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Riktlinje for avvikelsehantering i halso- och sjukvard och
anmalan av vardskada (lex Maria)

Bakgrund

Varje ar drabbas patienter av vardskador som hade kunnat undvikas om adekvata
atgarder hade vidtagits vid vardtillfallet. Vardskador medfor lidande, kroppslig eller
psykisk skada eller sjukdom och ibland aven dodsfall. All vard- och
omsorgsverksamhet ar skyldig enligt lag att arbeta med egenkontroll och
systematiskt kvalitetsarbete for att forbattra patientsakerheten.

Syfte

Syftet ar att 6ka kunskapen om risker och brister i varden fér att genom
forebyggande atgarder kunna minska antalet vardskador och forbattra
vardkvaliteten. En forutsattning for detta ar en valfungerande avvikelserapportering
for att risker och misstag ska bli kanda och avvikelser kunna foljas upp, orsaker
identifieras och forebyggande atgarder sattas in. Fokus ska ligga pa vad som har
hant, inte pa vem som varit inblandad. For att stodja ett standigt larande ska
personal, bade i den egna verksamheten och i 6vriga, informeras om de risker och
misstag man identifierat, de férebyggande atgarder man vidtagit och vilka resultat
de fatt.

Begrepp

Vardgivare

vard- och omsorgsnamnden (VON) i Trosa, har det juridiska ansvaret for att
kommunens halso- och sjukvard haller en god och saker vard av god kvalitet och
ansvarar for att forebygga vardskador och for att anmala sadana (lex Maria).

Verksamhetschef
Produktionschefen for vard och omsorg i Trosa, ansvarar for att planera, leda och
kontrollera kommunens halso- och sjukvard.

Medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS)

MAS ska félja upp att den kommunala halso- och sjukvarden féljer halso- och
sjukvardslagens krav pa en god vard med god kvalitet och &r delegerad av VON att
anmala vardskada (lex Maria).

Allvarlig vardskada

Vardgivarens skyldighet att snarast anmala till Inspektionen for vard- och omsorg
(IVO) om en patient drabbats av, eller utsatts for risk att drabbas av, en allvarlig
vardskada.

Anméalningsansvarig
vard och omsorgsnamnden (VON) har delegerat ansvaret for att anmala vardskada
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till medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS).
Avvikelsehantering och handelseanalys

Avvikelse

En avvikelse ar nar en patient har fatt en vardskada, eller har utsatts for en risk att
f4 en sddan. Orsak kan vara allt som avviker frdn normal rutin och forvantat
vardforlopp eller vara tidigare okanda risker. En vardskada ar kroppslig eller psykisk
skada, sjukdom eller dod som har orsakats av undersokning, vard eller behandling
inom halso- och sjukvarden eller av brister i samband med dem. En vardskada ar
inte en oundviklig konsekvens av vardtagarens tillstand.

Avvikelser ska féljas upp genom handelseanalys, ett arbetssatt for att forhindra en
upprepning av liknande héndelser genom att identifiera orsaker och besluta om
forebyggande atgarder. Atgardernas effekt ska utvarderas och erfarenheterna
aterforas, bade inom den egna enheten och till de 6vriga.

Det ska finnas rutiner i verksamheten for hur avvikelser ska rapporteras, hanteras
och dokumenteras nar de har intraffat och foér hur de ska foljas upp for att
férebygga en upprepning.

Enhetschefen ansvarar for att det finns kdnda och fungerande rutiner for arbetet
och for att personalen foljer dem. All personal inom vard- och omsorg ar skyldig att
identifiera, dokumentera och rapportera avvikelser, d.v.s. negativa handelser och
tillbud.

Berord patient ska informeras om avvikelsen och ges mdjlighet att beskriva sin
upplevelse av handelsen. Om informationen inte kan lamnas till patienten skall den
istallet lamnas till narstaende, efter att en bedémning gjorts om lampligheten i det
enskilda fallet. Om det bedéms olampligt att informera narstaende ska grunden for
beslutet dokumenteras i halso- och sjukvardsjournalen.

Rapportering

Avvikelse som medfort, eller kunnat medfdra, skada for patienten ska skyndsamt
rapporteras till tjAnstgdrande sjukskdterska for bedémning av eventuella
omedelbara atgarder.

Avvikelsen rapporteras till enhetschefen i dokumentationssystemet Treserva,
alternativt skrivs avvikelserapport pa papper. Enhetschefen ansvarar for att
informera beroérd legitimerad personal (sjukskoterska, sjukgymnast och
arbetsterapeut) om avvikelsen.

