

Schrappe (2005) diskuterar patientsakerhet och riskhantering inom tysk
sjukvard. Han konstaterar att fel ar vanliga inom varden. Cirka 10 % av pati-
enter drabbas av fel inom varden och i nastan 50 % av dessa fall ror det sig
om handelser som hade kunnat undvikas. Forfattaren menar att man maste
infora ett riskhanteringssystem i sjukvarden och utga ifran att fel inte bara ar
individrelaterade utan ocksa organisationsrelaterade. Ett handelserapporte-
ringssystem kan bidra till 6kad kunskap om fel och nara missar sa att preven-
tiva atgarder kan vidtas. Pa den organisatoriska nivan maste ledningen 6ver-
tyga personalen att forebygga olyckor &r viktigare &n att straffa och skuldbe-
lagga. Inom de medicinska yrkena maste man andra installning fran en
nollmisstagsfilosofi”, till att acceptera att fel &r vanliga.

Med fragan 'Varfér anméla fel och avvikelser?' inleder Thomescek och OI-
lenschlager (2006) en genomgang av det potentiella behovet av ett inci-
dentrapporteringssystem inom varden. Man tar sin utgangspunkt i utveckl-
ingen av rapporteringssystem inom industrin och da framst inom luftfarten.
Man pekar i artikeln pa tva positiva exempel fran luftfarten. | det ena exemp-
let ndmner man att National Transportation Safety Board (NTSB, USA)
sedan 1982 har utvarderat mer an 146 000 olyckor och resultaten av utvarde-
ringarna har enligt NTSB haft ett direkt positivt inflytande pa sékerheten
inom luftfarten (NTSB, 2006). Det andra exemplet utgar ifran att nara han-
delser (incidenter) utgdr en vasentlig kunskapsbas for utveckling av sékerhet
och sékert beteende. Darfor fick NASA 1975 i uppdrag av den amerikanska
luftfartsmyndigheten FAA att uppréatthalla en databank for frivillig och ano-
nym rapportering av incidenter (Aviation Safety Reporting System, 2001).
Fram till 2006 hade man fatt in Gver 600 000 incidentrapporter (frivilligt och
anonymt). Anmadlaren garanteras immunitet mot sanktioner om rapportering-
en sker inom tio dagar efter incidenten. Den hoga sékerhetsnivan inom da-
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gens luftfart vilar till stor del pa férekomsten av detta och andra rapporte-
ringssystem och aterforingen av data fran dessa. Thomescek och Ollenschlé-
ger (2006) fortsatter med att beskriva incidentrapporteringssystem som ut-
vecklats eller &r under utveckling inom varden inom det tysksprakiga omra-
det (Tyskland, Osterrike, Schweiz). Alla systemen &r dock inte fackomrade-
sovergripande. Som ett exempel pa ett fackomradesovergripande system
anges det tyska CIRSmedical (http://www.cirsmedical.de) som drivs pa upp-
drag fran Bundesérztekammer. Databasen anvands for lakarfortbildning (alla
rapporter i CIRSmedical.de &r allmént tillgangliga), risk- och felhandlings-
forskning (alla rapporter i CIRSmedical.de analyseras av experter med avse-
ende pa generaliserbarhet och systematiska felrisker). Systemet bidrar ocksa
till att skapa transparens inom varden (Thomescek & Ollenschlager, 2006).

Hur framgangsrikt ett sjukhus incidentrapporteringssystem &r begransas av
faktorer som fordrojning (av rapportering) och underrapportering. Orsaken
till fordréjningarna ar foga kand. Hirose med flera (2007) analyserade 6880
incidentrapporter inlamnade under en tredrsperiod av lakare och skéterskor
vid ett japanskt universitetssjukhus och utvéarderade tiden som forflot mellan
incidenten och inlamnandet av rapporten. Resultaten fran studien visade att
aven om lakare och skoterskor rapporterade nastan lika manga incidenter
som resulterat i en allvarligare skada (32 resp. 31) sa rapporterade lakarna
mycket farre mindre incidenter (430 resp. 6387) och betydligt farre inciden-
ter totalt (462 resp. 6418). Fordréjningen mellan incident och rapport var
signifikant langre for lakare an for skoterskor (3,79 dagar respektive 2,2
dagar. Rapportens slutsats ar att l&kare rapporterar farre incidenter och tar
langre tid pa sig att rapportera.

Patientsékerhet har varit och ar fortfarande en ké&lla till bekymmer inom
sjukvardssystem over hela varlden och sa ocksa inom det brittiska NHS
(National Health Service) (Mahajan, 2010). Mahajan (2010) noterar att inom
NHS rapporteras ca 900 000 incidenter och nara missar varije ar, av vilka ca
2000 resulterar i att patienten dor. Kostnaden for forlangda sjukhusvistelser
pa grund av detta beraknas till ca 2 miljarder UK £ om aret, vartill kommer
skadestandskrav pa omkring 400 miljoner UK £ arligen. Inom manga hog-
risk-organisationer (flyg, jarnvdg mm) har incidentrapportering varit ett vik-
tigt verktyg for att 6ka sédkerheten och ge mojlighet till organisatoriskt la-
rande fran incidenter. FOrfattaren menar vidare att &ven om incidentrapporte-
ring har inforts inom varden i ett flertal lander sa har effekten inte varit sa
tydligt positiv som till exempel inom luftfarten. Mahajan (2010) forklarar
detta med att det forkommer ett antal barridrer som till exempel radsla for
bestraffning, dalig sakerhetskultur i organisationen, bristande forstaelse hos
klinikpersonalen for vad som ska rapporteras och osékerhet kring hur rap-
porteringen kan leda till férandringar som hojer sékerheten. Han konstaterar
ocksa att framfor allt 1akare “underrapporterar”. Artikelns viktigaste slutsat-
ser ar att anvandandet av incidentrapportering ar underutnyttjat i varden, att
rapporteringar maste hanteras sanktionsfritt, att analysen av rapporterna ska
utga fran ett human factors/MTO-perspektiv och slutligen att regelbunden
och detaljerad aterkoppling (feedback) ar central for att fa med personalen.

Jones med flera (2010) beskriver behovet av incidentrapportering inom sjuk-
varden, dess betydelse for en forbattrad patientsékerhet och de fragor och
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utmaningar som finns globalt. Man betonar speciellt incidentrapporteringens
roll inom "medical imaging’ (medicinsk bildbehandling, rontgen mm) med
utgéngspunkt i ett projekt i Australien och Nya Zeeland, ndmligen *Radio-
logy Events Register’ (RaER). I artikeln konstateras att incidentrapportering
ar en integrerad del i hogrisk- och hogtillférlitlighetsorganisationer (HRO;
High Reliability Organizations). Att forsta vad som har gatt fel i en process
och varfor &r ett grundldggande krav for att man ska kunna forbattra kvali-
teten hos processen. Inom varden har man, mojligen med undantag for anes-
tesiologi, varit langsam med att ta till sig och tillampa denna princip. Det &r
omdjligt att utveckla system for att férebygga och hantera fel om man inte
forst vet var felen uppstar och varfor (Jones med flera, 2010). | artikeln besk-
rivs ocksa vad man menar karakteriserar ett bra och valfungerande rapporte-
ringssystem:

o Icke bestraffande — den som rapporterar riskerar inte att de sjalva el-
ler andra bestraffas som féljd av rapporteringen.

o Konfidentiellt — identiteten hos patient, rapport6r och institution av-
slgjas aldrig.

e Oberoende — rapporteringssystemet ar oberoende i forhallande till
alla myndigheter med befogenhet att bestraffa rapportoren eller or-
ganisationen.

e Expertanalys — Rapporterna utvarderas av experter med klinisk
kompetens och med utbildning for att hitta bakomliggande system-
fel.

o | ratt tid — rapporter analyseras snabbt och eventuella rekommendat-
ioner sprids snabbt till relevanta grupper.

e Systemorienterad — rekommendationerna fokuserar pa forandringar
av system, processer och utrustning snarare dn pa individuella pre-
stationer.

e Paverkbarhet — myndigheten som tar emot rapporterna ar kapabel att
se till att rekommendationerna sprids. Deltagande organisationer atar
sig att félja rekommendationerna narhelst sa ar mojligt.

e Resurser — expertis och adekvata finansiella resurser finns tillgang-
liga for att sdkra en meningsfull analys av rapporterna.

o Juridiskt skydd — nér avidentifierad information fors vidare till ett
nationellt incidentrapporteringssystem ar det viktigt att se till att in-
formationen &r juridiskt skyddad.

e Rapporteringsgranssnitt — systemet maste vara lattanvant for att ga-
rantera adekvat och korrekt rapportering.

Jones med flera (2010) konstaterar vidare att det tycks vara svart att fa radio-
loger att erkdnna och reflektera Gver sina egna fel som ofta &r relaterade till
perceptuella eller tolkningsméassiga misstag. Detta géller speciellt om detta
kopplas till en “bestraffande” miljo. Man tar ocksa upp olika hinder for rap-
portering och menar att dessa finns pa olika nivaer — individ, organisation
och samhalle. Pa individniva kan det handla om radsla for sanktioner eller att
ens professionella anseende kan ta skada; pa organisationsniva kan det rora
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sig om bekymmer for kostnader, relevans och organisationens rykte; pa
samhallsniva kan det finnas en bristande forstaelse for behovet av en system-
syn pa vard och sékerhet. Man namner ocksa att man i Australien har lagstif-
tat pa saval delstatlig som nationell niva om juridiskt skydd i samband med
kvalitetssdkringsaktiviteter av typen incidentrapportering.

For att minska antalet medicinska fel kan man inom varden anvanda framat-
blickande (prospektiva) och tillbakablickande (retrospektiva) metoder. Ret-
rospektiva metoder anvands for att identifiera fel efter det att de intraffat och
for att bidra till larande. Framatblickande metoder anvands for att bestamma,
beddma och minimera risker innan det sker incidenter. | en kvasiexperimen-
tell studie undersoktes huruvida ordningen i vilken dessa bada metoder till-
lampades paverkade rapporteringsbeteendet (Kessels-Habraken med flera,
2010). Studien genomfordes vid 12 avdelningar vid tva Nederlandska all-
mansjukhus. Sex avdelningar vid det ena sjukhuset genomforde forst en
prospektiv riskanalys varefter ett sofistikerat incidentrapporterings- och ana-
lyssystem implementerades. Vid sex avdelningar pa det andra sjukhuset till-
lampades metoderna i omvand ordning. Av resultaten framgar att om den
prospektiva analysen genomfors forst sa forbattras rapporteringsbeteendet
savida att man far ett vidare spektrum av rapporterade incidenttyper och en
storre andel incidenter som rapporterats av lakare. Detta innebar dock inte
nodvandigtvis att det totala antalet rapporter okar.

Diagnosfel forekommer flitigt bland andra typer av rapporterade medicinska
fel. Eftersom de till sin karaktéar & mindre val avgrénsade och definierade &n
andra fel utgor de en klar utmaning for ett incidentrapporteringssystem
(Sevdalis med flera, 2010). Mycket tyder dessutom pa att lakare (som ar den
vardgivare som mest sannolikt ar involverad i en diagnosincident) ar signifi-
kant sdémre pa att rapportera incidenter an vad annan vardpersonal (exempel-
vis sjukskoterskor) ar. Sevdalis och medarbetare har tittat pa diagnosfel rap-
porterade till Storbritanniens ”National Reporting and Learning System”
(NRLS) perioden november 2003 till oktober 2005. Man konstaterar att dia-
gnosfelen ar vanligast pa akutmottagningar och att de oftast ar forknippade
med allvarligare foljder &n inom andra delar av varden. Av analysen drar
man ocksa slutsatsen att korrekt, fullstandig och omfattande incidentrappor-
tering ar viktig for att kunna forsta orsakerna till diagnosfel. Avslutningsvis
patalar man att analysen har vissa begransningar dels beroende pa méjliga
felklassificeringar av incidenten och dels pa grund av underrapportering.

Staender (2011) tar upp en diskussion kring problemet med hur man definie-
rar en Kritisk handelse (som bor rapporteras) inom anestesiologin och hur
man skiljer den fran en olycka. Inom luftfarten skiljer sig incidenter fran
olyckor pa den grundvalen att incidenter inte orsakar skador pa personal och
passagerare och endast mindre skador pa utrustningen. Problemet pa den
medicinska sidan &r att utfallet av en incident kan variera hogst betydligt. |
manga fall kan det foreligga en risk for mycket allvarliga konsekvenser men
dar det slutligen endast resulterar i visst missndje hos patienten. En modell
hamtad fran luftfarten och oljeindustrin kan hjalpa till att definiera en kritisk
handelse. Varje ’hindelse’ eller avvikelse fran normal rutin kan ha sina rot-
ter i processerna, tekniken, miljon, manniskorna/arbetsgrupperna eller i en
kombination av dessa faktorer. Den aktuella handelsen kan antingen aterga
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till normal verksamhet (om priméra skyddsfaktorer som Standard Operating
Procedures finns och fungerar normalt) eller utvecklas till en kritisk héandelse
om de primara skydden inte fungera. Nasta fraga ar huruvida det finns moj-
ligheter till aterhamtning fran den kritiska situationen. Finns det inte sa sker
det en olycka, i annat fall resulterar det i en nara miss.

Artikeln tar ocksa upp och diskuterar forutsattningarna for framgangsrik
incidentrapportering. Forst av allt betonas vikten av konfidentialitet. Dérefter
diskuteras betydelsen hos organisationens kultur for rapporteringen, dels vad
géller den professionella kulturen (lakare har mycket orealistiska uppfatt-
ningar om sin sarbarhet avseende fel), dels organisationskulturen. Organisat-
ionen maste acceptera att fel intraffar och att de maste forebyggas och att
konsekvenserna maste hanteras och anta en icke-bestraffande installning
(just culture”) till fel savél pa individ som pa systemniva. Ett viktigt led i att
motivera personalen att rapportera ar att man ger snabb aterkoppling pa rap-
porterade handelser som naturligtvis ska genomga en noggrann analys for att
utréna varfér det hande och vad man kan gdéra for att forhindra en upprep-
ning. Eftersom Iag rapporteringsgrad fortfarande &r ett stort problem férordar
Staender kontinuerlig utbildning i riskhantering och incidentrapportering.

Jennings och Stella (2011) har studerat implementeringen av en incident-
dvervakningsprocess i ett regionalt 6ppenvardscenter, framfor allt for att
identifiera barriarer for rapportering. Man identifierade ett antal barridrer
som sedan delades in i sju kategorier:

1) Ansvaret/bérdan att rapportera

2) Radsla for disciplinara atgarder

3) Radsla for rattsliga processer

4) Rédsla for att konfidentialiteten bryts

5) Rédsla for besvar/svarigheter

6) Bekymmer for att inget forandras dven om incidenten rapporteras
7) Brist pa kunskap om processen.

