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Enligt Hilso- och sjukvardslagen ska virden bedrivas
sa att den uppfyller kraven pa en god vérd. Kvaliteten
ska systematiskt och fortldpande utvecklas och sik-
ras. Det mest grundliggande kvalitetskravet ar att
varden &r sdker och att patienter inte utsétts for ris-
ker och hiandelser, som hade gatt att férhindra genom
ett systematiskt patientsikerhetsarbete. Viktiga akti-
viteter i virdens patientsikerhetsarbete ir att analy-
sera risker och hiandelser for att f4 kunskap om vilka
atgiarder som ska vidtas for att 6ka sikerheten.
Analysarbetet syftar ocksé till att bidra till en siker-
hetskultur, som kidnnetecknas av hog riskmedveten-
het innebarande att alla "tinker efter fore” och i vil-
ken man lir av negativa handelser och tillbud.

For att stédja sjukvardshuvudminnen i kvalitets-
och patientsikerhetsarbetet har detta utbildningsma-
terial tagits fram. Materialet bestér av flera delar; en
handbok, ett bildspelsmaterial som kan anvindas i
informations- och utbildningssituationer samt en
CD-skiva. Materialet riktar sig framst till befatt-
ningshavare, som ansvarar fér och/eller leder kvali-
tets- och patientsikerhetsarbete i den kliniska varda-
gen. Materialet kan dock ge lasare av alla kategorier
en insikt om och forstaelse for vad ett systematiskt
analysarbete for att 6ka patientsidkerheten kan inne-
béra.

Syftet med handboken ér att ge en samlad be-
skrivning av nir risk- och hindelseanalyser kan
genomforas, fran det initiala beslutet att genomféra
en analys till att det finns en rapport och analys-
resultat som ska dterforas till sdvil berdrd verksamhet
som till den som har att fatta beslut om atgirder. De
beskrivna metoderna har sitt ursprung i metoder som
redan anvinds och fungerar inom hilso- och sjuk-
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vardsverksamhet runt om i virlden. Internationellt
har hindelseanalyser huvudsakligen anvints i sluten
vard, men det finns dock ingen anledning att tro att
de inte skulle kunna anvindas dven i andra vérdfor-
mer. Med stor generositet har National Center for
Patient Safety Department of Veterans Affairsi USA,
som dr en av virldens ledande organisationer nir det
giller att arbeta med patientsikerhet i en hel organi-
sation, delat med sig av material och erfarenheter.
Inspiration och erfarenheter har dven dansk och eng-
elsk sjukvérd bjudit pé och for det framfér vi vart
varma tack.

Vi 4r medvetna om att det finns manga metoder
for att bedriva sikerhetsarbete. De metoder som
beskrivs i denna handbok &r inget stillningstagande
mot de icke beskrivna metoderna. Den bedémning
som gjorts dr att kompetensutveckling inom detta
omréade kriver savil teori som praktik. Med detta
basala utbildningsmaterial ges mojligheter att
komma igdng med praktiken och dirmed det ldrande
som maste paga stindigt for att verksamheten ska
utvecklas och forbattras.

Materialet har tagits fram vid patientsikerhets-
enheten i Landstinget i Ostergétland p& uppdrag av
nedanstdende organisationer. Projektledare har varit
patientsikerhetssamordnare Annica Ohrn, som till
sin hjilp haft en arbetsgrupp bestdende av Pal Bjork-
man, patientombudsman, Sédersjukhuset, Stock-
holm; Johan Elfstrom, cheflikare, Universitets-
sjukhuset, Linképing; Carina Forsberg, cheflikare,
sjukhuset i Varberg; Inger Hansen vardutvecklare
Hoglandets sjukvardsomrade, Eksj6; Michael Soop,
medicinalrdd, Socialstyrelsen till vilka vi riktar ett
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For att forbéttra patientsidkerheten méste en 6kad forstaelse skapas f6r hur olika
komponenter och funktioner i en verksamhet eller vardprocess samverkar. Nir en
patient 8samkats en virdskada eller da risker for patientens sikerhet féreligger,
finns ofta ett flertal bakomliggande orsaker. Dessa orsaker kan direkt eller indirekt
forsatta den enskilde yrkesutévaren i en situation som hotar patientsikerheten. I
manga fall 4r bristerna av den karaktéren att de skulle kunnat ha atgirdats om de
hade identifierats och analyserats pé ett systematiskt sitt.

Uppfattningen om varfér misstag sker i vrden har varierat 6ver tid. Under
maénga ar trodde man sig 16sa problemet genom att hitta den eller de individer som
hade utlést den negativa hindelsen eller "gjort misstaget” och sitta in disciplinira
eller andra atgirder mot dessa personer. Denna individsyn har kommit att kallas
for ett syndabockstinkande och dr ett férhéllningssitt, som alltmer dvergivits till
formaén for ett systemtéinkande. Det senare innebir en insikt om att negativa hian-
delser och tillbud oftast orsakas av bakomliggande orsaker sdsom exempelvis bris-
ter i rutiner, arbetsmilj6é, bemanning, ledarskap och organisation. Det ar séllan
individerna som ar den huvudsakliga bakomliggande orsaken. Bakomliggande orsa-
ker kan uppdagas med hjilp av ett vilfungerande rapporteringssystem, foljt av ett
systematiskt analysarbete syftande till att istdllet fér att jaga "syndabockar” analy-
sera vad i systemet som m&jliggjorde att hindelsen kunde utvecklas, hur detta kan
atgiardas och hur en upprepning skulle kunna férhindras.

Ett kunskapsomrade som haft stor betydelse f6r systemsynens utveckling &r
beteendevetenskapen. Med detta har férstaelsen och kunskapen ¢kat fér hur och
varfor vardskador uppkommer och vilka atgidrder som &r effektiva fér att férhindra
dessa. Aven d3 minniskan 4r som mest alert ir det férvanansvirt litt att glomma
négot, inte uppfatta eller missforstd en situation. Detta brukar kallas den ménskli-
ga faktorn' och innebér kort att alla ménniskor kan géra fel. Fel som i vérsta fall
kan skada patienten. Organisation, rutiner, arbetssitt, utrustning maste darfor
utformas si att en eventuell felhandling helst omajliggors eller sé att konsekven-
serna minimeras och att patientsikerheten uppritthalls.

Systemtinkandet anvinds vid sdvil riskanalyser som hindelseanalyser. Ett sitt
att 3skadliggdra begreppet systemsyn pa, dr det sé kallade MTO - perspektivet

' Termen manskliga faktorn anvénds for att tdcka omraden som inkluderar uppfattningsférmaga,
mental och fysisk kapacitet hos manniskan och hur detta interagerar med arbetsmiljén, hur utrust-
ning och systemdesign paverkar det ménskliga agerandet samt hur organisationens beskaffenhet

inverkar pa sékerhetsmedvetandet (Health and Safety Executive, 1989).
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(figur 1). MTO star f6r Minniska-Teknik-Organisation och introducerades under
senare delen av 1g70-talet i Sverige fraimst inom kirnkraftsindustrin. MTO har sin
utgdngspunkt i att orsaker sillan enbart ir tekniska, ménskliga eller organisatoris-
ka. Tvirtom samverkar orsaker inom dessa tre omraden. En negativ handelse eller
tillbud orsakas oftast av ett samspel mellan tekniska funktioner, manskliga aktivi-
teter och den aktuella omgivningen.