Exempel pa handelser som bor rapporteras som avvikelser:

e brister i bemdtande i samband med omvardnad inom hélso- och sjukvard (OBS!
kan aven omfattas av Lex Sarah)

e fallolyckor, fall innebar att nagon ofrivilligt hamnat pa golvet och ska alltid
rapporteras, aven om det inte medfort nadgon skada

o samtliga fel, eller risker for fel, i lakemedelshantering dar sjukskodterska tagit
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over ansvaret

e utebliven eller fordrojd undersokning, diagnos, vard, behandling eller
rehabilitering som varit motiverad enligt vetenskap och beprévad erfarenhet

e utebliven eller fordrdjd undersokning, vard eller behandling som ar ordinerad

o felaktigt utford undersokning, vard eller behandling

o felaktig, otillracklig eller vilseledande information till vardtagaren eller
narstaende

o felaktig, otillracklig eller vilseledande instruktion eller information till personalen
vid behandlande eller mottagande enhet

o felaktig, otillrécklig eller vilseledande dokumentation, inklusive problem med
datajournaler

e handelser dar medicintekniska produkter eller utrustning dar tekniska
forsorjningssystem och nédkraftaggregat ar inblandade

e tidigare okanda eller mindre kanda skador eller risker vid tillampning av
metoder eller rutiner som &r i allmént bruk

e Dbrister i arbetsrutiner, vardens organisation eller i samarbetet mellan olika
vardenheter

e misstanke om och bekraftade vardrelaterade infektioner

¢ handling som av behandlingsansvarig yrkesutdvare beddémts som forsok till
sjalvmord.

Uppfoljning

Tjanstgorande legitimerad (leg.) personal ska gora en forsta uppfdljning av vad
som orsakat avvikelsen och vidta nédvandiga atgarder for att sakerstalla att
avvikelsen inte medfor negativa foljder for patienten, det ska dokumenteras i
patientjournalen. Det &r bara leg. personal som far bedoma om en avvikelse har
orsakat vardskada och som far registrera den som vardskada i avvikelsesystemet.

Vid brister i utférandet av en delegerad eller ordinerad halso- och sjukvardsatgard
ska leg. personal félja upp handelsen med den inblandade omvardnadspersonalen.
Syftet ar att fa klarhet i eventuella brister i kunskap eller kompetens for att sedan
kunna undervisa personalen. Vid allvarliga brister i utférandet kan delegeringen
behéva dras in.

Enhetschefen ska folja upp om rutiner inte har foljts eller nar nagon personal
brustit i sin yrkesutdévning. Om en ordinerad halso- och sjukvardsatgard inte har
utforts eller har utforts for sent, ska enhetschefen félja upp orsaken enskilt innan
avvikelsen f6ljs upp gemensamt vid en Handelseanalys.

Enhetschefen ansvarar for att sammanstalla avvikelserna och félja upp dem en
gang i manaden. Om liknande avvikelser forekommit flera ganger kan de foljas upp
vid ett gemensamt tillfalle.

Handelseanalys
Enhetschefen ska, tillsammans med omvardnadspersonal och leg. personal, folja
upp avvikelsen genom en Handelseanalys for att identifiera orsaker och besluta om
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atgarder for att forhindra en upprepning av liknande handelser. Fokus ska vara
installt pa handelsen, inte p& vem som varit inblandad, inga syndabockar ska utses.
Datum ska bestammas for nar atgardernas effekt ska utvarderas av enhetschefen
tillsammans med teamet.

Handelseanalysen och resultatet av genomforda atgarder ska dokumenteras och
aterféras bade inom den egna enheten och inom de 6vriga. Denna dokumentation
ska sparas och utgor grunden for kommande ars Patientsdkerhetsberattelse.

Vard- och omsorgsnamnden ska som ansvarig vardgivare folja upp
avvikelsehanteringen.

Informera MAS om allvarlig vardskada eller risk for sadan
Halso- och sjukvardspersonal och enhetschef ska skyndsamt rapportera de
avvikelser till MAS som kan ha orsakat allvarlig vardskada eller risk for sadan.

MAS ska snarast bedoma om avvikelsen ska hanteras i verksamheten eller om den
ar en allvarlig Vardskada och ska anmalas till Inspektionen for vard och omsorg
(IVO).

Allvarlig vardskada (Lex Maria)

Allvarlig vardskada ar nar vardskadan ar bestaende och inte ringa, eller nar
vardskadan har lett till att patienten fatt ett vasentligt 6kat vardbehov eller avlidit.
Vardgivaren, eller av denne utsedd person, ar skyldig att anmala allvarlig
vardskada eller risk for sadan till IVO (lex Maria).

I Trosa har Vard- och omsorgsnamnden delegerat till MAS att utreda om en
vardskada ar allvarlig och bedéma om den ska anmalas som vardskada. Vard- och
omsorgsnamnden ska informeras om att utredning pagar och nar den leder till att
vardskadan ska anmalas till IVO.