Forfattarna menar att ett satt att avldgsna manga av barriarerna skulle vara
att tillampa en systemsyn istallet for att skylla pa individen. Barriarerna har
sina rotter i yrkets kultur och tycks vara konsistenta dver alla halsovardsom-
raden.

Den sista artikeln som redovisas under rubriken sjukvard skiljer sig nagot
fran de foregdende i det att den inte koncentrerar sig pa incidentrapportering
utan pa vad som hander efter incidenten. En kritisk handelse kan fa allvarliga
psykologiska och hélsorelaterade foljder for patienter, deras familjer och for
den involverade sjukvardspersonalen (Manser, 2011). Forfattaren har tittat
pa behoven hos alla inblandade efter incidenten och konstaterar att det finns
ett glapp mellan det accepterade etiska kravet pa oppen redovisning och
radande praxis. Manser (2011) foreslar ett antal atgarder som kan vidtas av
vardorganisationerna for att dampa effekterna av kritiska handelser for pati-
enter, anhoriga och personal. De viktigaste punkterna &r 1) effektiva stodsy-
stem for vardpersonalen, 2) riktlinjer for hantering av kritiska incidenter
inklusive omedelbara atgarder, hur man ska redovisa och efterféljande ana-
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lys av incidenten, 3) uthildningsatgarder betraffande hur man redovisar inci-
denten och dess foljder, stédsystem och traning i handelseredovisning.
Manser (2011) avslutar med att konstatera att for att framgangsrikt imple-
mentera ett fullstandigt incidenthanteringssystem kravs ett tydligt engage-
mang fran ledningens sida.

Luftfart

Som namnts i inledningen sa har sokningen resulterat i relativt fa artiklar
rorande luftfart under perioden 2001-2011. De artiklar som hittats handlar
dels om forslag till nya sétt att analysera data fran incidentrapporter och dels
om utveckling och forfinande av rapporteringsforfarandet. Vidare finns det
en artikel som diskuterar fenomenet kriminalisering av felhandlingar inom
luftfart och sjukvard. Avslutningsvis i detta avsnitt redovisas ICAO:s Acci-
dent Prevention Programme (2005) och ett dokument om sékerhetskultur
fran Eurocontrol.

Sarter och Alexander (2000) har analyserat ett storre antal incidentrapporter
i NASA:s Aviation Safety Reporting System med avseende pa typ av fel-
handling, typ av konsekvens, prestationsniva vid vilken felet uppstod och
relationen mellan feltyp och hur felet upptacktes. Som ett resultat av ana-
lysen forordar man att man bor skapa en béttre forstaelse for och béttre stod
for upptackten av felhandlingar och feloedomningar. Detta menar man later
sig goras genom att analysera incidentrapportdata i termer av pa vilken kog-
nitiv niva och prestationsniva felen intraffat och genom att man ocksa tar
hansyn till hur felet upptacktes (saval kalla som process).

Inom ramen for EU-projektet HILAS (Human Integration into the Lifecycle
of Aviation Systems) pagar utveckling av en ny typ av human factors rapport
(’The Unique Report™) som é&r ténkt att ersitta alla i dag forekommande
typer av operativa och sékerhetsrelaterade rapporter som flygbesattningar
har att l&mna in efter varje flygning (Leva med flera, 2010). Rapporten be-
skriver utvecklingen och utvarderingen av den nya rapporttypen som skett i
samarbete med ett storre spanskt flygbolag. Utvarderingen hittills visar en
mycket hg acceptans for den nya rapporteringsmetoden bland deltagande
beséttningsmedlemmar.

Férdelen med den nya metoden &r att den ar lattare att hantera for rapport6-
ren och att den inte bara tar upp sékerhetskritiska handelser utan dven alla
former av operationer med ldgre &n normal standard.

Enligt Dekker (2011) sa finns det en tydlig tendens mot en 6kad niva av
kriminalisering av fel/misstag inom luftfart och sjukvard. | artikeln diskute-
rar han mojliga konsekvenser av detta och foreslar ékade forskningsinsatser
pa omradet. Han pekar framfor allt pa att det kan fa allvarliga foljder for de i
dag existerande incidentrapporteringssystemen inom olika doméner genom
kraftigt minskande rapporteringsbenagenhet, ndgot som pa sikt kan leda till
forsamrad sakerhet. En genomgang av olika fel/misstag som hamnat i dom-
stol (Dekker, 2007) pekar mot att juridiska processer (civilrattsliga eller
straffrattsliga) kan paverka sakerheten negativt och medfora:

e att oberoende olycksutredningar urholkas

SSM 2012:40 18



e rédsla snarare &n eftertdanksamhet hos personer som utfor sakerhets-
kritiskt arbete

e att organisationer blir noggrannare med att skapa dokumentation,
inte noggrannare i sitt arbete

o att tillsynsmyndigheternas arbete forsvaras genom att informations-
kallor stryps och resultaten av granskningar maste uttryckas pa ett
sprak som motverkar juridiska foljder

e att man slosar pengar pa juridiska processer som varken bidrar till
réttvisa eller sékerhet

e att man ignorerar andra behov hos offren an de rent ekonomiska
(som till exempel ursékt eller erkdnnande av att ha fororsakat skada)

o att man motverkar att folk talar sanning och i stéllet uppmuntrar pro-
fessionellt hemlighetsmakeri och undanflykter, syftet ar att undvika
legala pafoljder snarare an att lara sig

ICAQ:s Accident Prevention Programme (2005) staller foljande krav pa ett
flygbolag:

”ICAO kriver att alla operatorer skapar och uppréatthaller ett program for
flygsékerhet och forebyggande av olyckor. De grundldggande komponenter-
na i ett sddant program specificeras i Annex 13. Dar stalls till exempel krav

pa:

a) Handelserapporteringssystem

b) Databassystem

c) Analys av data samt forebyggande atgarder och
d) Utbyte av sakerhetsrelaterad information

Programmet for flygsékerhet och forebyggande av olyckor ska vara doku-
menterat i foretagets operativa manual och inkludera en redogorelse for fore-
tagets sékerhetspolicy och personalens ansvar. For att forsékra sig om att
programmet ges nddvandig uppmaérksamhet utgor det ofta en separat del av
foretagets operativa manual.”

Eurocontrol tar i ett sa kallat “white paper” upp sikerhetskultur i flygtrafik-
ledning (2008). Man redovisar dar vad som karakteriserar en god sakerhets-
kultur:

e Rapporterande kultur som uppmuntrar anstéllda att rapportera alla
sakerhetsrisker de traffar pa.

e Rattvis kultur som haller de anstéllda ansvariga for medvetna regel-
brott men uppmuntrar och belénar dem for att tillhandahalla séker-
hetsrelaterad information

o Flexibel kultur som snabbt anpassar sig till férandrade krav och som
leder till snabbare och smidigare reaktioner pa ovanliga handelser

e Larande kultur som ar villig att &ndra sig pa grundval av resultat
fran incidentanalyser.

Tillsammans bildar dessa fyra punkter en informerad kultur dar ett séker-
hetssystem integrerar data fran incidenter, olyckor och nara missar och inte-
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grerar dem med information fran proaktiva metoder som sékerhetsinspekt-
ioner och klimatundersdkningar.

Karnkraft

Den enda artikeln om karnkraft som hittades i litteratursokningen ar fran
1989 och utgdr en (statistisk) redovisning av sakerheten hos i drift varande
karnkraftverk (Konstantinov, 1989). | sammanfattningen konstateras att
IAEA bidrar till forbattring av sdkerheten dels genom sina Operational Sa-
fety Review Teams (inspektioner) och dels genom internationellt utbyte av
erfarenheter genom feedback fran det etablerade Incident Reporting System.

5.1.3. Allméanna principer for avvikelserapportering
och utredning av handelser

Det finns ocksa en del allmanna principer och teori att hamta framfor allt
fran karnkrafts- och flygindustrin om hur rapportering och utredning av han-
delser bor ga till for att ge sa stora effekter som majligt.

Department of Energy (DOE, 2006) har tagit fram en sa kallad Corrective
Action Program Guide (CAP) till stod for tillstandshavare inom kérnkraft i
USA i deras arbete med att implementera system for avvikelserapportering
och larande fran handelser. Arbetssattet baseras pa generella principer for
kvalitetsarbete och beskrivs dvergripande i figur 1 nedan. Liknande arbets-
sétt anvands inom flera branscher och finns beskrivna i till exempel IAEA,
(2005), (2006), (2007) och ICAO, (2005). Modellen kan ses som en generell
och etablerad process for erfarenhetsaterforing.

CAP processen bestar av fyra grundlaggande element som bor vara pa plats
for att skapa forutsattningar for ett effektivt system for erfarenhetsaterforing
och utredning av handelser.

1. Identifiera h&ndelser via avvikelserapportering eller andra externa
kanaler

2. Utreda och analysera handelserna for att finna bakomliggande orsa-
ker och korrigerande atgarder

3. Implementera korrigerande atgarder

4. Utvardering och uppfdljning av korrigerande atgarder for att verifi-
era att de uppnatt onskad effekt.

Modellen kan tankas tillamplig ocksa inom sjukvard for att etablera ett sys-
tematiskt arbetssatt med utredning av héndelser. Den lever upp till kraven
som &r faststéllda i Socialstyrelsens forfattningssamling SOSFS 2005:12 —
Ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i halso- och sjukvarden. Dar
foreskrivs bland annat att ”Ledningssystemet skall sékerstilla att det finns
rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa handelser och
tillbud samt fastsélla och atgérda orsakerna och félja upp vidtagna atgarders
effekt”.
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) = Avvikelserapport
aterrapportera handelser
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Implementering och ,E.tgéirda Plan far korrigerande
uppfiljning atgdrder

Figur 1: Corrective Action Programme

Kategorisering av handelser

Allvarliga olyckor ar forhallandevis ovanliga och det ar sallsynt att samma
olycka upprepas i en organisation. Det &r darfor ineffektivt i sékerhetsarbetet
att invéanta en allvarlig olycka och sedan forhindra att en likadan hander igen.
Enligt isbergsteorin eller isbergsmetaforen (Heinrich, 1931; Bird, 1966) ar
forekomsten av riskobservationer, nara handelser och tillbud betydligt vanli-
gare &n olyckor. Grundantagandet &r dock att de har samma bakomliggande
orsaker. Genom att samla in data om tillbud, nara handelser och riskobser-
vationer och studera samt implementera atgarder kan man ocksa forebygga
olyckor.

Ett effektivt system for erfarenhetsaterforing och larande av handelser kon-
centrerar sig inte bara pa allvarligare handelser utan har ocksa formagan att
fanga upp och hantera mindre allvarliga handelser.

Kategorisering av handelser ser lite olika ut och varierar bland annat bero-
ende pa typ av verksamhet. Socialstyrelsen kategoriserar dock handelser
enligt foljande (SOSFS 2005:12):

e Risk: mgjligheten att en negativ handelse skall intraffa

e Tillbud: handelse som hade kunnat medféra vardskada
e Negativ handelse: handelse som medfort vardskada
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Figur 2: Isbergsmetaforen.

IAEA anvénder bland annat isbergsmetaforen som exempel pa hur handelser
kan kategoriseras och hanteras (IAEA, 2007). Beroende pa i vilken kategori
handelsen placeras ges utgangspunkt for hur omfattande utredning och ana-
lys som bor genomfdéras for att hantera handelsen. Vid allvarligare handelser
(katastrof och olycka) ska en fullstdndig utredning géras med handelse- och
grundorsaksanalys. Vid mindre allvarliga handelser kan en enklare analys
goras och i vissa fall kan data anvandas i forsta hand som statistiskt underlag
for trendanalyser etc. Man ar dock noga med att papeka att ocksa mindre
allvarliga handelser som nara handelser och riskobservationer i manga fall
kan leda till allvarliga handelser och darfor bor behandlas som sadana i ut-
redning och analys for att ge viktiga bidrag till sdkerhetsarbetet.

Rapporteringskultur

Reason (1997) har analyserat tva effektiva rapporteringssystem inom flyget
(NASAs Aviation Safety Reporting System och British Airways Safety In-
formation System) for att undersoka vad som bidragit till systemens fram-
gang. Han drar slutsatsen att fem faktorer ar avgorande for att skapa ett sy-
stem med hog kvantitet och god kvalitet i avvikelserapporteringen. Vissa
faktorer har betydelse for att skapa ett klimat av tillit, andra for att motivera
personalen att rapportera hédndelser.

e Sd langt det ar mojligt ska forsakran ges om att disciplinara atgarder
inte vidtas

e Rapporterna ska avidentifieras eller rapportering ska ske konfidenti-
ellt

o Den enhet som tar emot rapporter och utreder handelser ska vara
skild fran de som beslutar om disciplinéra atgéarder och sanktioner
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o Aterkoppling skall vara snabb, anvandbar, tillganglig och begriplig.
o Rapporteringsforfarandet ska vara enkelt

De tre forsta faktorerna relaterar till att skapa tillit hos rapportéren. For att
ett rapporteringssystem ska kunna bli effektivt i att blottldgga fel som kan
orsaka en olycka maste rapportéren kunna lita pa systemet och kanna sig
trygg att rapportera fel, sérskilt om handelsen berdr egna misstag. De sista
tva faktorerna berdr personalens motivation att rapportera handelser. Ges
man inte aterkoppling pa de fel och brister som rapporteras och om inga
atgarder implementeras, tappar personalen snart motivationen att rapportera
handelser. P4 samma satt dr det viktigt att proceduren att rapportera handel-
ser inte ar for kranglig eller tidsodande och kraver for stor arbetsinsats for
personalen.

5.1.4. Sammanfattning

Med utgangspunkt fran litteraturstudien och den allménna teori som finns
om avvikelserapportering och utredning av handelser kan en sammanstall-
ning goras som beskriver viktiga forutsattningar och krav for ett val funge-
rande system utifran ett antal omraden.

Overgripande system och principer for avvikelserapportering och utredning
av handelser:

o Det dr viktigt att inte bara allvarliga tillbud och olyckor utreds
grundligt. Tid och resurser maste ocksa avsattas for att utreda nara
héandelser i tillracklig utstrackning for att lara av dessa och forhindra
att dess bakomliggande orsaker pa sikt bidrar till olyckor.

e Avvikelserapporteringssystemet bor vara oberoende fran ledande
personer och myndigheter som kan utdela sanktioner och bestraff-
ningar av individen

e Man b6r som rapportdr kunna rapportera anonymt.

e Systemet for avvikelserapportering maste vara anvandarvanlig och
enkelt att anvanda for rapportoren. Det ar ocksa viktigt att det inte
tar for lang tid att skriva en rapport.