Manniska

Teknik Organisation

FIGUR 1: Samspel mellan méanniska, teknik och organisation.

Metoderna for risk- och hindelseanalys som beskrivs ska ses mot bakgrund av de
krav pé patientsikerhet som stills i svensk lagstiftning. Nedan &terges i férkortad

form och med vissa fortydliganden valda delar av lagar och foreskrifter som r6r pati-
entsikerhet.

Av Hilso- och Sjukvérdslagen (1982:763) och Tandvardslagen (1985:125) framgar
att kvaliteten fortlopande ska utvecklas och sikras. Enligt 28 § hilso- och sjukvards-
lagen ska ledningen av hilso- och sjukvérd vara organiserad s att den tillgodoser
hog patientsikerhet och god kvalitet av vrden samt frimjar kostnadseffektivitet.

Av Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12 (M)) om ledningssystem for kva-
litet och patientsikerhet i hilso- och sjukvarden framgér att vardgivarna ska inrit-
ta ett ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet och att det systematiska kva-
litetsarbetet ska syfta till att férebygga virdskador. Av foreskriften framgér dess-
utom att ledningssystemet ska omfatta riskhantering och avvikelsehantering och
att varden ska arbeta med risk- och hindelseanalyser. Vidare framgar det att ansva-
ret fér patientsikerhetsarbetet dr férdelat pa vardgivaren, verksamhetschefen och
hilso- och sjukvardspersonalen.
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Vardgivaren ska:

— faststilla 6vergripande mal fér det systematiska kvalitetsarbetet (i forsta hand
patientsikerhetsarbetet) samt kontinuerligt f6lja upp och utvirdera malen

- ge direktiv och sikerstilla att ledningssystemet for varje verksamhet dr dnda-
malsenligt med maél, organisation, rutiner, metoder och vardprocesser som siker-
stéller kvaliteten (i forsta hand patientsikerheten)

- ge direktiv och sikerstilla att ledningssystemet inom ansvarsomradet 4r s&
utformat att vrdprocesserna fungerar verksamhetséverskridande

Verksamhetschefen ska:

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

— ansvara f6r att 6vergripande maél for verksamheten formuleras och for att dessa
uppnas

- ansvara fér uppféljningen och analys av verksamheten, s att dtgirder kan vidtas
for att forbattra varden

Hilso- och sjukvardspersonalen ska medverka vid:

- framtagande, utprovning och vidareutveckling av rutiner och metoder
— risk- och avvikelsehantering

- uppféljning av mal och resultat

Rutiner och metoder av det slag som beskrivs i denna handbok kan anviandas pa

dessa tre nivéer i hilso- och sjukvarden t ex inféras pa direktiv av vardgivaren, fast-
stillas och anpassas till verksamheten av verksamhetschefen och anvindas av
hilso- och sjukvérdspersonalen for att férbattra patientsikerheten.

For att kunna mota den lagstiftning och foreskrift som beskrivs ovan, och fér att
dstadkomma ett verkningsfullt och bestdende patientsikerhetsarbete méste det
finnas férutsattningar for utveckling, handledning och metodstéd inom patient-
sikerhetsomrédet.

Erfarenheter fran flera organisationer visar att:

- det dr en framgangsfaktor om ndgon i den hogsta ledningen har ett tydligt
ansvar for patientsikerhetsfrgorna i organisationen

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

— lakarkarens aktiva medverkan dr nédvindig

- rutiner for initiering och beslut om risk- och hindelseanalyser liksom for hur
information ska ges till patient, nirstdende och medarbetare méste vara tydligt
utformade och kommunicerade inom enheten

— det bor finnas rutiner fér hur ledningsansvariga informeras om negativa hindel-
ser. Fler hiandelser 4n sé kallade "Lex Maria-fall” bor tas upp pa ledningsniva fér
att kunskapen om sikerheten inom organisationen ska bli stérre.
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Terminologin inom patientsikerhetsomradet skiljer pd hindelser som & ena sidan
intraffat och & andra sidan sddant som dnnu inte hint men skulle kunna hinda.

Om det kan férutses att ndgot kan intriffa som kan skada en patient, s& har en
risk upptickts (mojligheten att en negativ hiandelse intriffar). Om orsakerna till
risken identifieras och bedoms (riskanalys) innan de leder till negativa hindelser
eller tillbud kan atgirder sittas in i férebyggande syfte.

Hindelser som intriffat kan indelas i hindelser som ledde till att patienten ska-
dades (negativ hindelse) och hindelser som kunde ha lett till att patienten skada-
des (tillbud). Hindelser som intréffat kan rekonstrueras och analyseras for att
identifiera orsaker (hindelseanalys) och for att dtgirder som hindrar upprepning
ska kunna vidtas. Den kunskap om orsaker till virdskada som vinns genom hindel-
seanalys dr mycket virdefull f6r arbetet med riskanalys. Ju mer kunskap som finns
kring orsakerna till det som intriffat desto bittre blir organisationen pa att upp-
ticka och atgirda dem innan nigot intriffar.

Av Socialstyrelsen foreskrifter (SOSFS 2005:12 (M)) om ledningssystem for
kvalitet och patientsikerhet i hilso- och sjukvarden framgar f6ljande:

Riskhantering

Ledningssystemet ska sikerstilla att det finns rutiner fér att:

- identifiera, analysera och bedéma riskerna i verksamheten

- atgirda orsakerna till riskerna

— gora en sirskild riskbedémning vid visentliga férandringar i verksamheten

Avvikelsehantering

Ledningssystemet ska sikerstilla att det finns rutiner fér att:

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

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

- anvinda erfarenheterna fran avvikelsehanteringen i det férebyggande risk-
hanteringsarbetet

? Enbart de delar av foreskriften som ber6r risk- och avvikelsehantering &r atergivna nedan.
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[ handboken férekommer vissa ord och uttryck inom patientsikerhetsomradet
som férklaras nedan. I de fall orden och uttrycken finns definierade anges killan.
Till 6vriga ord och uttryck limnar férfattarna forslag till forklaring.

avvikelse samlingsterm for negativ handelse och tillbud
avvikelsehantering rutiner for att identifiera, dokumentera och rapportera negativa handelser och tillbud samt
for att faststalla och atgérda orsaker, utvardera atgérdernas effekt och sammanstalla och

aterfora erfarenheterna (SOSFS 2005:12)

bakomliggande orsak  orsak, oftast pa systemniva, som om den atgérdas minskar risk.

skydd funktion som férhindrar negativ handelse eller begrénsar konsekvensen av en negativ
(synonym: barriér) héndelse

handelse avgransat, iakttagbart skeende

handelseanalys systematisk identifiering av orsaker till negativa handelser och tillbud

mojliga orsaksomraden grupperade omraden dar orsaker erfarenhetsmassigt kan aterfinnas
negativ héndelse handelse som medfért vardskada (SOSFS 2005:12)

orsak tillstand, hdndelse eller handling, eller utebliven handling, som har gett eller kan ge upphov
till en negativ héndelse eller tillbud

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

patientsakerhet skydd mot vardskada (SOSFS 2005:12)

patientsdkerhetsarbete arbete som syftar till att analysera, faststélla och undanrdja orsaker till risker, tillbud och
negativa handelser

risk mojlighet att en negativ handelse ska intraffa (Socialstyrelsens termbank)

riskanalys systematisk identifiering och bedémning av risk
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riskhantering

tillbud

vardgivare

vardskada

MTO

PDSA

RCA

HFMEA

rutiner for att identifiera, analysera, bedéma och &dtgéarda orsaker eller omstandigheter som
kan leda till vardskada samt aterféra erfarenheterna

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

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

givare) (Socialstyrelsens termbank)

lidande, obehag, kroppslig eller psykisk skada, sjukdom, eller d6d som orsakas av halso- och
sjukvarden och som inte &r en oundviklig konsekvens av patientens tillstand (SOSFS 2005:12)

Manniska, Teknik, Organisation
Plan, Do, Study, Act
Root Cause Analysis

Healthcare Failure Mode Effect Analysis
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D3 en hindelse intréffat, som medfért att en patient kommit till allvarlig skada
eller kunde ha skadats allvarligt kan en hindelseanalys utféras. Analysen ger for-
stdelse f6r hur och varfor hindelsen intriffade samt ger information om vilka
atgiarder som bor vidtas for att forhindra att liknande handelser upprepas. En hin-
delseanalys mynnar alltid ut i férslag till konkreta atgérder till en foérbattrad pati-
entsikerhet.