Exempel pa handelser som bor anmalas om de medfort en allvarlig vardskada:

e fallolycka som medfort skador eller allvarliga konsekvenser for vardtagaren

o forvéxlingar, felaktiga forskrivningar eller felexpedieringar

e avvikelser dar lakemedel ar inblandade om de medfort, eller borde ha medfort
aktiva behandlingsatgarder eller éverforing av patienten till annan vardenhet

e utebliven eller fordrdjd undersokning, diagnos, vard, behandling eller
rehabilitering som varit motiverad enligt vetenskap och beprévad erfarenhet

e felaktigt utford undersokning, vard eller behandling

o felaktig, otillracklig eller vilseledande information till patienten eller narstaende

o felaktig, otillracklig eller vilseledande instruktion eller information till personalen
vid behandlande eller mottagande enhet

o felaktig anvandning eller felaktigt underhall av medicintekniska produkter eller
annan utrustning t ex tekniska forsorjningssystem och nodkraftaggregat

o tidigare okdnda eller mindre kanda skador eller risker vid tillampning av
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metoder eller rutiner som é&r i allméant bruk

e Drister i arbetsrutiner, vardens organisation eller i samarbetet mellan olika
vardenheter

e vardrelaterade infektioner

¢ handling som av behandlingsansvarig yrkesutdvare beddémts som forsok till
sjalvmord om handlingen orsakats av brister i undersokning, vard eller
behandling. Anmalan skall géras om en patient begatt sjalvmord i samband med
undersokning, vard eller behandling eller inom en tidsperiod av fyra veckor efter
vardkontakten.

Anmalan om allvarlig vardskada

Anmalan om allvarlig vardskada ska, utdver uppgifter om vardgivaren, innehall en
kort beskrivning av handelseforloppet och dess konsekvenser eller méjliga
konsekvenser for patienten tillsammans med patientens namn och personnummer.
En utredning av vardgivarens systematiska patientsakerhetsarbete, datum for
handelsen och anméalarens namn ska inga.

Om medicinskteknisk produkt eller lakemedel varit involverade ska uppgift lamnas
om det och om anmalan har gjorts till Lakemedelsverket. Uppgift ska aven lamnas
om handelsen helt eller delvis har sitt ursprung i annan vardgivares verksamhet.
Anmalan ska goras digitalt pa 1vVO:s webbplats www.ivo.se, eller pa blanketten
"Anmalan av handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig
vardskada (lex Maria)” som finns pa samma sida.

Information till patienten

Patienten ska informeras om vad som hant och att en anmalan om vardskada ska
goras till IVO och ges madjlighet att beskriva sin upplevelse av handelsen. Om
informationen inte kan lamnas till patienten skall den istallet lamnas till narstdende
om det inte beddms olampligt att lamna ut informationen i det enskilda fallet.

Dokumentation i patientjournalen

Nar en anmalan om vardskada har lamnats till IVO och patienten eller narstaende
har informerats ska detta dokumenteras i halso- och sjukvardsjournalen. Om
patienten eller narstdende inte har informerats om anmalan ska orsaken
dokumenteras.

Patienten ska informeras om 1VO:s beslut
MAS ska informera patienten eller dennes narstadende om IVO:s beslut i arendet
och 6verlamna en kopia av beslutet till vardtagaren.

Styrande foreskrifter och styrande dokument

Patientsédkerhetslagen (SFS 2010:659)

Anmalan av handelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig
vardskada (lex Maria), Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter (HSLF-FS
2017:41)

Vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete (HSLF-FS 2017:40)


http://www.ivo.se/
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Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad

Anvandning av medicinsktekniska produkter i halso- och sjukvarden
(SOSFS 2008:1)

Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9)
Patientlagen (SFS nr: 2014:821)

Halso- och sjukvardslag (SFS 2017:30)

vardhandboken (www.vardhandboken.se)



	Riktlinje för avvikelsehantering i hälso- och sjukvård och anmälan av vårdskada (lex Maria)
	Bakgrund
	Syfte
	Begrepp
	Verksamhetschef
	Medicinskt ansvarig sjuksköterska (MAS)
	Allvarlig vårdskada
	Anmälningsansvarig

	Avvikelsehantering och händelseanalys
	Avvikelse
	Rapportering
	Uppföljning
	Händelseanalys

	Allvarlig vårdskada (Lex Maria)
	Anmälan om allvarlig vårdskada
	Information till patienten
	Dokumentation i patientjournalen
	Patienten ska informeras om IVO:s beslut

	Styrande föreskrifter och styrande dokument