Rapportering:

e Avvikelserapporteringen bor inte enbart vara inriktad mot allvarliga
tillbud och olyckor utan ocksa omfatta riskobservationer och néra
hé&ndelser.

e Personalen maste ges tillrackligt med tid och resurser att rapportera
och analysera och utreda alla handelser som &r av betydelse for pati-
entsakerheten

o Det ar viktigt att alla personalgrupper tar sitt ansvar och rapporterar
héndelser. Lékare &r underrepresenterade i rapporteringsstatistiken
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Rapporteringskultur:

Det ar viktigt att en rapporteringskultur finns etablerad i organisat-
ionen som beframjar larande och systemsyn dar rapportering hante-
ras sanktionsfritt. Avvikelsesystemet ska vara ett verktyg for att for-
hindra olyckor, inte for att straffa individer.

Det ar av stor betydelse att ledningen tydligt visar sitt engagemang
och uppmuntrar personalen att rapportera fel och avvikelser samt
tydligt signalerar att avsikten &r att férebygga olyckor och inte
straffa individen.

Det maste finnas en forstaelse och acceptans for att det &r manskligt
att gora fel och misstag. Organisationen maste acceptera att mansk-
ligt felhandlande &r oundvikligt och anta en icke-straffande install-
ning till fel saval pa individ som systemniva

Utbildning och kunskap:

All personal maste ha kunskap och forstaelse for avvikelserapporte-
ringssystemets syfte och om vad som ska rapporteras. Kontinuerlig
utbildning i risk- och avvikelsehantering samt systemsyn &r viktig.
Likasa en kontinuerlig uppmuntran att rapportera och ett synligt en-
gagemang fran ledningen.

De personer som har till uppgift att utreda handelseférlopp och ana-
lysera orsaker vid utredningar av handelser maste ha tillracklig ut-
bildning och kunskap om systemsyn och samspelet mellan ménni-
ska-teknik-organisation (MTO). Analysen bér utga fran ett MTO-
perspektiv.

Atgarder, uppfoljning, aterkoppling och dokumentation:

5.2.

Atgérder ska vara inriktade pé system, processer och utrustning sna-
rare an pa enskilda individer

Regelbunden och detaljerad aterforing (feedback) ar central for att fa
med personalen och astadkomma en tillracklig rapporteringsgrad.
Det ar viktigt att inte for lang tid forflyter mellan incident och rap-
port, samt att atgarder infors inom rimlig tid och att eventuella at-
garder snabbt sprids bland berérd personal

Information fran rapporter dokumenteras pa ett relevant sétt och gors
tillganglig for berdrd personal

Lagar och foreskrifter som reglerar
avvikelserapportering och utredning
av handelser

Krav pa avvikelserapportering och utredning av handelser liksom erfaren-

hetsaterforing och uppfoéljning regleras huvudsakligen i Patientsakerhetsla-
gen (2010:659) och i Socialstyrelsens forfattningssamling SOSFS 2005:12
Ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i halso- och sjukvarden.
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I patientsakerhetslagen anges att ”Vardgivaren ska utreda handelser i verk-
samheten som har medfért eller hade kunnat medfora vardskada. Syftet med
utredningen ska vara att 1) sa langt som majligt klarlagga handelseférloppet
och vilka faktorer som har paverkat det, samt 2) ge underlag for beslut om
atgarder som ska ha till &ndamal att hindra att likade handelser intraffar pa
nytt, eller att begransa effekterna av sadana handelser om det inte helt gar att
forhindra.” I patentsiikerhetslagen anges vidare “Hilso- och sjukvardsperso-
nalen ar skyldig att bidra till att hog patientsékerhet uppratthalls. Personalen
ska i detta syfte till vardgivaren rapportera risker for vardskador samt han-
delser som har medfort eller hade kunnat medfora en vardskada.”

| Socialstyrelsens forfattningssamling SOSFS 2005:12 Ledningssystem for
kvalitet och patientsdkerhet i halso- och sjukvérden foreskrivs att "Hélso-
och sjukvardspersonalen skall inom ramen for verksamhetens ledningssy-
stem kontinuerligt medverka i det systematiska kvalitetsarbetet genom att
delta i risk- och avvikelsehantering.” Under rubriken Avvikelsehantering
anges vidare att "Ledningssystemet skall siakerstilla att det finns rutiner for
att 1) anmala till myndigheter i enlighet med gallande forfattningar, 2) iden-
tifiera, dokumentera och rapportera negativa handelser och tillbud samt fast-
stalla och atgarda orsakerna och félja upp vidtagna atgarders effekt, 3) sam-
manstalla och aterfora negativa och positiva erfarenheter fran avvikelsehan-
teringen till verksamhetens personal och andra berérda, 4) anvanda erfaren-
heterna fran avvikelsehanteringen i det forebyggande riskhanteringsarbetet”.

Krav pa rutiner for avvikelsehantering finns ocksa i Stralsékerhetsmyndig-
hetens foreskrifter om medicinsk stralbehandling; SSMFS 2008:33 anges
bland annat att ”Det ska finnas rutiner for registrering av avvikelser och kor-
rigering av sadana. Konstaterade avvikelser ska foras in i behandlingsproto-
kollet. Det ska finnas ett system fér sammanstallning och analys av avvikel-
ser”.

For medicinsk stralbehandling (SSMFS 2008:33) liksom for nuklearmedicin
(SSMFS 2008:34) och rontgendiagnostik (SSMFS 2008:31) foreskrivs ocksa
att ”Sjukhusfysiker ska delta i utredning av oplanerade hindelser av bety-
delse fran stralskyddssynpunkt”.

Krav pa rapportering av oplanerade handelser till myndigheten finns i Stral-
sékerhetsmyndighetens foreskrifter om allménna skyldigheter vid medicinsk
och odontologisk verksamhet med joniserande stralning (SSMFS 2008:35).
Hir anges att “Oplanerade handelser av betydelse fran stralskyddssynpunkt
ska genom kontaktpersonen anmalas till Stralsakerhetsmyndigheten snarast,
dock senast inom en vecka. En sadan anmalan ska omfatta en beskrivning av
handelsen och vilka atgarder som vidtagits for att handelsen inte upprepas.”
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5.3. Intervjustudier

5.3.1. Resultat

Resultatbeskrivningen nedan har grupperats i ett antal omraden, som identi-
fierats genom litteraturstudien som viktiga for ett vél fungerande system for
avvikelsehantering och utredning av handelser. Resultaten fran de tre avdel-
ningar som ingatt i studien beskrivs under dessa omraden. Under varje rubrik
finns en kortfattad punktlista som beskriver vilka aspekter som belyses inom
varje omrade. | intervjuerna har resultatet fran litteraturstudien pa ett eller
annat sétt belysts, dartill har en del ytterligare aspekter tagits upp. Intervju-
fragorna presenteras i Bilaga 1.

5.3.2. Overgripande system och principer for avvikel-
serapportering och utredning av handelser

Viktiga aspekter for ett valfungerande rapporteringssystem:

o  Administrativt system for rapportering av handelser
o Anvandarvanlighet och tillganglighet
o Anonymitet
e Beskrivning av processen for avvikelserapportering och utredning av
handelser
o Vemlvilka ansvarar for utredning av héndelser, vilka perso-
nalkategorier ar representerade
o Utredningsresurser
o Vilka héndelser utreds
o Systemets oberoende fran disciplinara instanser
e Rutiner och instruktioner

Stralbehandling — fall 1

Vid den avdelning for extern stralbehandling som studerats anvéands rappor-
teringssystemet Synergi for avvikelsehantering. Systemet ar ett datorverktyg
som ar utformat for att vara tillampligt for hela sjukvarden vilket gor att det
innehaller manga olika valméjligheter och fordefinierade kategorier som inte
alltid passar den aktuella handelsen. Detta gor det svart for personalen att
hitta och vélja rétt kategorier vid rapportering av handelser. Systemet uppges
inte anpassat efter den verksamhet som bedrivs vid avdelningen for stralbe-
handling och anses darfor inte vara intuitivt eller anvéndarvanligt. Synergi
medger inte heller ndgra mojligheter for personalen att rapportera anonymt.
Synergi tar inte hand om uppf6ljning av atgarder som inforts for att hantera
de brister eller fel som rapporterats.

Avdelningens vardenhetschef ansvarar for handlaggning av rapporterade
avvikelser och fungerar som avvikelsesamordnare for avdelningen for extern
stralbehandling. Arbetet sker i nara samarbete med och med stod fran sjuk-
husfysiker. Vid avdelningen for medicinsk fysik och teknik som ocksa in-
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Kluderats i studien, finns en kvalitetssamordnare som har ett dvergripande
ansvar for kvalitetsarbetet och avvikelsehantering vad galler ankommande
gods, kundklagomal och leverantorsavvikelser.

Pa grund av de i intervjuerna beskriva bristerna i Synergi rapporterar inte
personalen avvikelser direkt i systemet. | stéllet anvands en pappersblankett
dar uppgifterna fylls i. Blanketten lamnas till vardenhetschefen och chefsfy-
siker som tillsammans med medicinskt ansvarig lakare ansvarar for att hand-
lagga drendet och utreda handelsen, dess orsaker samt eventuella atgarder.
Utredning och handlaggning sker alltsa inte via en oberoende instans. Vid
handelser med patientpaverkan dar akuta atgarder kan vara aktuella tas alltid
kontakt direkt med lakare i samband med héndelsen.

Vid behov gors intervjuer av berorda personer for att fa kompletterande in-
formation eller for att klargora handelseférloppet i samband med att handel-
sen handlaggs. Vid stralrelaterade avvikelser beraknas straldos av sjukhusfy-
siker. Darefter kompletteras avvikelseblanketten och 1aggs in i Synergi av
vardenhetschefen. Avvikelserapporten skickas till verksamhetschef, enhets-
chef och berérd medarbetare for kdnnedom.

Vid allvarligare handelser tas beslut av verksamhetschef om handelsen ska
rapporteras till Socialstyrelsen och/eller Stralséakerhetsmyndigheten.

Systemet for avvikelserapportering ingar som en del i det sjukhus6ver-
gripande kvalitetssystemet. Inom avdelningen for medicinsk fysik och teknik
finns ett kvalitetsmal som séger att alla avvikelser ska hanteras. Nér en avvi-
kelse kommer fran en annan vardklinik ska berérd avdelning svara inom en
manad, malet ar att detta ska uppfyllas till 80 procent. Detta &r en tamligen
vid formulering som inte innebér att handelsen behdver vara utredd under
denna tid. Vid allvarligare avvikelser ar handlaggningstiden dock betydligt
kortare.

En rutin som reglerar processen och arbetsgangen for avvikelsehantering
finns bade vid avdelningen for stralbehandling och vid avdelningen for me-
dicinsk fysik och teknik. Olika rutiner tillampas vid de olika avdelningarna.
Da Synergi inte reglerar uppféljning av korrigerande atgarder har man vid
avdelningen for medicinsk fysik och teknik utarbetat en egen process for
interna avvikelser med en sarskild blankett dar uppféljning regleras. Vissa
men inte alla avvikelser som hanteras inom ramen for den interna rutinen
hamnar i Synergi. En separat rutin for avvikelsehantering finns ocksa utarbe-
tad for medicintekniska avvikelser.

De olika rutinerna vid avdelningen for stralbehandling och vid avdelningen
for medicinsk fysik och teknik &r inte motstridiga men harmoniserar inte
fullt ut med varandra. For bada avdelningarna kan ségas att rutinerna ar for-
hallandevis dvergripande. Ingen beskrivning eller riktlinjer ges om hur ut-
redning av handelser ska ga till eller vilka kriterierna ar for att en handelse
skall utredas. Handelse, orsaksanalyser eller liknande gors inte vid nagon av
avdelningarna. | rutinen som tillampas vid avdelningen for extern stralbe-
handling namns att uppfoljning av atgardernas verkan ska goras vid sa kal-
lade arbetsplatstraffar (APT) som sker en gang i manaden. Dock namns inget
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om hur uppféljningen ska ga till eller hur effekterna mats. I rutinen som till-
lampas vid avdelningen for medicinskt fysik och teknik regleras inte upp-
féljning trots att man utarbetat en egen blankett for att sdkerstélla att detta
gors. | rutinen som tillampas vid avdelningen for medicinsk fysik och teknik
rutin anges att ansvar for implementering av korrigerande atgarder ligger hos
enhetschefen for den avdelning avvikelsen galler. Ansvar for implemente-
ring av korrigerande atgarder omnamns inte i rutinen som tillampas vid av-
delningen for extern stralbehandling.

Nuklearmedicin — fall 2

Vid den avdelning for nuklearmedicin som studerats anvandes rapporte-
ringssystemet HandelseVis. Systemet anses ha vissa brister i anpassning till
den verksamhet som bedrivs inom avdelningen och det verksamhetsomrade
som avdelningen tillh6r och som ocksa inkluderats i studien. Systemet anses
oflexibelt da till exempel fordefinierade kategorier ar allmant hallna och inte
alltid passar de handelser som handlaggs. For att lara sig systemet som hand-
laggare kravs en ganska lang startstracka. Varje handelse ska kategoriseras
som antingen vardavvikelse, arbetsmiljoavvikelse eller miljoavvikelse. |
vissa fall omfattar en handelse mer &n en kategori varfor tva separata utred-
ningar maste goras. Trots bristerna anses systemet ocksa ha manga fordelar.
De chefer som handlagger rapporterade handelser kommer inte forbi ansva-
ret att hantera de drenden som kommer in. Systemet paminner handlaggaren
med vissa intervall om drendet blir liggande. Som handlaggare ges man
ocksa ett strukturerat arbetssatt for hur utredning och analys ska ga till. Att
rapportera héndelser i systemet uppges vara enkelt och smidigt. For rappor-
toren finns dock ingen mojlighet att rapportera anonymt i systemet.

HéndelseVis ger handlaggaren ett strukturerat satt att utreda handelsen via
en dvergripande checklista och olika steg for hur &rendet skall hanteras.
Varje handelse klassificeras i nadgon av kategorierna risk, tillbud eller negativ
handelse. Det ger ocksa utredaren en checklista till stod i arbetet med att
utreda orsakerna. Fran systemet kan ocksa ett arende skickas vidare till an-
nan handlaggare for analys och utredning av vissa delar vid annan avdelning
eller enhet som &r berdrda av handelsen.

Alla handelser som rapporteras inom det 6vergripande verksamhetsomradet
gar for handlaggning till forsta linjens chef vid den avdelning dar handelsen
rapporteras (chefssjukskdterskan vid avdelningen for nuklearmedicin). Alla
rapporter gar ocksa till verksamhetsomradets avvikelsesamordnare. Avvi-
kelsesamordnaren tar ocksa emot rapporter fran andra avdelningar eller mot-
tagningar som ligger utanfor verksamhetsomradet men som beror den verk-
samhet som ligger inom omradet. Avvikelsesamordnaren fungerar da som ett
filter och vidarebefordrar rapporten till den forsta linjens chef som avvikel-
sen berdr.