En hindelseanalys ska kunna ge svar pa féljande fragor:
- Vad har hint?

— Varfor har det hiant?

— Hur férhindras en upprepning av hindelsen?

Det dr vdsentligt att understryka att en hiandelseanalys inte syftar till att besvara
fragor om "vem eller vilka som gjorde det”. Syftet ir att uppticka brister som kan
finnas i organisationen till exempel inom kommunikation, samarbete, utrustning
och rutiner.

Det finns manga olika metoder f6r hindelseanalyser beskrivna i litteraturen.
Oavsett vilken metod som foredras kan denna handbok vara till hjilp. Handboken
har i stor utstrickning inspirerats av metoden Root Cause Analysis (RCA) som
bland annat anvinds vid Department of Veterans Affairs (VA) i USA och inom
den engelska och danska sjukvirden. Med utgdngspunkt frin svenska forhallanden
och erfarenheter har metoden bearbetats och anpassats.

Generella steg i en hiindelseanalys, oavsett metod, ir:
- initiera analys

- samla in data

— beskriva hindelseforlopp

- identifiera orsaker

— analysera barrirer/skydd

— utarbeta atgirdsforslag

- utarbeta slutrapport

En hindelseanalys bidrar ofta till att den eller de personer som #r direkt involvera-
de i hindelsen, kinner att bordan lyfts frén deras axlar i och med att de flesta hian-
delseanalyser pévisar att hindelsen kunde ha intriffat dven for andra kollegor.

10
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Det bér vara tydliggjort var i organisationen ett beslut att genomfora en hindelse-
analys kan tas. Beroende pé vilken omfattning och inriktning som handelseanaly-
sen fr kan uppdragsgivaren vara exempelvis verksamhetschef, enhetschef eller
annan person som tilldelats ett visst ansvar och motsvarande befogenheter. En for-
utsdttning for att inleda en hiandelseanalys ir att en negativ hindelse av allvarlig
karaktir for patienten intriffat eller kunde ha intréiffat. Oftast kan involverade
medarbetare avgora detta direkt. Uppdraget bor vara skriftligt och riktas till den
eller de som blir uppdragstagare, det vill siga teamledare och analysledare.

2.1.1 Beslutsmatris och vérdering

Till hjalp att bedéma om en hindelseanalys ska genomféras kan en beslutsmatris
(figur 2) anvandas. Uppdragsgivaren bedémer hindelsens allvarlighetsgrad och
sannolikheten foér att hindelsen kan upprepas (tabell 1 och 2). En hindelse som
kunde ha skadat en patient men som lyckligtvis inte gjorde det (tillbud) virderas
pa samma sitt som om den faktiskt intraffat. De hindelser vars konsekvenser som
bedéms som katastrofala och betydande hindelser dir sannolikheten f6r upprep-
ning bedéms som mycket stor (virde 3), ska i férsta hand bli féremal f6r handelse-

analys.
Allvarlighetsgrad
Katastrofal Betydande Mattlig
[}
O
5 Mycket stor 3 3 2
&
a
S Stor 3 2 1
.:'g
% liten 3 2 1
=
g
£ Mycket liten 3 2 1
(%]
FIGUR 2: Beslutsmatris Kélla: Department of Veterans Affairs National Center for Patient Safety, USA
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TABELL 1: Allvarlighetsgrad och konsekvens
Allvarlighetsgrad Exempel pa konsekvenser

Katastrofal - dodsfall eller stérre kvarstaende funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk,
intellektuell eller psykologisk)
« sjalvmord
- operation eller tgard pa fel patient eller fel kroppsdel

Betydande « kvarstdende mattligt nedsatt funktionsnedséttning (sensorisk, motorisk, fysiologisk,
intellektuell eller psykologisk)
« kirurgiskt ingrepp kravs
- forlangd vardtid* for tre eller fler patienter
« hogre vardniva for tre eller fler patienter

Mattlig - 6vergaende funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell eller
psykologisk)
- forlangd vardtid* for en eller tva patienter
+ hogre vardniva for en eller tva patienter

Mindre + obehag eller obetydlig skada

Modifierat fran: Department of Veterans Affairs National Center for Patient Safety, USA
(* med férléangd vérdtid avses att hela vardepisoden férlangs inom sluten vérd och/eller 6ppenvaérd)

TABELL 2: Sannolikhet for upprepande
Sannolikhet for upprepande ~ Exempel 1 Exempel 2

Mycket stor Kan intraffa dagligen Kan intraffa flera ganger
under ett ar

Stor Kan intréffa varje vecka Kan intraffa nagon gang
under 1 till 2 ar

Liten Kan intraffa varje manad Kan intraffa ndgon gang
under 2 till 5 &r

Mycket liten Kan intraffa 1 gang/ar Kan intraffa ndgon géng
under 5 till 30 &r

Modifierat fran: Department of Veterans Affairs National Center for Patient Safety, USA
Anvand ndgon av skalornas tva fristdende forklaringsexempel efter vad som &r mest relevant for aktuell hdndelse-
analys.
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En hindelse virderas av ndgon med kunskap om, och erfarenhet av liknande hin-
delser. Vid ett tillbud kan virderingen av allvarlighetsgrad kriva stor erfarenhet.
Det dr l4tt att virdera de flesta tillbud som "tre”. Dirfér dr det en god idé att ndgon
frén verksamhetens ledning (medicinsk kunnig person, helst likare) gar igenom
och virderar tillbudet tillsammans med verksamhetens patientsikerhetssamordna-
re eller motsvarande befattningshavare. Om skadan bedoms som katastrofal, det
vill siga patienten har avlidit eller adragit sig en betydande funktionsnedsittning
eller handikapp, 4r sannolikheten fér att en ny sddan hindelse intriffar underord-
nad. Varje sddan hindelse ska utredas med hindelseanalys.

Det ér lampligt att borja med analyser av de allvarligaste handelserna da det ar
mest angelaget att dessa inte upprepas igen. I dessa fall brukar motivationen att
ingd i ett analysteam dessutom vara stor.

Hindelser dar det klart framgar att en eller flera medarbetare allvarligt har brus-
tit i sin yrkesutévning eller dir det finns misstanke om brott ska hanteras enligt
gillande lagstiftning och lokala rutiner.

2.1.2 Roller

I ett hindelseanalysteam foreslés att f6ljande roller ingdr. Det rekommenderas att
om m&jligt utse en person till varje roll.