Ansvarig for handlaggning av rapporter inom nuklearmedicin ar avdelning-
ens chefssjukskoterska vilket betyder att handldggning och utredning inte
hanteras via en oberoende instans. | de fall da handelsen innefattar stral-
ning ansvarar sektionschefen for sjukhusfysiksektionen for att analys och
bedémning av straldos etc. genomfors av sjukhusfysiker. I dessa fall analys-
eras avvikelsen ur stralsynpunkt av sjukhusfysiker och en bedémning gors i
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samrad med sektionschefen for sjukhusfysiksektionen om handelsen &r av
sadan art att den skall rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten. Vid ana-
lysen gors straldosuppskattning, bedémning av orsakerna till handelsen samt
forslag till korrigerande atgarder vilket laggs till den 6vergripande utred-
ningen av handelsen. Vid behov kan ocksa den medicintekniska avdelningen
analysera handelsen och bidra till utredningen. Vidare handlaggning gors av
chefssjukskoterskan vid nuklearmedicin som ocksa ansvarar for att korrige-
rande atgarder implementeras i verksamheten.

Vid allvarligare handelser eller vid handelser dar det finns en stor risk for
upprepning satts en tvarvetenskaplig analysgrupp samman som far i uppdrag
fran ansvarig handlaggare att utreda handelsen och dess orsaker samt foresla
korrigerande atgarder. Analysgruppens sammansattning ar tvarprofessionell
och bestar vanligen av lakare, sjukskoterska, underskoterska, sekreterare,
systemforvaltare och sjukhusfysiker. Vid behov av orsaks- eller handelse-
analyser tas hjalp fran bitradande verksamhetschef och vardchef som gor en
grundligare utredning av handelseférloppet. Arbetet bedrivs efter socialsty-
relsens Handbok for patientsékerhetsarbete — Riskanalys och Handelseanalys
(Socialstyrelsen, 2009). Vid Lex Maria anmélan gors enlig uppgift alltid
héndelseanalys. | forsta hand &r det ansvarig handlaggare (forsta linjens
chef) som beslutar om en handelse &r sa allvarlig att en analysgrupp ska till-
sattas. | andra fall kan ocksa beslut om en analysgrupp och/eller handelse-
analys komma fran verksamhets- eller klinikchef. Dock ar det ganska ovan-
ligt att utredningar genomférs med en tillsatt analysgrupp eller att orsaks-
eller hdndelseanalyser gors.

Vid sjukhuset dar avdelningen for nuklearmedicin har studerats finns tre
sjukhusgemensamma rutiner for avvikelsehantering och utredning av hén-
delser. En som beskriver syftet med avvikelsehantering, risk- och handelse-
analyser samt organisation och ansvar for patientsakerhetsarbetet. En rutin
beskriver arbetet med avvikelserapporteringssystemet HandelseVis och hur
arbetet med avvikelser ska ga till. Detta gors i sex steg: Identifiera avvi-
kelse/risk, Rapportera, Analysera, Genomfora atgarder, Uppfoljning och
Aterforing av erfarenheter. Den tredje rutinen beskriver arbetet med risk-
och héndelseanalys och refererar till Socialstyrelsens handbok i Riskanalys
och Handelseanalys (Socialstyrelsen, 2009) som anvands vid analysforfa-
randet. Dartill finns uppdragsbeskrivning for analysgruppen och rutin for
stralskyddsavvikelser. Rutinerna ar forhallandevis omfattande och val struk-
turerade, ansvarsfordelning ar tydligt reglerad. Dock &r arbetet med uppfolj-
ning av korrigerande atgarder bristfalligt beskrivet och anger endast att det ar
patientsakerhetsgruppen inom verksamhetsomradet som ska folja upp att
atgarderna haft avsedd effekt. Rekommendationer finns ocksa om hur snart
atgarder bor vara implementerade.

Roéntgen —fall 3

Vid den rontgenmottagning som studerats anvands inte ett separat avvikelse-
rapporteringssystem. | stallet ingar avvikelsehanteringen som en del i det
journal- och informationssystem som anvénds vid avdelningen. Varje avvi-
kelserapport som skrivs kopplas darfor direkt till en specifik patient. Det
innebdr att avvikelser som inte berdr en specifik patients behandling inte kan
rapporteras via systemet. For andra typer av avvikelser, som inte &r direkt
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patientrelaterade, anvands darfor en pappersblankett som skrivs ut via intra-
nétet.

Samtliga intervjupersoner anger att systemet for avvikelserapportering fun-
gerar bra, & anvandarvanligt och enkelt att anvanda. | journalsystemet ges
inte anvandaren mojlighet att rapportera en handelse anonymt, dock kan man
om man sa vill, fylla i pappersblanketten utan att skriva under.

Vid avdelningen finns en avvikelsesamordnare som inom ramen for annan
tjanst ansvarar for handlaggning av avvikelser och utredning av handelser.

Alla handelser som rapporteras gar till avvikelsesamordnaren som gor en
forsta granskning och handlaggning av handelsen. Har gors en klassificering
av awvikelsen, dess orsaker, vilken grad av skada som har skett, en allmén
beskrivning av handelsen samt ges forslag till eventuell atgard. Ber6rd rap-
portor och eventuella andra inblandade vid handelsen tillfragas ofta om
kompletterande information och ytterligare detaljer samt om forslag till kor-
rigerande atgarder. Varje handelse graderas efter en femgradig skala: 1)
storning, 2) risk for skada, 3) reversibel skada, 4) irreversibel skada och 5)
dodsfall. Alla handelser graderade som en tvaa eller mer bedoms for eventu-
ell vidare utredning och skickas till medicinskt ansvarig, verksamhetschef,
kvalitetschef och stralfysiker (om handelsen ar stralsakerhetsrelaterad). Har
gors bedémning om eventuell lex Maria anmélan och om vidare utredning
med till exempel handelseanalys &r nddvéndig. Handelseanalyser genomfors
av avvikelsesamordnaren tillsammans med den personal som varit inblandad
i handelsen. Handlaggning och utredning sker saledes inte via en oberoende
instans. Vid mer omfattande utredningar kan sjukhusets patientsékerhets-
grupp kopplas in for att fa hjalp och assistans med utredning och analys.

Om héndelsen beror stralning vidarebefordras ocksa arendet till stralfysiker
som réaknar ut straldos och i vissa fall kontaktar medicintekniker for att kon-
trollera utrustningen.

Under utveckling ar olika typer av MTO-mallar (ménniska, teknik, organi-
sation) som ska fungera som ett stod for de som utreder handelser. Ett nytt
administrativt system for avvikelsehantering och rapportering ar ocksa under
utveckling, vilket kommer ersétta det nuvarande. | det nya systemet kommer
béttre mojligheter ges till feedback, aterkoppling och uppféljning. Det nya
systemet kommer ocksa att ge storre mojligheter att géra sammanstallningar
och se trender och statistik 6ver avvikelser.

Avvikelsehanteringen regleras i en verksamhetsévergripande rutin for radio-
logi. Har regleras bland annat ansvar, dokumentation, val och tillampning av
korrigerande atgarder samt uppfoljning av att implementerade atgarder varit
effektiva. Rutinen foreskriver ocksa hur aterféring och information om avvi-
kelser och forandringar ska ske till personalen. Vem som &r ansvarig for att
implementera atgarder framgar dock inte tydligt. I rutinen omnamns kortfat-
tat att orsak och allvarlighetsgrad om mgjligt ska faststéallas, liksom en be-
démning om risken for upprepning. Rutinen stéaller dock inte krav pa att till
exempel handelseanalyser eller mer grundldggande utredningar ska genom-
foras vid allvarligare héndelser.
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5.3.3. Rapportering

Viktiga aspekter for ett valfungerande rapporteringssystem:

Rapporteringsfrekvens

Tillganglig tid for att skriva avvikelserapporter

Vem rapporterar (férdelning mellan personalgrupper)
Vad rapporteras, niva och typ av handelser

Kriterier for vad som skall rapporteras

Stralbehandling — fall 1

Ca 30 avvikelserapporter skrivs under ett ar pa avdelningen for stralbehand-
ling. | forsta hand rapporteras avvikelser och allvarligare handelser. Aven
om det forekommer &r det ovanligare att nara handelser och riskobservation-
er rapporteras och man anser att man skulle kunna bli battre pa detta. Som
orsak anges i vissa fall tidsbrist, dock menar nagon intervjuperson att man
alltid kan ta sig tid till att rapportera och att det mer handlar om en priorite-
ring.

De avvikelser som i forsta hand rapporteras berér behandlingsprocessen. Det
kan rora sig om handhavandefel av utrustningen eller avvikelser som har sin
orsak i bristande informationsunderlag om till exempel patientens tidigare
behandling och sjukdomshistoria. | den rutin for avvikelsehantering som
tillampas vid avdelningen for medicinsk fysik och teknik anges for vilka
handelser som avvikelser ska rapporteras. Till skillnad ifran avdelningen for
stralbehandling dér inga klara kriterier ges for vad som ska rapporteras.

Fel eller problem med den tekniska utrustningen rapporteras inte i Synergi,
istallet fors en loggbok dar felen registreras.

Det uppges vara ganska ovanligt att lakare rapporterar avvikelser vid avdel-
ningen. De flesta rapporterna skrivs av sjukskoterskor.

Nuklearmedicin — fall 2

Vid det dvergripande verksamhetsomradet som avdelningen for nuklearme-
dicin tillnor har totalt ca 200 rapporterade handelser handlagts under de sex
forsta manaderna 2011. Vid avdelningen for sjukhusfysik som handlagger
handelser som innefattar stralning har ca 15 handelser handlagts under
samma tidsperiod och vid avdelningen for nuklearmedicin cirka fem.

De handelser som rapporteras ar oftast relaterade till avsteg fran rutiner och
instruktioner. Vanligt ar ocksa att fel i remissen fran andra kliniker och av-
delningar rapporteras, exempel gallande rontgenundersokningar: forvéaxling-
ar mellan patientens hoger och vanster sida. Manga rapporter relaterar ocksa
till handelser utan direkt paverkan pa patientsékerheten som till exempel
fordréjningar i transporter av patienter. Det &r i forsta hand avvikelser och
tilloud som rapporteras. Det ar forhallandevis ovanligt att riskobservationer
eller ndra handelser rapporteras, denna typ av héndelser tas i stéllet upp mer
informelit.
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Den dvervagande delen av de rapporter som handlaggs skrivs av sjuksko-
terskor, darefter underskoterskor. Den personalkategori som rapporterar
minst ar lakare. Av de avvikelser som handlagts av sjukhusfysiksektionen
under de senaste tre aren har endast en skrivits av lakare.

Brist pa tid uppges inte som en direkt orsak till att avsta fran att rapportera
handelser. Dock papekas att ett kontinuerligt patientflode ibland gor det svart
att direkt skriva en avvikelserapport nar nagot intraffat.

| sjukhusets rutin for avvikelsehantering refereras till Socialstyrelsens defi-
nitioner av vardskada, negativ handelse, tillbud och risk. Dessa utgor krite-
rier for vad som ska rapporters.

Roéntgen —fall 3

Pa avdelningen rapporteras idag drygt 800 avvikelser per ar. Andelen rap-
porter har okat stadigt under senare ar vilket tros bero pa att man propagerat
mycket for vikten av att rapportera avvikelser till personalen och man har
mer och mer kommit in i rutinen. Mycket jobb har ocksa lagts ner pa att ge
snabb och bra aterkoppling for att hoja motivationen. Alla typer av handelser
verkar rapporteras, allt fran mindre storningar till mer allvarliga avvikelser.
Fel som rapporteras relaterar till exempel till maskinstorningar, forvaxlingar
mellan patientens hdger och vanster sida i remissen, fel patient till fel be-
handling, fel kontrastvatska etc. Fa av de avvikelser som rapporteras har med
stralning att gora (ca 2-3%).

De flesta verkar tycka att det finns tillrdckligt med tid att skriva avvikelse-
rapporter och det tar ofta inte mer an fem minuter att fylla i en rapport. Dock
anges att det ibland &r svart att hinna med att skriva rapport direkt under
jourtid, da bemanningen &r reducerad och det ofta & mycket att gora. | dessa
fall skrivs rapporten i stéllet dagen efter nér det ar lugnare.

Den storsta andelen rapporter (3/4) skrivs av rontgenskoterskor da dessa har
mest patientkontakt. Lakare rapporterar séllan nagra avvikelser, men det
forekommer. Ofta handlar det da om felaktigheter i det bildmaterial som
granskas.

I rutinen for avvikelsehantering ges en allméan beskrivning i olika kategorier
om vad som &r att betrakta som en avvikelse och som kan sdgas utgora krite-
rier for vad som ska rapporteras. Det definieras dock inte ndrmare vad som
avses med till exempel incident, olycka tillbud etc. Kriterier for avvikelser
som omfattar joniserande stralning delas in i allvarliga och mindre allvarliga
avvikelser och hér &r kriterierna detaljerade och konkreta.

5.3.4. Rapporteringskultur

Viktiga aspekter for ett valfungerande rapporteringssystem:

o Forstaelse for rapporteringens syfte bland personalen
e Kultur och 6ppenhet

SSM 2012:40 32



e Ledningens engagemang

Stralbehandling — fall 1

Personalen verkar vara inforstadda med rapporteringssystemets syften och
varfor det &r viktigt for verksamheten och patientsékerheten att alla rapporte-
rar fel och brister. De flesta forefaller engagerade och deltar ofta i arbetet
med att finna korrigerade atgarder for att forhindra att handelser upprepas.

Klimatet pa avdelningen anses Gppet. Overlag ger intervjupersonerna utryck
for en 6ppen atmosfar dar ingen k&nner olust eller rédsla att rapportera avvi-
kelser &ven om det handlar om egna misstag. Det ar vanligt pa avdelningen
att man diskuterar h&ndelser som skett, hur det kunde handa och hur man
kan forhindra att det aterupprepas. Man anger ocksa att man uppmuntras fran
avdelningens ledning att alltid rapportera avvikelser och att man blir positivt
bemott om man papekar eller rapporterar brister i verksamheten. Den hogre
ledningen, anses dock inte ge nagra tydliga signaler om vikten av att rappor-
tera avvikelser i verksamheten. Det har ocksa papekats vid extern revision
att man maste bli battre pa att rapportera avvikelser.

Det &r vanligt att det fors diskussioner med kollegor och chefer i samband
med en héndelse, om hur allvarlig den ar och huruvida den bor rapporteras.

Nuklearmedicin — fall 2

Klimatet inom verksamhetsomradet skulle enligt ndgra intervjupersoner
kunna vara béttre, dock menar man att det har forbéattrats. Tidigare anvandes
rapporteringssystemet till stor del for att peka ut enskilda personer. Idag har
man kommit bort fran det till stor del &ven om det fortfarande férekommer.

Avdelningen for nuklearmedicin &r liten och klimatet férefaller 6ppet. Ris-
kerna i verksamheten finns i mangas medvetande och det ar vanligt att man
diskuterar handelser dppet i korridorer och vid kafferaster. Ingen av de som
intervjuats menar att man skulle avsta fran att rapportera fel och misstag pa
grund av réadsla for bestraffning. Dock finns det vissa som menar synen inom
sjukvarden &r att det inte ar accepterat att gora fel och misstag.

Det finns en stor respekt for stralning och man &r angelagen att fel och miss-
tag som omfattar stralbehandling inte upprepas. Man ar uppmarksam pa
detta och uppger att handelser som relaterar till stralning alltid rapporteras.
Daremot ar man allmant mindre forstaende och uppmarksam pa handelser
som inte berdr stralning, till exempel handelser som ror transport av en pati-
ent.

Det uppges ocksa finnas en stor variation i personalens forstaelse for avvi-
kelsesystemets andamal och vikten av att rapportera handelser. Vissa perso-
ner ar mycket upplysta, i forsta hand de som sjalva vid nagot tillfalle gjort
misstag. Andra ar mer oforstaende.

Ledningen anges vara engagerad och vikten av att rapportera handelser pro-
pageras ofta vid olika tillfallen och gemensamma méten.
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Roéntgen —fall 3

Det verkar finnas en ganska god medvetenhet och forstaelse bland persona-
len om vikten av att rapportera handelser. Flera papekar att det blivit lattare
att rapportera och att medvetenheten har 6kat och att de flesta inser behovet
av att rapportera handelser.

Samtliga intervjupersoner anser att klimatet &r Oppet och att ingen blir ut-
hangd eller bestraffad vid fel eller misstag eller om man papekar brister i
verksamheten. Samtliga intervjuade ger ocksa utryck for ledningens enga-
gemang och att man ofta blir pAmind om vikten av att rapportera alla avvi-
kelser. Man menar ocksa att ledningen forvantar sig att alla rapporterar nar
nagot hander.

5.3.5. Utbildning och kunskap

Viktiga aspekter for ett valfungerande rapporteringssystem:

e Riktade utbildningsinsatser i avvikelsehantering och administrativa
system for personalen

e Utbildning och kunskap i MTO, systemsakerhetsperspektiv och
héndelseutredning hos utredare

Stralbehandling — fall 1

Rapporteringssystemet berdrs i en introduktionsutbildning som alla nyan-
stallda genomgar. Avsnittet ar dock inte sarskilt omfattande utan ger mest en
allmén introduktion som ger kdnnedom om att systemet finns. Ingen syste-
matisk genomgang gors om hur och varfér man ska rapportera handelser och
avvikelser. Sjukhuset anordnar workshops dar anvéandare kan fa hjalp med
Synergi.

De personer som genomfor utredningar och tar fram forslag till korrigerande
atgarder har ingen formell utbildning i utredningsmetodik, orsaks-
/handelseanalys, systemsyn, MTO eller likande.

Nuklearmedicin — fall 2

Utbildning av nyanstéllda i avvikelserapportering gors rutinmassigt. Verk-
samhetsomradets avvikelsesamordnare ansvarar for detta. Vid utbildnings-
tillfallet tas bland annat syftet med rapporteringssystem och larande upp dar
man bland annat pekar pa vardskador och dess kostnader. En introduktion
ges ocksa till systemet och hur man gar tillvaga for att rapportera handelser i
HéndelseVis.

Nyrekryterade chefer som ansvarar for handlaggning av handelser ges ocksa
utbildning i HandelseVis. Detta ingar som en del i det introduktionsprogram
for chefer som finns inom det 6vergripande verksamhetsomradet.

De personer som ansvarar for att genomféra hdndelseanalyser vid mer om-

fattande utredningar har fatt en heldagsutbildning i handelseanalys. Sjukhu-
sets patientombudsman har ocksa fatt utbildning i s.k. root cause analysis
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(grundorsaksanalys) i USA. Denna person har deltagit som handledare vid
vissa utredningar som genomforts inom verksamhetsomradet.

Roéntgen —fall 3

Utbildning i systemet for avvikelserapportering ingar i det tva dagars intro-
duktionsprogram som alla nyanstallda gar igenom. Har beskrivs hur avvikel-
ser rapporteras i systemet. Nagon formaliserad genomgang om systemets
syften eller varfor det ar viktigt att alltid rapportera handelser ges inte vid
detta tillfalle.

Ingen med ansvar for utredning och analys av avvikelser har nagon utbild-
ning i till exempel héndelseanalys, systemsékerhetssyn, MTO eller likande.

5.3.6. Atgarder, uppfoljning, aterkoppling och doku-
mentation

Viktiga aspekter for ett valfungerande rapporteringssystem:

Framtagande av rekommendationer och korrigerande atgarder
Ansvar for implementering av atgarder

Uppfoljning av implementerade atgarder

Tid mellan handelse och atgard

Aterkoppling av pagéende utredningar till personalen
Informationsspridning om korrigerande atgarder och forandringar
Sammanstallning och analys av trender

Tillganglighet av dokumentation

Stralbehandling — fall 1

Aterkoppling om &tgérder och uppfoljning av rapporterade handelser och
vidtagna atgarder sker vid sa kallade arbetsplatstraffar. Dessa genomfors
cirka en gang i manaden och ar obligatoriska for all personal. Vid dessa mo-
ten tas alltid rapporterade avvikelser upp. Personalen informeras om eventu-
ella atgarder och ges mojlighet att diskutera forbattringsatgarder. Vid dessa
moten sker ocksa uppféljning av tidigare atgarder da man stimmer av om
dessa har fatt 6nskad effekt. Om nagon personal ar franvarande pa grund av
sjukdom eller annat, &r denna skyldig att ta del av de minnesanteckningar
som fors vid motet. Vid allvarligare handelser eller vid viktiga forandringar
informerar vardenhetschefen de franvarande direkt.

Rutinen &r att atgarder vidtas sa snabbt som mojligt efter varje arbetsplats-
traff.

Avdelningen for stralbehandling &r liten och processen for hantering av han-
delser ar dppen vilket gor att det &r I4tt for medarbetarna att sjalva komma
med forslag pa korrigerande atgarder. P4 samma séatt sker ofta aterkoppling
av utredningsprocessen direkt till medarbetarna i det dagliga arbetet.

Personalen ges ocksa mojlighet att ge forslag till korrigerande atgarder direkt
nér handelsen rapporteras.
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Enligt sjukhusets dvergripande rutin for avvikelsehantering &r verksamhets-
chef eller motsvarande ansvarig for att korrigerande atgarder vidtas. | rutinen
for avvikelsehantering vid extern stralbehandling regleras dock inte detta
ansvar. | den rutin for avvikelsehantering som tillampas vid avdelningen for
medicinsk fysik och teknik anges dock att “Enhetschef for den enhet avvi-
kelsen galler ansvarar for att lamplig korrigerande atgard utfors”.

Korrigerande atgarder infors vanligtvis ganska snabbt, vid allvarligare han-
delser reagerar man i princip direkt. Den normala gangen &r dock att rappor-
terade handelser tas upp vid varje arbetsplatstraff som sker manadsvis dar
korrigerande atgarder diskuteras. Malsattningen &r att man sa snart som moj-
ligt efter varje arbetsplatstraff ska implementera atgéarder. Dock finns ingen
formell rutin som reglerar detta.

Varje arbetsplatstraff dokumenteras i minnesanteckningar déar avhandlade
avvikelser och atgarder tas upp. | 6vrigt dokumenteras inte avvikelsehante-
ringen mer &n via rapporteringen i Synergi, med undantag av handelser som
rapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten.

Arligen gors en sammanstélining 6ver de avvikelser som rapporterats. Dock
skedde inte detta under féregaende ar pa grund av hog arbetsbelastning.
Sammanstallningen presenteras vid ett sa kallat stralskyddskommittémote
dar verksamhetschef, funktionsansvarig lékare, vardenhetschef, chefsfysiker,
sjukhusfysiker, radioterapiassistent och acceleratoringenjér deltar. Samman-
stallningen kommuniceras inte ut till personalen. Detta efterfragas dock av
en av intervjupersonerna som anser att det skulle vara bra att veta vilka typer
av awvikelser som rapporteras samt med vilken frekvens.

Nuklearmedicin — fall 2

HandelseVis ger rapportéren aterforing via e-post fran systemet om var i
processen drendet befinner sig. Som rapportor halls man hela tiden uppdate-
rad om drendets status och om den beredning som sker och vilka atgarder
som vidtagits.

Ansvaret for att genomfora korrigerade atgarder vid avdelningen for nuk-
learmedicin ligger hos chefssjukskdterskan (i egenskap av forsta linjens chef
vid kliniken) liksom uppféljning av atgardernas effekt. Dock finns ingen
rutin som reglerar att, hur och efter vilken tid atgarder ska foljas upp. | de
fall en analysgrupp utreder handelsen foreslar gruppen vilka atgarder som
bor implementeras: Beslut om implementering tas av forsta linjens chef eller
klinikchef.

HéndelseVis ger inget direkt stdd for att sakerstélla att uppféljning av korri-
gerande atgarder genomfors och analyseras. Systemet paminner dock hand-
laggaren om att uppfoljning bor goras efter ett visst tidsintervall om inget
annat anges.

Vid implementering eller justering av sjukhusovergripande riktlin-

jer gallande stralskydd fastslar chefslakare riktlinjen och meddelar i sin tur
den centrala enhet som finns vid sjukhuset som ansvarar for riktlinjer och
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rutiner. Harifran gar ett meddelande ut via e-post till alla chefer vilka ansva-
rar for att informera sin personal. Information ges ocksa till personalen via
sjuhusets intranat.

Vid arbetsplatstraffar som sker en gang i manaden, informeras personalen
om eventuella korrigerade atgarder i form av nya rutiner, instruktioner eller
utbildningsinsatser med mera. Vid dessa moten informeras ocksa om nya
avvikelser inom avdelningen och tillfalle ges att diskutera handelsen dppet
med personalen. Personal som &r franvarande pa grund av sjukdom, semester
eller liknande informeras sa snart som mojligt direkt av chefssjukskoterskan.

Vid arbetsplatstréaffar och sa kallade yrkeskategoriméten ges personalen
ocksa mojlighet att diskutera forslag och komma med idéer om korrigerande
atgarder.

Tid mellan att en handelse rapporteras till dessa att en atgard ar inford varie-
rar till stor del. Vid enklare avvikelser och atgérder gar det ofta forhallande-
vis snabbt, i andra fall kan det ta flera manader. Ar handelsen allvarlig im-
plementeras ofta atgarder snabbt och i vissa fall kan en tillfallig atgard sattas
in under utredningens gang for att sedan kompletteras nar utredningen &r
fardig. Den allménna synen som framkommit genom intervjuerna verkar
vara att det ibland gar for lang tid och att atgarder borde kunna implemente-
ras snabbare. Varje handelse som rapporterats handlaggs i flera steg och i
vissa fall av olika handldggare. En héndelse som rapporteras vid avdelningen
for nuklearmedicin gar forst till avdelningens chefssjukskéterska, om han-
delsen omfattar stralning skickas den vidare for analys och utredning till
sjukhusfysiksektionen. For handelser utanfor verksamhetsomradet kan det ta
flera dagar innan handelsen hamnar pa ratt bord. Vid handelser som skall
inrapporteras till Stralsakerhetsmyndigheten kan det darfor ofta vara svart att
gora anmalan inom loppet av de sju dagar som &r krav fran myndigheten.

Handlaggningen av alla handelser sker i HandelseVis. Har dokumenteras
hela arendet, fran indata, analys till korrigerande atgarder med mera. | sy-
stemet genereras ocksa rapporter. Dock har bara handlaggare tillgang till
systemet, annan personal har inte méjlighet att ta del av den dokumentation
som samlas hér.

Vid sjukhusfysiksektionen finns alla rapporterade handelser med eventuella
tillnorande utredningar och korrespondens med till exempel Stralsakerhets-
myndigheten utskrivna och samlade i en parm som alla har tillgang till.

Mer omfattande utredningar dar rapport skrivs laggs ut pa intranatet och gors
tillgénglig for all personal.

Avvikelsesamordnaren tar fram statistik for hela verksamhetsomradet och
rapporterar detta tva ganger per ar vid samverkansmoten och arbetsplatstraf-
far.

Roéntgen —fall 3
Vid allvarligare patientrelaterade fel gors korrigerande atgarder mer eller
mindre omgaende. | 6vriga fall &r tiden mellan rapport och atgard mycket
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beroende av vilken utredningsinsats som kravs och hur manga som é&r in-
blandade i drendet samt hur omfattande forandringar som atgarden kraver.

Systemet som anvands for avvikelserapportering ger inte rapportren nagon
feedback om var i utredningskedjan arendet befinner sig. | vissa fall ges
dock aterkoppling och information direkt fran avvikelsesamordnaren. Inget
formaliserat satt for aterkoppling av utredningsprocessen verkar dock finnas.

Information om avvikelser och resultat fran utredningar med eventuella &t-
garder och forandringar i verksamheten aterkopplas till personalen vid ar-
betsplatstraffar en gang i manaden dar alla personalgrupper deltar. Da verk-
samheten bedrivs i skift ges inte alla méjlighet att narvara vid dessa méten.
Motena dokumenteras via motesprotokoll som gors tillgangliga via intranatet
och via en parm i kafferummet. Det finns dock inga rutiner som sakerstéller
att personalen tar del av informationen i de fall man varit franvarande pa
motet. Lakare, sjukskoterskor och underskaterskor har ocksa egna sa kallade
kategorimdten dar viktig information kan foras fram till personalen. Pa av-
delningen har man ocksa kortare mandagsmaten en gang i veckan.

Beroende pa handelsen och omstandigheterna ges personalen i vissa fall
mojlighet att delta i utformandet av korrigerande atgarder.

Utredningar och rapporter finns inte direkt tillgangliga for personalen. Visst
material kan personalen pa begaran fa tillgang till via avvikelsesamordnaren.

En gang i manaden gor avvikelsesamordnaren en sammanstallning av rap-
porterade avvikelser, vilken rapporteras till kvalitetschefen som i sin tur
rapporterar till verksamhetschefer och ledningsgrupp. Man forsoker ocksa
halla personalen uppdaterad pa liknande satt med sammanstallningar som
presenteras cirka en gang i kvartalet.

| samband med sammanstallningarna ska det, enligt rutinen for avvikelse-
hantering, utvarderas att vidtagna korrigerade atgarder varit effektiva och att
avvikelserna efter atgarder ej aterkommit i avvikelserapporteringen. Nagon
utforligare beskrivning av hur uppfdljning ska ga till ges dock inte och vid
intervjuerna har det angetts att ingen egentlig uppfoljning gors.