Uppdragsgivare

klargér uppdraget och utser teamledare och analysledare
ansvarar for att analysteamet fér tid avsatt

— &r mottagare av slutrapporten
ansvarar for genomférande av atgérder

ansvarar for uppféljning av dtgirdernas resultat

Teamledare

— kallar till och leder méten
— ser till att samtliga i analysteamet kommer till tals
— fordelar arbetsuppgifter sé att arbetet fortléper mellan métena

Teamledaren har oftast mycket god verksamhetskdnnedom eller kunskap om den
process som ir aktuell och ansvarar fér att denna kunskap tillvaratas och beaktas i
analysen.

Analysledare

— leder analysteamet genom de olika analysstegen

Analysledaren 4r metodkunnig men har inte nodvindigtvis verksamhetskénne-
dom.

Dokumentationsansvarig

— ansvarar for att dokumentation (exempelvis minnesanteckningar och grafer)
rorande analysen utformas, versionshanteras och sprids inom teamet.

Handelseanalys Handbok for patientsakerhetsarbete
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2.1.3 Analysteam

En hindelseanalys utfors av ett analysteam som 4r sammansatt for att belysa och
analysera en enskild konkret hiandelse. Nir analysen dr avslutad och rapporten
godkind uppléses teamet.

Erfarenhetsmissigt dr 1dmplig storlek pa analysteamet tre till fem personer. For
fa personer kan betyda att alla aspekter inte blir belysta. F6r ménga personer kan
betyda att arbetet gr tungt och att inte alla personer blir aktivt involverade samt
att det rent praktiskt kan vara svart att fa till stdnd moten d& alla kan komma.

Teamet ska bestd av minst en, girna flera personer med kompetens i analysme-
todiken och girna kunskap inom patientsikerhetsomradet. Personer med direkt
patientkontakt samt sakkunskap ska ingé i analysteamet. Minst en av deltagarna i
analysteamet bor vara ldkare. Uppdragsgivaren bor inte delta i analysen da denne
da far dubbla roller; forslagsstillare och beslutsfattare. Detta kan innebira att
atgirdsforslag férkastas och beslutas i ett f6r tidigt skede innan hela analysen ir
klar.

Beroende pa hindelsens art bor teamledaren i samrdd med uppdragsgivaren ta
stillning till om personer som varit involverade i den aktuella hindelsen ska ing8 i
analysteamet. Férdelen med att de involverade personerna ingdr i teamet &r att de
har storst insikt i vad som skedde och kan bidra med en forstdelse fér varfor han-
delsen intriffade. Genom att delta i analysarbetet kommer de samtidigt att inse att
fokus inte 4r pd dem som individer utan p4 att fa fram de bakomliggande orsaker-
na.

A andra sidan kan det vara kinslomissigt belastande att ingé i teamet och det
kan vara ett bra alternativ att i stillet 1ata personer med samma funktioner eller
kunskaper som de direkt involverade medverka. Det &r viktigt att &tskilja medarbe-
tarnas behov av att kinslomaissigt fa bearbeta hindelsen och sjilva utredningen.
Involverade medarbetares behov av stéd bér 16sas pé annat sitt.

Analysledaren ansvarar f6r att samtliga i teamet far introduktion i analysmetodi-
ken.

2.1.4 Tidsperspektiv

En hiandelseanalys bor paborijas i sé snar anslutning som mdijligt till hindelsen. Ju
langre tid som férflyter mellan hindelsen och analysen, desto svarare kan det bli
att samla fakta kring vad som egentligen hinde. Minnesbilderna av ett férlopp for-
dunklas fort. Det 4r minskligt att glomma detaljer och hindelsebeskrivningen kan
omedvetet forvringas genom att andra aktiviteter och hindelser som gt rum
paverkat minnet.

En rekommendation #r att pabdrja hindelseanalysen inom sju dagar efter att
hindelsen intriffat.

Beroende pa hindelsens komplexitet kan tidsitgéngen f6r genomfdrande av en
hindelseanalys variera. Vanligtvis behéver analysteamet triffas tva-tre gdnger.
Varje méte kan férvintas pagd minst tva timmar. For analysledaren &r tidsdtgdngen
minst en arbetsvecka totalt men kan ibland bli langre. I kalendertid riknat kan
analysen ta upp till tvd ménader innan slutrapport finns klar.
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Fakta kring handelsen bor samlas in noggrant och omsorgsfullt. Ju mer informa-
tion som finns tillgéinglig desto littare blir det att framstilla en uttémmande slut-
rapport med forslag pa férandringar som kan oka patientsikerheten.

[ storsta mojliga utstrackning bor analysmaterialet vara avidentifierat da analys-
teamet ofta dr sammansatt av personer som inte har ndgon direkt vardrelation
med den involverade patienten. Analysmaterialet ska frvaras odtkomligt f6r obe-
horiga och eventuella journalkopior ska efter avslutad analys forstéras.

2.2.1 Intervjua involverade personer

Intervjuerna okar forstdelsen for hur och varfér hiandelsen intriffade och bor ske i
nira anslutning till hindelsen s att de involverade personernas minnesbild &r s&
aktuell som mojligt. Intervjuerna bér genomforas vid ett personligt méte med den
eller de involverade. Hur intervjun genomférs kan vara avgérande for utgdngen av
analysen.

Nedanstdende punkter bor beaktas innan och under samtalen:

- Overvég noga vem i analysteamet som intervjuar vem. Den information som
framkommer under intervjuerna kan vara avgérande for analysens resultat.

— Planera intervjuerna genom att boka tid och plats ett par dagar i forvig. Pa s8 sitt
skapas mojlighet till reflektion for de personer som ska intervjuas. Intervjuerna
bor helst inte genomféras per telefon eller via e-post.

— Se till att intervjun sker i s& ostérd och lugn miljo som méijligt.

— Forsok ordna s att tva personer frin analysteamet deltar vid intervjuerna. En
person ir samtalsledare. Den andra personen antecknar samt har méjlighet att
reflektera dver samtalet och komma med kompletterande fragor.

— Presentera det mandat som finns for att utfora analysen. Informera om varfér
det 4r tva personer nirvarande under intervjun samt redogér for hur arbetsgang-
en kommer att vara under analysen.

— Informera personen om att intervjun ir ett underlag fér hindelseanalysen.

— Bérja med en 6ppen fraga och be personen sjilv beskriva hindelsen och omstin-
digheterna som radde vid det aktuella tillfillet. Still f6ljdfrdgor om nagot ar
oklart.

— Fraga den intervjuade hur han/hon tror att en upprepning av hindelsen kan f6r-
hindras. Fraga exempelvis om den intervjuade kan komma pa nagot som skulle
ha varit till hjilp eller stéd och som kunde ha inneburit att den intervjuade
handlat annorlunda vid det aktuella tillfallet. Dessa fragor stills for att fa den
intervjuade att sjilv reflektera 6ver vad som kan forbittras.

— Fraga den intervjuade om det fanns nigot som kunde ha férhindrat att hindel-
sen intréffade.

— For att 4 en bekriftelse pa att informationen uppfattats korrekt, gér en kort
sammanfattning av de viktigaste punkterna som har framkommit innan inter-
vjun avslutas.
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- Kom 6verens om hur kontakten mellan analysteamet och den intervjuade perso-
nen ska ske i fortsittningen.
— Dokumentera intervjun snarast efter samtalet.