Ansvaret for att implementera foreslagna atgarder uppges ligga hos verk-
samhetschefen. Detta regleras dock inte i rutinen for avvikelsehantering.

Medicinsk chef uppges ansvara for godkdnnande av nya eller férandrade

rutiner.
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6. Analys och slutsatser

6.1. Hinder och svarigheter som paverkar
mojligheter for erfarenhetsaterforing
och larande

6.1.1. Inledning

| foljande avsnitt ges en sammanstallning och analys av de hinder som har
identifierats i studien. Materialet bygger i forsta hand pa de intervjuer som
genomforts i projektet men anknyter ocksa till kartlaggningen av tidigare
forskning och erfarenheter fran andra system och branscher som studerats
genom litteraturstudien.

6.1.2. Sammanstallning och analys

Flera intervjupersoner pekar pa kulturella aspekter som det storsta hindret
for att astadkomma ett battre larande inom sjukvarden. Det anses att man
skulle kunna bli battre pa att bade rapportera, analysera och utreda handelser.
Sjukvardens organisation och struktur anses inte stimulera till kommunikat-
ion och 6ppenhet. Aven om samtliga intervjupersoner anger att klimatet vid
respektive avdelningen ar dppet och att avvikelser och misstag kan diskute-
ras utan radsla for bestraffning menar samtidigt vissa att den allménna kul-
turen inom sjukvarden har kvar inslag av skuldbelaggning och ett individba-
serat synsatt. Flera av de studier som ingar i litteraturstudien visar ocksa pa
liknande resultat (Anderson & Webster, 2001; Johnson, 2002; Rall &
Dieckmann, 2005). Detta maste anses utgora ett allvarligt hinder for effek-
tiva forbattringar av sakerheten inom sjukvarden.

Vissa intervjupersoner menar ocksa att man i den radande kulturen inte kan
kritisera kollegor, framforallt inte 14kare. L&karna har en speciell status som
bidrar till att transparens och 6ppenhet i kommunikation och erfarenhetsut-
byte blir lidande. Som ett exempel kan ndmnas att det i vissa intervjuer
framkommit att lakare mycket sallan deltar vid arbetsplatstraffar. Aven om
lakarna har sina egna moéten dér de kan utbyta erfarenheter med varandra
sker da inget formaliserat utbyte mellan lakare och andra personalgrupper.

Vid samtliga undersokta avdelningar finns det intervjupersoner som vittnar
om en rédsla att bli anmald enligt lex Maria, eller att bli omskriven i media
om nagot gar fel. Stralning ar laddat och aven mindre allvarliga avvikelser
kan fa stora rubriker i pressen. Det finns darfor anledning att tro att medier-
nas bevakning av sjukvarden har negativa effekter pa mojligheterna att
astadkomma ett battre larande med en hdg rapporteringsfrekvens och en, pa
sikt, hogre patientsakerhet inom varden. Flera intervjupersoner menar dock
att detta inte skulle paverka rapporteringsviljan hos personalen. Allt som
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gors dokumenteras pa olika sétt i journalsystemen vilket gor att alla steg i
behandlingsprocessen ar sparbara. Eventuella fel och misstag som gors ar
darfor svara att dolja och skulle upptéackas vid en utredning. Darfor skulle
inga skal finnas att inte rapportera en héndelse i mening att skydda sig sjélv
nar man gjort fel. Andra menar tvartom att man i vissa fall kan undanhalla
information och att det &r mojligt att dokumentera rétt” trots att fel har be-
gatts, och att radslan for att bli anmald har en reell effekt pa rapporteringsvil-
jan.

Nagra intervjupersoner namner ocksa offentlighetsprincipen som ett gene-
rellt problem. | vissa fall véljer man att 16sa problem och brister i verksam-
heten genom att diskutera fram en atgard utan att dokumentera den via en
avvikelserapport eftersom allt som dokumenteras kan begéras ut av vem som
helst. P4 samma satt finns det handelser som kanske inte faller inom ramen
for anmalningsplikten men som man anser att Socialstyrelsen eller Stralsa-
kerhetsmyndigheten borde kéanna till men som man avstar fran att rapportera.
Det forekommer att journalister begar ut avvikelser fran myndigheterna och
skriver artiklar om dessa.

Ett problem i samhallet i stort ar de kunskapsbrister och brist pa forstaelse
for systemsakerhetsperspektiv och syften med avvikelsehantering. En vanlig
missuppfattning ar att manga rapporterade handelser indikerar ett riskfyllt
och osakert system. En hog rapporteringsgrad indikerar, tvartom, i de flesta
fall att organisationen har en val utvecklad sékerhetskultur dar medarbetarna
har en god forstaelse och insikt i vardet av att rapportera handelser som en
del i utvecklingen av kvalitets och sakerhetsarbetet. Jones med flera (2010)
resonerar pa liknande satt och menar att hinder for rapportering finns pa
bland annat samhallsniva dar det finns en bristande forstaelse for behovet av
en systemsyn pa vard och sakerhet. Man namner ocksa att man i Australien
har lagstiftat pa saval delstatlig som nationell niva om juridiskt skydd i sam-
band med kvalitetssakringsaktiviteter av typen incidentrapportering. Tho-
mescek och Ollenschlager (2006) menar ocksa att framgangen med FAAs
(Federal Aviation Association) incidentrapporteringssystem till stor del beror
pa att rapportoren ges immunitet mot sanktioner om rapporteringen sker
inom tio dagar efter incidenten. Enligt Dekker (2011) sa finns det ocksa en
tydlig tendens mot en okad niva av kriminalisering av fel/misstag inom
bland annat sjukvard. Detta kan pa sikt leda till forsamrad sékerhet genom
kraftigt minskande rapporteringsbenédgenhet.

En generell okunskap och brist pa forstaelse for avvikelsehanteringens syften
och andamal bland sjukvardspersonalen namns ocksa som ett hinder. Manga
handelser rapporteras sannolikt inte pa grund av att man inte forstar vikten
av att lara sig ocksa fran riskobservationer och nara handelser.

Arbetet med avvikelser skulle ocksa, enligt nagra intervjupersoner, kunna
integreras béttre i den dagliga verksamheten och pa ett annat sétt utgora ett
naturligt inslag dar till exempel feedback och aterkoppling far en viktigare
roll. Vid arbetsplatstraffar finns avvikelser och aterforing med som en fast
punkt pa agendan, men tenderar ibland att drunkna bland mycket annat som
skall avhandlas och diskuteras.
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Det uppges att allvarliga avvikelser alltid atgardas men manga mindre allvar-
liga handelser utan direkt inverkan pa patientsakerheten aterkommer och
rapporteras ofta. Att hela tiden fa hantera aterkommande handelser skapar en
stor arbetsbelastning och risken finns att viktigare avvikelser ocksa priorite-
ras ner. Aterkommande handelser ger ocksé viktig information som kan
framja larandet i organisationen. Det ar darfor viktigt att alla typer av avvi-
kelser hanteras och att atgarder infors for att minska arbetsbelastningen men
ocksa som en motivator for personalen. Om inga atgarder genomfors aven
efter upprepade rapporter finns en risk att personalen snabbt tappar tilltron
till systemet och finner det meningslost att rapportera. Pa samma sétt ar det
av stor vikt att alla som rapporterar far snabb feedback pa sitt arende samt att
alla hlls informerade om de avvikelser som sker och de &tgarder som im-
plementeras for att hantera identifierade brister i verksamheten.

Vissa handlaggare och avvikelsesamordnare ser ocksa arbetsbelastningen
som ett problem, framforallt vid storre utredningar dar mycket tid maste
laggas ner for att handldgga &rendet.

Man verkar ocksa i en stressig miljo som lakare och sjukskoterska dar man
kan ha en patientundersdkning inbokad var femte minut. Att skriva en avvi-
kelserapport tar ofta inte mer &n fem minuter men med ett stdndigt patient-
flode kan detta vara for mycket. Hander nagot under en undersokning kan
inte tillrackligt med tid avsattas utan att hela flodet av patienter forsenas. Det
ar darfor mycket viktigt att det ar enkelt och gar snabbt att rapportera. Sam-
tidigt som ledningen maste prioritera detta arbete och formellt avsétta tid for
personalen att skriva avvikelserapporter. Har kan det uppsta en resurskon-
flikt mellan att hantera handelsen och att rapportera. Denna konflikt maste
personalen hantera.

Aven om ménga av de personer som intervjuats menar att ledning och chefer
uppmuntrar personalen att rapportera hdndelser anser vissa att chefernas
engagemang till storsta delen beror pa en skyldighet att framstalla rapporte-
ringen som nagot positivt. Manga anser att vissa chefer borde visa storre
engagemang och jobba mer aktivt med att uppmuntra personalen att priori-
tera avvikelserapportering. Avvikelserapportering ses i vissa fall som nagot
som maste goras, inte som ett verktyg for att utveckla verksamheten och
stimulera till stdndigt larande och 6kad patientsdkerhet. Det &r viktigt att
cheferna forstar att avvikelserapportering &r ett kompetent verktyg for att
skapa utveckling och férandring. De signaler som sands ut fran ledningen
har en signifikant betydelse for personalens engagemang och rapporterings-
vilja. Eftersom det ar chefer som handlagger alla rapporter och ansvarar for
utredning och implementering av korrigerande atgarder, innebar varje rap-
port ocksa en 6kad arbetsbelastning for cheferna. Det kan tankas ha en pa-
verkan pa chefernas attityd och engagemang i att stimulera personalen att
rapportera handelser. En intervjuperson i ledande stéllning menar att det
finns ett visst matt av ambivalens, man inser fordelarna och vikten av att allt
rapporteras samtidigt som man vet att fler rapporter innebdr ett stérre admi-
nistrativt arbete. Samma intervjuperson menar att personalen ocksa inser
detta och drar sig méjligen i vissa fall fran att rapportera en handelse for att
halla arbetsbelastningen nere. Om sa ar fallet ar det extra viktigt att ledning-
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en tydligt visar att avvikelserapportering ar prioriterat samt ger handlaggare
tillrackliga resurser for att utreda alla handelser.

I nagot fall pekas ocksa otydlighet i regelverk ut som ett problem vid tilldel-
ning av resurser. Om verksamheten lever upp till de krav som stalls i regel-
verket ar det svart att motivera och argumentera for ytterligare resurser till
patientsakerhet och avvikelsehantering. Detta kan indikera att malet med
rapporteringen i forsta hand ar att uppfylla minimikraven i lagstiftningen och
inte ses som ett verktyg for att 6ka larandet, effektiviteten och patientséker-
heten.

6.2. Analys av undersoOkta system

6.2.1. Inledning

I analysen stélls och jamfors de undersokta systemen mot de forskningsre-
sultat och erfarenheter som sammanfattats i litteraturkartlaggningen och som
beskriver viktiga kriterier for ett effektivt system for avvikelserapportering
och utredning av handelser. Som framgar av litteraturstudien ar erfarenhet-
erna inte bara hamtade fran sjukvard utan ocksa fran andra branscher som
flyg- och karnkraftsindustri. Det bor papekas att de kriterier som samman-
stéllt representerar ett ideallage som i vissa avseenden gar langre an de krav
som stalls i till exempel patientsékerhetslagen och Socialstyrelsens foreskrif-
ter.

6.2.2. Overgripande system och principer for avvikel-
serapportering och utredning av handelser

Alla undersokta avdelningar tillampar inb6rdes olika administrativa system
for avvikelsehantering. Aven om asikterna i viss man gar isir uppger manga
intervjupersoner att systemen uppvisar vissa brister, framforallt i granssnittet
mot rapportoren.

Flera intervjupersoner papekar till exempel brister i avvikelserapporterings-
systemet Synergi, dar férvalda kategorier och val ofta inte dr anpassade efter
den verksamhet som bedrivs. Att personalen rapporterar pa en utskriven
blankett som sedan registreras i systemet forefaller ineffektivt och bor 6ka
arbetsbelastningen for avvikelsesamordnaren som handl&gger avvikelserna i
systemet. Kunde personalen pa ett enkelt satt sjalva skriva sina rapporter
direkt i systemet skulle tid kunna frigéras och istéllet anvandas i till exempel
utredningsarbetet. Synergi uppges inte heller ge rapportéren aterkoppling pa
de héndelser som rapporterats i systemet.

Avvikelserapporteringssystemet HandelseVis uppvisar ocksa brister i an-
passningen till de verksamheter som bedrivs. Vid det sjukhus dar systemet
anvénds har dock vissa initiativ tagits dar bland annat en kravspecifikation
satts samman vid sjukhusfysiksektionen med avsikten att forbattra arbetsflo-
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det i systemet. En intervjuperson papekar att man som rapportor inte ges
mojlighet att beskriva situationen som den var vid handelsen. Man far inte
ange till exempel stress, trotthet, dagsform eller dylikt som orsak till att na-
got gatt fel. Detta ar en allvarlig brist i rapporteringen som kan leda till fel-
aktiga resultat och slutsatser om orsaker och paverka atgarders effektivitet.

HandelseVis uppges ocksa ha manga styrkor och ger bland annat ett bra stod
och en god végledning for handl&ggaren vid utredning av handelser. Syste-
met lagger grunden for en formaliserad och systematisk process for utred-
ning av héndelser samt strukturerar upp hela utredningskedjan. Systemet ger
ocksa rapportéren automatisk aterkoppling om var i handlaggningskedjan
arendet befinner sig.

Vid den avdelning dér rontgenverksamheten studerats anvénds ett eget sy-
stem som ar integrerat med journalsystemet. Samtliga intervjupersoner ér
Overrens om att systemet &r enkelt och anvandarvanligt. Dock kan bara han-
delser som &r vardrelaterade och hanfor sig till en specifik patients behand-
ling rapporteras i systemet. For andra avvikelser anvands en pappersblankett.
Aven om sammanstallningar gors for alla typer av avvikelser integreras inte
olika typer handelser i samma system. Ett nytt system ar dock under utveckl-
ing som kommer att ge utdkade mojligheter att géra sammanstéliningar och
fora statistik 6ver handelser. Det nya systemet kommer ocksa gora det moj-
ligt att ge rapportoren direkt aterkoppling och uppféljning av rapporterade
handelser pa ett annat satt &n vad som ar mojligt idag.

Rutiner for avvikelsehantering finns utarbetade, dokumenterade och tillgang-
liga for personalen vid samtliga tre undersokta avdelningar. Forhallandevis
stora skillnader finns dock i rutinernas omfattning, innehall och detaljniva.
Vissa specifika och generella brister identifieras. Arbetssatt och riktlinjer for
uppfoljning av implementerade atgarders effekt ar dverlag bristfallig. Upp-
foljning tas upp i samtliga rutiner men inga beskrivningar ges om hur upp-
foljningen ska ga till eller hur effekterna ska matas. Vid tva av avdelningarna
stalls heller inga krav pa hur forfarandet vid utredning av handelser ska ga
till. Har stalls till exempel inte krav pa att handelseanalys ska genomforas
vid allvarligare handelser och inga tydliga riktlinjer ges om hur arbete med
utredning av handelser och faststallande av orsaker ska genomféras. Vem
som bar ansvar for att implementera atgarder i verksamheten framgar inte
heller tydligt vid alla avdelningar.

Det verkar generellt satt vara ovanligt att ndra-handelser eller mindre allvar-
liga handelser utreds vid nagon av de undersokta avdelningarna. Det gors
mycket séllan analyser eller klassificeringar av néra-héndelser, av deras po-
tentiella risk eller pa vilket satt de skulle kunna bidra till allvarligare tillbud
eller olyckor. Mer omfattande utredningsinsatser gors i forsta hand vid all-
varligare handelser vilket faller sig naturligt. Dock visar forskning att det
ocksa ar viktigt att fanga upp och analysera mindre allvarliga avvikelser for
att forsta dess orsaker och potentiella risk. Johnson (2002) menar att utan
riskanalys sa ar det svart att vidta mera langsiktiga atgarder for att férhindra
upprepningar. Detta angreppssétt ar ocksa grundlaggande i isbergsmetaforen
(se figur 2) (Heinrich, 1931; Bird, 1966). Tid och resurser maste darfor av-
séttas for att utreda ndra handelser och riskobservationer i tillracklig ut-
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strackning for att Iara av dessa och forhindra att dess bakomliggande orsaker
pa sikt bidrar till olyckor.

Inga direkta mojligheter ges for rapportdren att rapportera anonymt i de IT-
system som anvands. | vissa fall anvands pappersblanketter for avvikelse-
rapportering men ocksa i dessa fall & mojligheten till anonym rapportering
begransad. Detta kan ha effekter pa rapporteringsviljan om det samtidigt
finns en rédsla for bestraffning och sanktioner (Rall & Dieckmann, 2005).
Déa manga anger att det finns en radsla att bli anméald och att handelser kan
bli omskrivna i medierna kan begrédnsade mojligheter till anonym rapporte-
ring ha effekter pa rapporteringsfrekvensen. De avdelningar som undersokts
ar dock forhallandevis sma och eftersom allt journalfors och dokumenteras
uppges vid intervjuerna att alla allvarliga handelser rapporteras da mojlig-
heterna att morka ett misstag &r sma.

Inte vid ndgon av de undersokta avdelningarna genomfors utredningar av
handelser via en helt och héllet oberoende instans eller verksamhetsansva-
riga personer. Ansvariga chefer och/eller personal fran avdelningen ar i prin-
cip alltid inblandande i handlaggning och/eller utredning av handelser inom
den egna avdelningen. Aven om en analysgrupp satts samman har denna
grupp kopplingar till den avdelning dar hédndelsen &gt rum. De som har i
uppdrag att utreda rapporterade handelser bor vara oberoende fran den av-
delning dar handelsen intraffat. Om inte finns alltid risken att resultatet pa ett
eller annat satt paverkas och styrs av egna intressen etc.

Den avvikelsehantering och utredning av handelser som sker internt pa av-
delningarna &r oberoende fran de myndigheter som kan utdela sanktioner
och bestraffningar. Dock finns en anmalningsplikt vid allvarligare handelser
bade till Socialstyrelsen och/eller Stralsakerhetsmyndigheten vilka kan stalla
krav pa utredningens innehall samt begara in uppgifter fran avvikelsesyste-
men. Socialstyrelsen genomfor ocksa i vissa fall egna utredningar vid till
exempel lex Maria anmélningar. Detta kdnner alla till och det finns skal att
tro att detta kan ha en effekt pa personalens benagenhet att rapportera han-
delser (jmf Rall & Dieckmann, 2005; Staender (2011).

6.2.3. Rapportering

Aven om vissa intervjupersoner uppger att alla typer av hindelser rapporte-
ras finns det vid samtliga avdelningar intervjupersoner som menar att de
héndelser som rapporteras i forsta hand ror tillbud eller mer allvarliga han-
delser. Att riskobservationer eller nara handelser rapporteras framstar som
mer ovanligt och de flesta anser att man skulle kunna bli battre pa detta.
Denna typ av handelser hanteras ofta pa ett informellt plan i stallet, dar man
till exempel bara diskuterar med en kollega, eller 16ser problemet direkt pa
plats i stallet for att skriva avvikelserapport. Det ar dock viktigt att ocksa
denna typ av héndelser kommer in i systemet. Att inte rapportera denna typ
av héndelser ger ett sémre underlag for att géra analyser och trender och
mojligheten till larande och formagan att identifiera och forhindra problem
som kan leda till allvarliga olyckor begransas (Anderson & Webster, 2001).
Denna typ av handelser ar ocksa mindre laddade for personalen och minskar
motstandet att rapportera (Wu, Pronovost & Morlock, 2002).
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Det ar darfor viktigt att avvikelserapportering prioriteras och ledningen ger
personalen tillrackliga forutsattningar och tid att skriva rapporter. Som tidi-
gare namnts ar det ocksa viktigt att systemet for avvikelserapportering ar latt
att hantera och att det &r enkelt och gér snabbt att rapportera. Manga anser att
de system som anvands &r krangliga att anvanda for personalen vilket kan
paverka rapporteringsfrekvensen. | forsta hand verkar detta galla Synergi dar
en pappershlankett anvénds av personalen vid rapportering i stéllet for att
skriva direkt in i systemet. De system som anvands vid de 6vriga tva avdel-
ningarna forefaller vara battre och enklare att hantera for rapportéren. Oav-
sett system kommer avvikelserapporteringen alltid innebara en arbetsbelast-
ning for personalen. Detta stéller krav pa ledningens prioritering av séker-
hetsarbetet och den tid till rapportering som ges for personalen. De flesta
uppger dock att man alltid kan ta sig tid att skriva rapporter, samtidigt ar ofta
arbetsbelastningen hog med ett kontinuerligt patientflode som paverkar per-
sonalens méjligheter att rapportera avvikelser. Ett omstandigt rapporterings-
forfarande i kombination med tidsbrist bidrar sannolikt till en viss underrap-
portering. Detta innebdr att &ven om personalen &r motiverad att rapportera
sa ar det praktiska svarigheter som kan paverka rapporteringen negativt.

Léakare verkar vara underrepresenterade bland de personalgrupper som rap-
porterar avvikelser och handelser vid samtliga studerade avdelningar, li-
kande resultat kan ocksa ses i litteraturstudien (Hirose med flera., 2007;
Mahajan, 2010; Sevdalis med flera, 2010). Sjukskoterskor och underskoters-
kor &r i stallet de som skriver flest rapporter. Detta &r en ganska allvarlig
brist da handelser ur lakarnas perspektiv aldrig fangas upp. Det kan finnas
flera orsaker till att sa ar fallet. Hierarkiska och kulturella strukturer anges
som ett par orsaker. Lakarna ar vana att fa mycket hjalp av sjukskéterskorna
och manga rapporter skrivs av dessa i stéllet for av lakarna sjélva. Vissa
gamla kulturella varden inom varden bidrar ocksa till bilden av ldkaren som
ofelbar. Gor man aldrig fel finns ingen anledning att skriva avvikelserapport.
Det finns darfor sannolikt ett visst morkertal, da manga misstag och fel ald-
rig rapporteras. Andra orsaker till 1akarnas ovilja att rapportera kan hanga
ihop med att lakarna inte tycker att det ar viktigt eller att det inte ingar i de-
ras arbetsuppgifter. Lakarnas arbetsbelastning anges ocksa som en orsak, dar
arbetet bestar av ett konstant patientflode som aldrig tar slut och att tid dar-
med inte ges for att skriva rapporter. Det finns ett stort behov att fran led-
ningens sida att tydligt och kontinuerligt kommunicera ut till 1akarna att
avvikelserapportering &r ett prioriterat omrade, att det ingar i deras arbets-
uppgifter, samt ge tillrackliga forutsattningar och tid att rapportera handelser.

6.2.4. Rapporteringskultur

De avdelningar som studerats ar forhallandevis sma och klimatet forefaller
ganska 6ppet vilket innebér att man kan diskutera fel och avvikelser med
varandra. Den néra kollegiala gemenskapen anses av de flesta bidra till detta.
Johnson (2002) pekar dock pa att det kan finnas starka organisatoriska och
kulturella barriarer som hindrar anstéllda fran att rapportera saker som in-
volverar deras vanner och kollegor. Det &r tdnkbart att dessa barriérer for-
stérks i en liten, val sammansvetsad arbetsgrupp.
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Det ar vanligt att personalen involveras pa ett eller annat sétt i utformandet
av atgardsforslag, vilket ar gynnsamt for engagemang och larande. Man me-
nar ocksa att cheferna ofta uppmuntrar och paminner personalen om vikten
med att rapportera handelser.

Vid samtliga undersokta avdelningar uppges att utredning och analys av
handelser utga fran en systemsyn och ett MTO-perspektiv. Aven om omféng
och innehall av utredningarna varierar 6ver avdelningar och typ av handelser
verkar en systemsyn och forstaelse forhallandevis etablerad bland den perso-
nal som har intervjuats for att handelser och misstag kan ha manga orsaker
och séllan &r ensamt kopplat till enskilda individer.

Den 6vervdgande majoriteten av de som intervjuats anger att man kan rap-
portera fel och misstag utan radsla for sanktioner eller bestraffningar. Samti-
digt menar vissa att det finns en stor rddsla for att géra fel och bli anmald
och att misstag inte &r accepterade inom sjukvarden som helhet. Rall och
Dieckmann (2005) pekar pa en liknande problematik i sin studie dar man
menar att de som arbetar i varden forutsatts vara felfria i sina prestationer
och sitt beslutsfattande. Schrappe (2005) konstaterar ocksa att man maste
andra installning inom sjukvarden fran en “nollmisstagsfilosofi” till att ac-
ceptera att fel 4r vanliga. Aven om ett misstag inte leder till direkt bestraff-
ning uppger nagon intervjuperson att fortroendet fran kollegor och chefer
ocksa kan urholkas vid misstag.

Kulturella varden anges ocksa som ett av de storsta hindren for att astad-
komma ett battre larande inom varden generellt sett. Vardens 6vergripande
stukturer och hierarki gynnar inte Oppenhet, rapportering, kommunikation
och erfarenhetsaterforing. Syndabockstankandet anges ocksa finnas kvar till
viss del inom sjukvarden vilket ar ett stort problem for att astadkomma en
sakrare vard.

De flesta som intervjuats menar att ledningen uppmuntrar personalen att
rapportera fel och avvikelser och att vikten av att finna fel och brister kom-
municeras till personalen. Ledningens engagemang uppges dock variera fran
till exempel chef till chef och vissa menar att chefernas engagemang har sin
botten i att folja regler och rutiner (pliktskyldighet) snarare &n ett genuint
intresse for patientsakerhetsfragor dar man ser vardet av rapportering for att
utveckla verksamheten.

Personalens forstaelse for rapporteringssystemets syften verkar variera till
stor del. En 6vergripande forstaelse verkar finnas hos de flesta, medan en
mer fordjupad forstaelse ar mer ovanlig och finns i forsta hand hos de som
sjalva varit delaktiga i avvikelser eller tillbud och i utredningen av dessa.

6.2.5. Utbildning och kunskap

Vid samtliga undersokta avdelningar ges utbildning i avvikelserapportering
som en del av den introduktionsutbildning som ges till nyanstallda. Omfatt-
ning och innehall varierar till viss del mellan avdelningarna, i vissa fall ges
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endast en 6vergripande introduktion till systemet, i andra fall ges en nagot
mer omfattande genomgang som ocksa beror systemets syften.

Det ar viktigt att komma ihag att det inte racker med en teknisk kunskap som
omfattar hur det administrativa systemet for avvikelsehantering fungerar och
pa vilket satt man gar till vaga nar en rapport skall skrivas. Minst lika viktigt
ar att det finns en genuin forstaelse och kunskap om hur arbetet med avvikel-
serapportering kan bidra till okad vardkvalitet och béttre patientsakerhet
bland personalen. Detta namns ocksa av vissa intervjupersoner som ett dver-
gripande hinder for att astadkomma en béttre rapporteringsgrad inom sjuk-
vaden. Det forefaller finnas ett generellt behov av att uthilda vardpersonal,
fran utredare och handlaggare av avvikelser till lakare, sjukskoterskor, un-
derskoterskor och sa vidare i systemsakerhetsperspektiv och MTO.

All personal med ansvar for att utreda handelser har inte adekvat utbildning i
héndelse- och grundorsaksanalys, eller i systemsékerhetsperspektiv och
MTO. En bristande kunskap och forstaelse i riskhantering och sékerhetsar-
bete och om hur olika element kan samverka och bidra till tillbud och olyck-
or begransar mojligheterna att géra riktiga analyser och hitta effektiva fel-
korrigerande atgarder.

6.2.6. Atgarder, uppfoljning, aterkoppling och doku-
mentation

Aterforing till personalen om avvikelser och felkorrigerande &tgarder verkar
fungera forhallandevis val pa alla undersokta avdelningar. Den huvudsakliga
aterforingen sker via arbetsplatstraffar dar alla informeras om eventuella
andringar och dar personalen ges méjlighet att diskutera och utbyta erfaren-
heter. Information ges ocksa pa andra sétt till exempel via sjukhusets intra-
nat.

HandelseVis ger rapportoren feedback om statusen pa den avvikelse som
rapporterats. Sa ar inte fallet i Synergi eller det system som anvands vid den
rontgenavdelning som studerats. Har &r dock ett nytt system under utveckl-
ing som nér det & implementerat ger utdkat stod for detta.

Uppféljning av implementerade atgarders effekt verkar generellt sett vara en
svagare punkt. Aven om uppféljning omnamns i alla undersokta avdelning-
ars rutiner ges inga konkreta riktlinjer eller instruktioner som beskriver hur
uppfoljningen ska ga till eller hur resultatet ska métas eller tolkas. Uppfolj-
ningen verkar ske mest genom diskussioner vid till exempel arbetsplatstréff
dar personalen far ge uttryck for sina erfarenheter av den felkorrigerade at-
garden eller via sammanstéllningar och kontroll av. om samma avvikelser
rapporteras ocksa efter att en atgard implementerats. Att uppféljningen bris-
ter ger begransade mojlighet att sakerstalla att risker eliminerats pa det satt
som avsetts.