2.2.2 Samla in annan information

Data som kan vara till god hjélp i férstéelsen av hiindelsen ir, forutom patientens
journal, exempelvis tekniska manualer, sikerhetsféreskrifter, rutinbeskrivningar
eller andra relevanta dokument. Aven fotografier av involverad utrustning eller
omgivningar som har haft betydelse for hindelseférloppet kan vara av virde.
Ménga gdnger kan en bild nyansera diskussionerna om hiandelseférlopp och orsa-
ker samt illustrera en riskabel situation battre 4n text.

Relevant litteratur inom patientsikerhetsomrédet dr av virde att studera (saval
generell, som f6r analysen specifik). Som utgdngspunkt rekommenderas referens-
listan sist i detta material. Aven resultat av tidigare utférda hindelseanalyser inom
den egna eller andras verksamheter kan anvindas.

Slutligen ir det ldmpligt att analysledare och analysteam besoker enheten dir
handelsen intraffade for att skaffa sig en bild av férhéllandena.

Analysteamet kan beho6va gé tillbaka till detta steg flera gdnger under analysen
for att komplettera data.

[ kapitlet om hindelseanalys anvinds ett genomgaende patientfall for att illu-
strera hur metoden anvénds. Patientfallet 4r ett konstruerat exempel och dér-
for kan fallet upplevas som ofullstindigt.

Patienten, en 73-arig man, var sedan tva ar antikoagulantiabehandlad pa grund
av upprepade tromboser. Den 23 juni arbetade mannen i tridgérden och kinde
plotsligt en skarp smirta i ryggen. Han avslutade tradgérdsarbetet. Under kvil-
len accentuerades besviren och mannen ringde till sjukvardsupplysningen som
uppmanade honom att ta kontakt med jourmottagningen. Mannen kom for
undersokning under natten. Likaren som tog emot patienten hade arbetat oav-
brutet sedan jourpasset pdborjades. Likaren tog anamnes och status. Vid
anamnes framkom inte att patienten var antikoagulantiabehandlad. Lakaren
bedémde att patientens besvir var ryggskott och ordinerade vila och smartstil-
lande ladkemedel. Den dokumentation som fanns tillgéinglig for likaren var en
journal dir senaste besoket var noterat for tre ar sedan da patienten hade lik-
nande besvir. Patienten dkte hem och dagen darpa gick hustrun till apoteket
och himtade de smirtstillande preparaten som likaren ordinerat. Fem dagar
senare fick patienten akut huvudvirk och gick till sings. Nagra timmar efterat
hittades han medvetslos i singen av hustrun som tillkallade ambulans. Vid
inkomsten till sjukhuset hade patienten PK INR>4, dvs en 6kad blodnings-
benigenhet. Han avled strax efter inliggning. Obduktionsresultatet visade
blédning i hjirnan troligen fororsakad av kombination av antikoagulantia och
smartstillande.
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Analysarbetet borjar med att en hindelse beskrivs i text och diagram. Denna byg-
ger pa insamlat material och utgor underlaget for den fortsatta analysen och ska
darfér agnas omsorg. Beskrivningen ska innehélla nédviandiga detaljer, dock utan
att bli allt for omfattande.

En hindelsebeskrivning ir en kronologisk sekvens delhindelser dir varje del-
hindelse aterger ndgot som intriffat och som varit av betydelse f6r handelseut-
vecklingen. Den ska bygga pé vilgrundad information och vara en beskrivning av
det som skedde och &r alltsd inte en resumé av patientens sjukhistoria. Dock kan
visentliga aspekter av sjukhistorien behéva ingd dd hindelsen och sjukhistorien
delvis kan 6verlappa varandra.

I korta drag framstills hiandelsen pa foljande sitt:

— analysledaren utarbetar ett utkast till text och hindelsediagram

- analysledaren ber de direkt involverade personerna att ta stillning till utkasten
— analysteamet diskuterar utkasten och tillfor detaljer som framkommit

— utkasten med eventuella nya tilligg godkinns av teamet

- analysledaren redigerar utkasten, vilka slutligen godkinns av analysteamet

Hindelsen kan beskrivas i ord men det dr battre att gora ett handelsediagram. Det
tar langre tid att utarbeta ett hindelsediagram 4n att formulera sig i fri text men
diagrammet ger en god dverblick och en 6kad forstéelse for handelsens utveckling.
Det skapas ocksa bittre betingelser for de inblandade i analysen att lagga till och
dra ifrdn information. Det optimala &r att hindelsen beskrivs bade i text och med
hjilp av diagram.

Hindelsediagrammet bor inledas med en sammanfattning av de visentligaste
forutsattningarna och avslutas med konsekvensen for patienten av den negativa
hindelsen, dvs vardskadan. Bade start och stopp illustreras med en ellips for att
sdrskiljas fran de ingdende delhindelserna som illustreras med rektanglar.

Fallets komplexitet fir avgora detaljeringsgraden av hindelsekedjan. Ibland
maste beslut tas om en avgrinsning, det vill siga start- och stoppunkt, for att
underlitta arbetet.

Alla delhéndelser som &r av betydelse for hindelseutvecklingen ska vara med:
fran den negativa hindelsens borjan till dess slut. Initialt bestér hindelsekedjan av
manga delhindelser (figur 3). Ofta kan det vara lampligt att bérja med att formule-
ra en neutral hindelsekedja (Hr: patienten far akut ryggskott; H2: Ringer till sjuk-
vardsupplysningen etc.) och férst direfter identifiera och formulera sddant som
var av betydelse for det fortsatta férloppet.

Handelseanalys Handbok for patientsakerhetsarbete 17



HANDELSEKEDJA

23 juni 24 juni 24 juni 25 juni 28 juni
. . 23.00 02.30 05.00 10.00 25-27 juni 14.00
FORUTSATTNING > VARDSKADA
1 2 3 4 5 6
Patient med Patient far Ringer till Underséks av Hamtar ut Ater NSAID- Far huvud- Patient avled
antikoagulantia- _) akut ryggskott > sjukvérden -> ldkare som -> NSAID pa -} preparat * vark. Gar till pga blédning
behandling ord. av —vill komma ordinerar apotek séngs. Hittas i hjarnan
med-klinik akut NSAID- medvetslés
preparat av hustru

3A 3B 3C 3D
Patient med ) Undersoks av Lakare tar Lékare och Lakare Patient avled
antikoagulantia- lakare pa -) anamnes. -) patient -> ordinerar pga blédning
behandling sékte jourtid som ej Fragar om samtalar kring NSAID- i hjarnan
akut for ryggskott har tillgang allergi etc aktuell preparat
till relevant men fragar ej behandling
dokumentation specifikt om
fran medicin- Waran-
kliniken behandling

FIGUR 3: Exempel pa detaljerat handelsediagram med flera delhdndelser som ligger till
grund for det slutgiltiga handelsediagrammet.

Efter en forsta analys stryks oftast ett antal delhandelser som inte haft ndgon bety-
delse for férloppet och saledes inte ger vigledning for den fortsatta analysen.
Naégra delhindelser kan i den slutgiltiga hindelsekedjan finnas med for att skapa
klarhet och sammanhang, men blir inte foremal f6r vidare analys av orsaker. Varje
delhindelse ska formuleras pé ett sitt som gor det méjligt att bygga en orsakskedja
i anslutning till beskrivningen i hindelsediagrammet. Formuleringen maste dérfor
utformas si att det 4r meningsfullt att stilla frigan "varfor”. Detta kraver att
sddant som var av betydelse fér det fortsatta férloppet tas med (figur 4).