Den sammanlagda tiden fran rapport till atgard och uppfoljning varierar till

stor del. Vid mer omfattande utredningar dar myndigheten kopplas in tar ofta
processen tid. Vid allvarliga handelser agerar man dock snabbt och atgarder
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implementeras sa fort som mgjligt. Tiden &r ocksa beroende pa vem som
handlagger drendet och den allméanna arbetsbelastningen. De flesta verkar
medvetna om vikten att s& snabbt som mdjligt utreda och implementera at-
garder och medger att de skulle kunna bli béattre. Arbetsbelastning framstalls
ocksé som ett hinder av vissa utredare och avvikelsesamordnare, framforallt
vid storre utredningar dar mycket tid maste laggas ner for att handlagga
arendet. Det &r viktigt att utredningsarbetet prioriteras och att tillrackliga
resurser och tid ges till den personal som utreder hédndelserna.

| de avvikelsesystem som anvénds vid de undersokta avdelningarna doku-
menteras handl&dggningen av &rendet. Vid storre utredningar dar handelse-
analyser genomfors dokumenteras ocksa utredningsresultaten i rapporter.
Generellt sett skulle man dock kunna bli battre pa att sprida och géra doku-
mentationen tillganglig for all personal. En del rapporter finns tillgangliga
via intranat eller i ndgon parm vid avdelningen men det verkar inte finnas
nagra klara riktlinjer for hur dokumentationen ska goras tillganglig for per-
sonalen.
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7. Sammanfattande slutsat-
ser

Samtliga sjukvardsavdelningar som undersokts i denna studie har system for
avvikelserapportering och utredning av handelser implementerade i verk-
samheten. Det finns skillnader mellan avdelningarna avseende rutiner och
faststéllda arbetsprocesser. De storsta tekniska bristera som kan identifieras
ror i forsta hand krav och stod for utredning av handelser samt uppfdljning
av implementerade atgarders effekter. Aven om avdelningarna skiljer sig at i
storlek kan ocksa skillnader i rapporteringsfrekvens identifieras, vilket ger
ett matt pa hur val utvecklat och integrerat avvikelsearbetet ar i verksamhet-
en.

Det storsta om mest svaréverkomliga hindret for att astadkomma en effektiv
avvikelserapportering inom sjukvarden generellt som kan identifieras ligger i
de organisatoriska strukturer och den radande kulturen. Aven om de avdel-
ningar som studerats till stérsta delen anger att klimatet &r éppet och réattvist
rapporterar flera intervjupersoner att den allmanna kulturen inom sjukvarden
har kvar manga inslag av skuldbelaggning och individcentrering i samband
med incidenter och olyckor. Hierarkiska strukturer mellan till exempel I&-
kare och sjukskaterskor forhindrar ocksa transparens och erfarenhetsutbyte
mellan olika nivaer. Den radande kulturen bidrar sannolikt ocksa till den
laga rapporteringsgrad som finns i lakargruppen. Sjukvarden maste darfor
jobba aktivt med att forandra radande kulturella varden om patientsakerheten
pa sikt ska kunna forbattras. | detta arbete finns manga erfarenheter att hamta
fran andra domaner, sasom flyg och karnkraft, dar risk och sékerhetsarbete
har lang tradition.

Det verkar ocksa finnas ett stort behov av uthildning i systemsékerhetssyn,
riskhantering och MTO (interaktionen manniska, teknik, organisation) inom
sjukvarden i stort. En brist pa kunskap och forstaelse kan identifieras rérande
riskhanteringsarbete och syften med avvikelsehantering och utredning av
handelser i verksamheterna. Bristen pa kunskap och forstaelse bidrar sanno-
likt till en viss underrapportering, inte bara av allvarligare handelser utan
ocksa av nara handelser och riskobservationer. Det ar ocksa viktigt att led-
ningen pa alla nivaer forstar och har kunskap om riskhanteringsarbete. Led-
ningens engagemang for sakerhetsfragor ar grundlaggande for att astad-
komma ett effektivt sdkerhetsarbete. | vissa intervjuer har ledningens enga-
gemang ifragasatts vilket utgor en allvarlig brist i det langsiktiga patientsa-
kerhetsarbetet. Det finns utrymme for forbattringar nér det galler upp-
muntran och aterkoppling av rapporterade handelser. Feedback &r ett mycket
viktigt instrument for att paverka rapporteringsbenagenheten i positiv rikt-
ning.

Ett annat hinder som har identifieras ror arbetsbelastning, bade hos vardper-
sonal och administrativ personal som handlagger och utreder handelser. En
grundforutsattning for ett effektivt och resultatgivande sékerhetsarbete &r
darfor att ledningen ser till att det finns reellt avsatt tid for avvikelserappor-
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tering och utredningar och inte forvantar sig att dessa tillkommande arbets-
uppgifter ska rymmas inom tids- och resursramar for de ordinarie arbetsupp-
gifterna.

En viktig framgangsfaktor for en effektiv avvikelserapportering som ofta
aterkommer i litteraturen berér mojligheterna till anonym rapportering. Vid
de avdelningar som studerats i denna studie ges medarbetarna i princip inga
sadana mojligheter vilket sannolikt har effekter pa rapporteringsviljan.

En allvarlig brist som bor lyftas fram ar ocksa underrapporteringen hos l&-
kargruppen. Att lékarna inte engagerar sig i avvikelserapporteringen kan ha
flera negativa effekter pa larande och den langsiktiga patientsakerheten. Dels
finns en risk att lakarnas perspektiv pa verksamheten och de brister och ris-
ker som denna arbetsgrupp moter inte fangas upp pa ett relevant satt. Ett
okat engagemang bland lakargruppen kan ocksa téankas 6ka rapporteringsar-
betets status och bidra till att avvikelserapportering och utredning av handel-
ser ges en viktigare roll i verksamheten.

Aven om sjukvarden generellt uppvisar kulturella brister sa uppfattas klima-
tet vid de avdelningar som undersokts som 6ppet och rattvist, vilket ar en
viktig forutséttning for ett resultatgivande avvikelsearbete. Alla som har
intervjuats ser positivt pa avvikelsearbetet och anser att det ar viktigt for att
Oka kvaliteten och patientsakerheten. Det ar ocksa vanligt vid samtliga av-
delningar att personalen involveras i arbetet med att ta fram atgérder och
man ar 6verlag duktig pa att aterfora resultat fran avvikelsearbetet och utred-
ningar av handelser till personalen.

7.1. Begransningar och behov av fortsatt
arbete

Denna studie har varit inriktat pa att underséka avvikelsehantering och ar-
bete med utredning av handelser inom sjukvard med verksamhet som inne-
fattar stralning. Studien har inkluderat tre avdelningar med olika typer av
verksamhet, extern stralbehandling, réntgen och nuklearmedicin. Da samma
behandlingsformer finns vid flera sjukhus med till viss del andra férutsatt-
ningar och arbetssétt kan inte resultaten generaliseras till dessa. Den analys
som genomforts i avseende att kartlagga hinder och jamféra de system som
studerats med viktiga kriterier for ett framgangsrik avvikelse- och utred-
ningsarbete &r darfor inte heltdckande och det finns behov av vidare tillamp-
ningar och studier i syfte att gora en mer heltdckande analys.

Det bor ocksa papekas att resultaten speglar intervjupersonernas atergivning
och beskrivning av de processer och system som studerats. Urvalet av inter-
vjupersoner har gjorts for att fa en sa representativ och relevant bild av situ-
ationen som mojligt. Den uppfattning som intervjupersonerna representerar
och atergivit kan dock inte med sékerhet ségas representera den generella
uppfattningen vid de avdelningar som studerats. Urvalet har ocksa till viss
del styrts av tillganglighet av personal.
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9. Bilagor

Bilaga 1: Intervjufragor

Fragor till, underskoterskor, sjukskoterskor, lakare

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Finns det en formaliserad process for erfarenhetsaterfring och han-
delserapportering med rutiner/instruktioner om hur rapportering,
analys, atgarder och uppféljning av handelser ska ga till

a. Kanner du till den?

b. Kan du beskriva den?
Finns det ett system for att rapportera handelser, vad heter det?
Hur fungerar rapporteringssystemet, ar det enkelt att anvanda, ar det
latt tillgangligt .
Kan man rapportera anonymt?
Rapporterar du alltid handelser som skulle ha kunnat paverka séker-
heten
Finns det tid att rapportera handelser
Hur manga avvikelserapporter skriver du pa ett ar?
Uppmuntras man att rapportera handelser, avvikelser och néra hén-
delser

a. fran sina kollegor

b. fran chefer
Forvantar sig ledningen att man ska rapportera avvikelser
Tycker du att ledningen ar engagerad och sénder signaler om att det
ar viktigt att rapportera avvikelser till personalen
Har du fatt nagon form av utbildning i hur du skall rapportera han-
delser, vilken typ av handelser som ska rapporteras, samt varfor?
Finns det nagra hinder/svarigheter som gor att avvikelserapporte-
ring/utredning av handelser inte fungerar optimalt/kunde vara battre:

a. Kulturella hinder

b. Organisatorisk struktur/hierarki etc.

c. Lagstiftning

d. Annat?
Hur blir man bem6tt om man rapporterar brister i verksamheten -
Kan man rapportera sina egna misstag utan att vara rdd for be-
straffning?
Ar det accepterat att man ibland g6r misstag — blir man bestraffad
vid fel?
Finns det en forstaelse for varfor man skall rapportera - vet du varfor
det ar viktigt att rapportera avvikelser?
Vad rapporteras, vilken typ av handelser — vilken niva - riskobser-
vationer, ndra handelser, avvikelser, tillbud, olyckor
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,
25.

26.

Ar det skillnad pa olika handelser som du rapporterar? Exempelvis,
ar du mer observant pa att rapportera feldoseringar &n radiologiska
handelser?
Atgardas brister rimlig tid — hur l&ng tid tar det fran att ndgot rappor-
teras in till dess att man infor atgarder
Om du har rapporterat nagot, hur far du aterkoppling pa vad som
h&nder med arendet
Hur atermatas resultaten fran utredningar till personalen — det vill
saga. hur far alla reda pa nya atgarder/nya rutiner etc. som kommer
ur en utredning
Finns det ndgon som har ansvar for att rekommendationer/atgarder
implementeras
Ar du/ni/avdelningen delaktiga i utformandet av rekommendationer
och atgardsforslag som tas fram som en foljd av en handelseutred-
ning?
Sker det nagon uppfdljning av de atgarder som infors for att se om
det fungerar som avsett
Finns rapporter/utredningar tillgangliga for alla som vill 1asa dem
Lex Maria — hur ga det till/hur ser processen ut?

a. Kan en enskild anstalld gora en Lex Maria eller gar det

vdgen via avvikelserapporteringssystemet?

b. Vem bestammer om att en avvikelse ska ga till Lex Maria?
Ar systemet oberoende frén den som bestammer om disciplinara at-
garder — vem beslutar om disciplinara atgarder?

Fragor till utredare, avvikelsesamordnare och chefer

1.

Finns det en formaliserad process for erfarenhetsaterféring och héan-
delserapportering med rutiner/instruktioner om hur rapportering,
analys, atgarder och uppféljning av handelser ska ga till

Hur ser processen ut? (Indata — Analys — Atgarder — Uppféljning)
Hur fungerar rapporteringssystemet, dr det enkelt att anvanda, ar det
latt tillgangligt etc.

Kan man rapportera anonymt?

Finns det tillrackligt med tid for personalen att skriva avvikelserap-
porter?

Atgardas brister rimlig tid — hur l&ng tid tar det fran att nagot rappor-
teras in till dess att man infor atgarder

Hur manga rapporter skrivs pa ett ar

Hur ser fordelningen ut mellan olika personalgrupper nar det galler
inrapportering av handelser

Vad rapporteras, vilken typ av handelser — vilken niva - observation-
er, ndra handelser, avvikelser, tillbud, olyckor
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.
27.

28.
29.
30.

Rapporteras olika handelser med olika frekvens, exempelvis feldose-
ringar jamfort med radiologiska handelser?
Finns det en forstaelse for varfor man skall rapportera bland perso-
nalen, vet man varfor det ar viktigt att rapportera avvikelser?
Ar det accepterat att man ibland gér misstag — blir man bestraffad
vid fel?
Ar ledningen tillrackligt engagerad och sinder signaler om att det &r
viktigt att rapportera avvikelser till personalen
Finns det nagra hinder/svarigheter som gor att avvikelserapporte-
ring/utredning av handelser inte fungerar optimalt/kunde vara battre:

a. Kulturella hinder

b. Organisatorisk struktur/hierarki etc.

c. Lagstiftning

d. Annat?
Ges personalen nagon utbildning i avvikelsehantering, i systemet,
vilken typ av handelser som ska rapporteras, samt varfor det ar vik-
tigt?
Vilka &r kriterierna for om en handelse skall utredas
Hur ser gruppen ut som beslutar om vilka h&ndelser som skall utre-
das — vilka personalgrupper ingar - administrativ personal, lakare,
sjukskoterskor, human factors experter etc.
Ar gruppen frikopplad frén bestallaren (kan den som bestéller utred-
ningen ha nagot inflytande Gver rapporterns innehall och resultat)
Vilken utbildning och kompetens har de personer som ansvarar for
att utreda handelser
Har de som handlagger och utreder handelser tillrackligt med tid och
resurser for att genomfora arbetet?
Utgar analysen fran ett MTO perspektiv?
Hur atermatas resultaten fran utredningar till personalen — det vill
saga hur far alla reda pa de atgarder/nya rutiner etc. som kommer ur
en utredning
Hur aterkopplas ett drende (processen) till personen som har rappor-
terat?
Finns det nagon som har ansvar for att rekommendationer/atgarder
implementeras
Hur tas rekommendationer/atgéarder fram, i samarbete med vilka
Sker det nagon uppfoljning av de atgéarder som infors
Gors sammanstallningar, analyser och statistik for att kunna gora
statistik och se trender om vilka handelser som dr vanligast etc.?
Kodar man olika typer av handelser for detta andamal?

a. Ges aterkoppling till personalen om detta?
Fors register éver handelser, avvikelser, tillbud etc.
Finns rapporter/utredningar tillgangliga for alla som vill l4sa dem
Lex Maria — hur ga det till/hur ser processen ut?
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a. Kan en enskild anstalld gora en Lex Maria eller gar det
vdgen via avvikelserapporteringssystemet?
b. Vem bestammer om att en avvikelse ska ga till Lex Maria?
31. Finns det nagra kriterier fran myndigheten (Socialstyrelsen, SSM)

om vad som skall inrapporteras
32. Ar systemet oberoende fran den som bestammer om disciplinara at-

garder — vem beslutar om disciplinara atgarder?
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