HANDELSEKEDJA

H1 H2 H3
Patient med ) | Patienten under- — Lakare ordinerade 2| Patienten tog Patient avled
antikoagulantia- soktes utan att NSAID trots 4 ordinerade pga blédning
behandling sokte pagaende antikoagulantia- laskemedel trots i hjarnan
akut for ryggskott antikoagulantia- behandling interaktionsrisk
behandling
framkom
FORUTSATTNING VARDSKADA

FIGUR 4: Exempel pa 6vergripande handelsediagram

Formuleringen ska vara kort och enkel och s& begriplig att bide direkt och indirekt
involverade personer far en reell méijlighet att f6rstd och tillfora upplysningar om
vad som skedde. Det bér undvikas att i hindelsekedjan nimna involverade perso-
ner, vare sig med namn, roll eller stillning.

Alla delhindelser bér ha en notering om vid vilken tidpunkt de skedde och ett
nummer fér att hanvisning ska ske till ritt hindelse i det vidare arbetet och i slut-
rapporten.

Analysteamet diskuterar hindelseférloppet till dess att alla har samma éverblick,
kunskap och insikt om vad som faktiskt hinde. Om oklarhet rdder om vad som in-
traffade, kan analysteamet arbeta med alternativa eller grenade hindelsediagram. I
mycket séllsynta fall dir analysteamet inte kan nd konsensus om hindelsebeskriv-
ningen, ska denna oenighet dokumenteras.
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2.4.1 Identifiera méjliga orsaksomraden

Mot bakgrund av det beskrivna hindelseférloppet och med ledning av inledande
fragor gér analysteamet igenom och identifierar méjliga orsaksomraden.
Identifiering av orsaksomrdden kan ses som ett forsta steg pd vig mot identifiering
av de bakomliggande orsakerna. I detta skede dr det viktigt att analysteamet har ett
"helikopterperspektiv” i analysarbetet. Det vill siga, teammedlemmarna lyfter
blicken ovanfér vad som skett for att i en 6ppen dialog fundera &ver och fraga sig
"varfér kunde detta hinda?”. Analysteamet ska undvika att stilla frigan "vem?”.
Malet ar att fa 6verblick och insikt i handelsen.

Mojliga orsaksomraden:

- Kommunikation & Information (K)
- Utbildning & kompetens (U)

- Omgivning (O)

- Teknik, utrustning & apparatur (T)
- Procedurer, rutiner & riktlinjer (P)

- Barridrer/skydd (B)

For att prova vilka orsaksomraden som varit aktuella finns en sammanstéllning av
fragor. Borja med de inledande frgorna nedan. Vid svaret "Ja” pa ndgon av de inle-
dande frigorna gar analysteamet vidare till de kompletterande frigorna inom
respektive orsaksomrade. Dessa fragor aterfinns i bilaga 1 "Inledande och komplet-
terande fragor vid hindelseanalys”. Fragorna ska ses som en vigledning da det kan
finnas orsaker som inte fingas med dessa.

Inledande fragor:
Fanns det brister i den skriftliga och/eller muntliga kommunikationen/
informationen?
Om ja, ga till fragor om Kommunikation & information.
M U: Fanns det brister i utbildning och kompetens?
Om ja, ga till fragor om Utbildning & kompetens.
M O: Fanns det brister i den fysiska eller psykiska arbetsmiljon?
Om ja, ga till fragor om Omgivning.
Var utrustning pa nagot satt involverad i denna handelse?
Om ja, ga till fragor om Teknik, utrustning & apparatur och frdgor om
Omgivning.
B P: Fanns det brister i procedurer, rutinbeskrivningar eller riktlinjer?
Om ja, ga till fragor om Procedurer/rutiner & riktlinjer.
Fanns det brister i barriarer/skydd?

Om ja, ga till fragor om Barridirer/skydd.

Handelseanalys Handbok for patientsakerhetsarbete
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2.4.2 Identifiera bakomliggande orsaker

I denna fas ska forklaringar sékas till varfor hindelsen intriffade. Identifiering av
orsaker ska ske gemensamt. Analysledaren bor ha férberett sig och kan ge férslag
under diskussionens géng.

Utifrén hindelsediagrammet identifierar teamet vilka orsaker som har bidragit
till hiandelsen. Orsakskedjan, skapas genom att analysteamet f6r varje delhindelse
fragar och svarar "varfér...?”, "darfor att...”, "varfor...?”, "darfor att...”, "varfor...2”,
"darfor att...”, upprepade génger tills det inte lingre finns ndgon mening med att

fréga vidare. De bakomliggande orsakerna har da identifierats.

Varfor framgick det inte vid ldkarbestket att patienten hade pagdende anti-
koagulantiabehandling? Ddrfor att likaren inte tog fullstindig anamnes.
Varfor tog inte ldkaren en fullstindig anamnes? Ddrfor att lakaren var s trott
att han glémde att ta fullstindig anamnes. Dessutom var det hog belastning pa
mottagningen vid det aktuella tillfillet vilket ytterligare férsdmrade ldkarens
omd6me.

Varfor var ldkaren trott? Ddrfor att han hade ett 1dngt arbetspass innehéllande
ordinarie arbetstid och jourpass.

Varfor hade han ett langt arbetspass? Ddrfor att det vid schemalidggningen
inte togs hinsyn till aktuell kunskap om arbetstidens inflytande pa férmégan
att utfora arbete.

Hir har nu den bakomliggande orsaken identifierats inom orsaksomrédet
"Procedurer, rutiner och riktlinjer”.

En bakomliggande orsak dterfinns oftast pé systemniva. Det 4r dessa orsaker som
ir av intresse och ska identifieras i analysen och inte de enskilda individernas even-
tuella felhandlingar. Om den bakomliggande orsaken &tgérdas, minimeras eller eli-
mineras risken fo6r upprepning av den negativa hindelsen eller tillbudet.

Svaren pa varfor-frigorna noteras pa tavla eller bladderblock. Varje "varfor-svar”
ritas in i hindelsediagrammet (figur 5). Orsakerna kan numreras pd samma sétt
som hindelserna.

Hela analysteamet bor medverka vid att identifiera orsaker och vid faststéllandet
av hindelsediagrammet. Det bor papekas att teamledare har ansvar for att alla i
analysteamet kommer till orda och att gruppdynamiken &r positiv och att ingen
bromsar upp analysprocessen.
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H1 H2 H3

Patient med =) | Patient under- —_— Lakare ordinerade —_—| Patienten t0g | ey Patient avled
antikoagulantia- soktes utan att NSAID trots ordinerade pga blddning
behandling sékte pagaende anti- antikoagulantia- lakemedel trots i hjdrnan
akut for ryggskott koagulantia- behandling interaktionsrisk

behandling
framkom
Varfor? Varfor? Varfér?
Darfor att... Dérfér att... Darfor att...

patienten ej var
medveten om
interaktionsrisken

de journaluppgifter som
fanns om antikoagu-
lantiabehandlingen inte
var tillrackliga

lékaren inte tog
fullstandig
ldkemedelsanamnes

Varfor? | Varfor? Varfor?
| Darfor att... | Darfor att... Darfor att...
arbetsbelastning lakaren var sa trott patienten hade glomt
var hog sa han glémde att ta eller inte uppfattat
fullstandig anamnes informationen korrekt
Varfor? Varfor? Varfor?
Darfor att... Darfor att...
verksamheten inte lékaren hade
var dimensionerad arbetat ett langt
for helg- arbetspass med
belastningen ordinarie arbetstid
+ jour
Varfor?
Varfor?
BAKOMLIGG AN DE === === oo o o o o o o o o o o e o o S SSSSSsSSSmmmssssssmmssefesssmmmmsssssssees
ORSAKER Darfor att... Darfor att... Darfor att... Darfor att...
Procedurer, rutiner Procedurer, rutiner Teknik, utrustning Procedurer, rutiner
och riktlinjer: och riktlinjer: och apparatur: ochrriktlinjer:
bemanningsplaneringen schemaléggningen inte det inte fanns nagot rutiner och riktlinjer
inte tog hansyn till den tog hansyn till aktuell gemensamt for att folja upp att
hoga helgbelastningen kunskap om arbetstidens | | dokumentationssystem patienterna erhallit och
inflytande pa formagan forstatt information
saknades

att utfora arbete

FIGUR 5: Exempel pd hdndelsediagram med orsakskedja.

Analysteamet bor dven g3 tillbaka till svaren som noterades vid sdkandet efter
moijliga orsaksomréden och kontrollera att inget omrade dr borttappat. Dessa bada
steg kan behova upprepas flera gdnger innan analysen &r firdig.
Det dr ibland svirt att skilja p& vad som &r en hindelse och vad som ir en orsak.
Det idr dock inte avgérande for slutresultatet av analysen hur denna distinktion

gjorts.

Analysteamet ska under orsaksidentifieringen folja de regler for identifieringen
av orsaker som framgar nedan (tabell 3).
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TABELL 3: Regler for orsaksidentifiering

Regel

1 Beskrivning av orsaker ska klart och tydligt visa
sambandet mellan orsak och verkan

2 Negativa beskrivningar ska undvikas i utredningen

3 Varje manskligt fel ska ha en eller flera
bakomliggande orsaker

4 Att inte f6lja rutiner ar inte en bakomliggande orsak,
sjalva dvertradelsen har en orsak. Har ska analysen ga
vidare och se pa hur revisioner av instruktioner och

rutiner sker pa avdelningen.

5 Underlatenhet att agera ar en orsak endast om det
finns en valbeskriven och vélkand skyldighet att agera

exempelvis i vardprogram, PM, riktlinjer.

Exempel

Fel: Lakaren var trott

Rétt: Lakarens omdéme var nedsatt pa grund av
trotthet. Det 6kade sannolikheten for att en
felaktig ordination kunde ske.

Fel: Inkompetent sjukskdterska

Réatt: Sjukskoterskan hade inte fatt information

om riskerna med en viss undersokning vilket 6kade
sannolikheten for att hon inte forstod att patienten
blev paverkad av den aktuella undersékningen

Fel: Sjukskoterskan tog felaktigt preparat ur
medicinskdpet och gav till patienten.

Rétt: Flera preparat med liknade utseende for-
varades tillsammans i medicinskdpet vilket 6kade
sannolikheten for att forvaxling skulle kunna ske.

Fel: Lakaren inledde en foraldrad blodtrycks-
sankande behandling.

Ratt: Lakaren kdnde inte till att avdelningen
hade uppdaterat behandlingsinstruktionen.
Endast den gamla instruktionen lag framme.

Underlatenhet att satta in trombosprofylax infor
en storre operation.

Underlatenhet att skriva remiss for coloskopi trots
rod rectalblodning.

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

2.4.3 Verifiera bakomliggande orsaker

De identifierade bakomliggande orsakerna ska sedan kontrolleras. Detta gors

genom att for varje orsak fraga:

- Om denna orsak elimineras eller begrinsas och/eller bevakas — kan detta f6r-

hindra eller minska risken att en liknande hindelse intraffar?

Om svaret dr "Ja” kan det konstateras att den eller de bakomliggande orsakerna

till hindelsen ir identifierade.
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Barrir/skydd definieras som en funktion som férhindrar negativ hindelse eller
begrinsar konsekvensen av en negativ hindelse. Barridrer/skydd behovs da orsaker
inte kan elimineras, dvs de héller riskerna i en verksamhet under kontroll.

Barridrer/skydd terfinns som ett av orsaksomrddena i metoden RCA (Root
Cause Analysis) som beskrivs i kapitel 2.4.1 men barridrer/skydd kan ocksa vara
foremal for en egen analys. Barridirer/skydd intar en sérstillning eftersom ménga
atgardsforslag som framkommer i en hindelseanalys leder till att barridrer/skydd
mot negativa hindelser skapas eller stirks. Mot denna bakgrund ar det en fordel att
gora en sirskild analys av barridrer. En sddan analys ger ocksd en 6kad férstaelse av
hur patientsikerheten kan férbittras.

Barridrer/skydd kan vara dels tekniska/fysiska dels symboliska eller administra-
tiva. Fysiska barridrer/skydd utdvar sin verkan utan att minniskan behéver forsta
eller kiinna till dess funktion. Symboliska barridrer/skydd fordrar att individen kan
tolka inneb6rden av budskapet. Administrativa barridrer/skydd fungerar om indi-
viden lért sig innehéll och minns funktion och tillvigagangssitt.

Typen av barridr/skydd inverkar pd hur effektiv den &r nir det géller att forhind-
ra att en negativ hindelse intriffar. Fysiska hinder som t.ex. sirskiljande fattningar
pa slangar ar motstandskraftiga/effektiva. Symboliska barridrer/skydd t.ex. larm
och varningstriangel ar litta att bortse fran. De administrativa barridrerna/skyd-
den t.ex. checklistor, féreskrifter och vardprogram ir ofta dnnu svagare.

Praktiskt tillvagagangssatt:

Analysen ska svara pa frigan om vilka barridrer/skydd som fanns och orsaken till
att de brast Analysen ska dven svara pa frigan om det saknades barridrer/skydd.
Analysen gors genom att mellan varje steg i hindelsekedjan fraga:

o Vilka barridrer/skydd fanns?
® Vilka brast?

For varje identifierad barriér stills frigan:
® Varfor brast barridren/skyddet?

For att hitta nya barridrer/skydd stills fragan:
o Vilka barridrer/skydd kunde ha férhindrat hindelsen om de funnits?

Handelseanalys Handbok for patientsakerhetsarbete
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Samma "varfor-darfor att”-metodik anvinds som i orsaksanalysen till den negativa

hindelsen.

Resultatet beskrivs i rapportens textdel och kan dven ritas in i den grafiska

presentationen (figur 6).

Anamnes-
upptagning

Patient med
antikoagulantia-
behandling sokte

akut for ryggskott

H1
Patient under-
soktes utan att

pagaende
antikoagulantia-
behandling
framkom

Patient-
information

H2
q Lakare ordinerade
NSAID trots
antikoagulantia-
behandling

q

H3
Patienten tog
ordinerade
lakemedel trots
interaktionsrisk

FIGUR 6: Exempel pa hdndelsekedja med brustna barridrer/skydd.

Patient avled
pga blédning

i hjarnan
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Den sista delen i en hindelseanalys 4r att utarbeta forslag till dtgérder. Atgirderna
ska kopplas till de bakomliggande orsakerna (figur 7).

Analysteamet genomfor dessa steg:

— avgdr om orsaken kan elimineras, begrinsas och/eller bevakas eller accepteras

upprittar atgirdsforslag for varje orsak som ska elimineras eller begrinsas
och/eller bevakas

foreslar atgirder som minskar konsekvenserna av en negativ hiandelse om de
bakomliggande orsakerna inte kan elimineras eller bevakas/begrinsas
foreslar metod som gor det mojligt att utvirdera foreslagna atgarder

H1 H2 H3
Patient med _> Patient under- —_— Lakare ordinerade —_ Patienten tog Patient avled

antikoagulantia- soktes utan att NSAID trots ordinerade pga blddning
behandling stkte pagdende antikoagulantia- ldkemedel trots i hjarnan
akut for ryggskott antikoagulantia- behandling interaktionsrisk

behandling

framkom
Varfor? Varfor? Varfor?
Darfor att... Darfor att... Darfor att...

BAKOMLIGGANDE
ORSAKER

ATGARDER

lékaren inte tog
fullstandig
lédkemedelsanamnes

de journaluppgifter som
fanns om antikoagu-
lantiabehandlingen inte
var tillrackliga

patienten ej var
medveten om
interaktionsrisken

Varfor? Varfor? Varfor?
Darfor att... Dirfor att... Darfor att...
arbetsbelastning ldkaren var sa trott patienten hade glomt
var hog sa han glémde att ta eller inte uppfattat
fullstandig anamnes informationen korrekt
Varfor? Varfor? Varfor?
Darfor att... Darfor att...
verksamheten inte lakaren hade
var dimensionerad arbetat ett langt
for helg- arbetspass med
belastningen ordinarie arbetstid
+ jour
Varfor?
Varfor?
Darfor att... Darfor att... Darfor att... Darfor att...

Procedurer, rutiner

Procedurer, rutiner

Teknik, utrustning

Procedurer, rutiner

och riktlinjer: och riktlinjer: och apparatur: och riktlinjer:

bemanningsplaneringen schemaldaggningen inte det inte fanns nagot rutiner och riktlinjer
inte tog hansyn till den tog hansyn till aktuell gemensamt for att folja upp att
héga helgbelastningen kunskap om arbetstidens | | dokumentationssystem patienterna erhallit och

inflytande pa formagan forstatt information

att utféra arbete saknades
| |
Y 4 A\ 4 Y

Oversyn av bemanning

Schemaldggning som
tar hansyn till arbets-
tidens inflytande pa
férmégan att utfora
arbete

Inférande av
gemensam, tillganglig
dokumentation och
ldkemedelsstod med
interaktionsvarning

Sakerstalla
patientinformation

FIGUR 7: Exempel pa handelsediagram med orsakskedja och atgérder.
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Atgiirden kan vara att nya barrirer/skydd implementeras i verksamheten. At-
girden kan ocksé vara att manga mindre effektiva barridrer/skydd som redan finns
i bruk ersitts med annan effektivare barriéir/skydd. Atgérderna ska helst inte leda
till kad komplexitet eller 6kat antal steg i arbetsmomentet.

Atgiirderna ska vara konkreta, realistiska och m&jliga att genomfdra inom en
rimlig tidsram. Alltfér ménga foreslagna dtgirder kan vara svart att f4 genomforda,
tre till fem stycken kan vara lagom.

Tabell 4 ger exempel pé &tgirder och deras kinda effektivitet. Mycket effektiva
innebir atgirder som i sikerhetssammanhang anses vara mest verkningsfulla. S3
dokumenterat effektiva atgarder som mojligt bor efterstrivas. DA detta inte alltid
ar mojligt kan effektiva eller ndgot mindre effektiva atgirder sittas in.

TABELL 4: Rekommenderade forbattringsatgarder prioriterade efter kdnd verkningsgrad

Mycket effektiva atgarder Effektiva atgarder Begransat effektiva atgarder
« Andringar i enhetens fysiska + Minskad arbetsbelastning * Dubbelkontroller
utformning + Anvandarvanligare IT-stod « Visuella eller andra
+ Anvandartestning av ny * Minskning/eliminering av varningssignaler
utrustning/produkt fore inkdp stérningar * Nya riktlinjer, protokoll eller
» Tekniska barridrer som omdj- + Minnesstdd ex. checklistor, policys
liggor felanvandning lathundar + Undervisning
« Forenkling av processen och + Minskning/eliminering av * Fler studier/analyser
reduktion av antalet process- produkter eller preparat med
steg liknande namn/utseende
- Standardisering av utrust- + Praktisk 6vning
ning/produkter, processer och + Motldsning av muntliga
rutiner ordinationer
« Massivt engagemang och « Forbattrad dokumentation/
fokus pa patientsakerhet fran kommunikation
ledningens sida « Back-up system for viktiga
funktioner

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

2.6.1 Utvardera atgarder

Varje atgirdsforslag virderas mot féljande kriterier:

— Ar f6rslaget konkret och realistiskt?

— Har atgirden diskuterats med dem som berors av forandringen?

- Riktar sig forslaget mot de bakomliggande orsakerna?

— Gar det att folja upp om atgirden haft avsedd effekt?

- Kan atgirden innebira att nya, stérre risker introduceras?

- Bygger atgirden pa bista kunskap? Har litteratursékning utforts inom omradet?
- Kan atgirdsforslaget forstds av utomstdende som inte har deltagit i analysen?

- Behover/kan atgirden provas i liten skala innan den genomfors i full skala?
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I snar anslutning till att analysteamet &r 6verens om hindelsebeskrivning, orsaker
och &tgirdsforslag sammanstiller analysledaren allt material till ett rapportutkast.
Detta utkast skickas till analysteamets medlemmar som far godkinna eller kom-
mentera. Om det framkommer betydelsefulla kommentarer fran analysteamet,
som skulle kunna férindra resultatet, bor analysledaren kalla till méte.

I slutrapporten bér féljande delar finnas (se dven bilaga 2 — Exempel pa mall for
slutrapport):

- sammanfattning av hindelseanalysen

- innehallsférteckning

- bakgrund och inledning

— uppdragsgivare

— deltagare i analysteam

- metodik

- resultat

— atgirdsforslag

— forklaringar pa forekommande begrepp
— eventuella bilagor

Nir analysteamet enats om rapportutformningen skickar analysledaren detta till
uppdragsgivaren som formellt godkinner slutrapporten. Det rekommenderas att
en schablonmall anvinds vilket gor att alla rapporter far en enhetlig struktur som
mojliggor lasvanlighet och 6versiktlighet.

Slutrapporten ir nir den upprittas inom offentlig verksamhet en allmin hand-
ling och #gs av landstinget/kommunen. Med tanke p3 offentlighetsprincipen bor
slutrapporten utformas s att enskilda patienter och involverade medarbetare inte
kan identifieras.

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

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

Analysledaren bor i slutrapporten géra en uppskattning av den tid som atgatt
till analysarbetet, och en bedémning om avsatt tid varit tillricklig.
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Uppdragsgivaren dr den som ansvarar for vilka av atgardsforslagen som ska genom-
foras/provas. Uppdragsgivaren beslutar och avtalar om, hur resultatet av hindelse-
analysen ska féljas upp samt spridas.

2.8.1 Atgirder

Uppdragsgivaren:

- kan sitta sig in i analysens resultat bland annat genom méte med teamledare och
analysledaren eller hela analysteamet

— fattar beslut om vilka atgirder som ska vidtas och nir de ska vara genomférda

— utser ansvarig person fér genomférande av tgird

2.8.2 Aterféring

Uppdragsgivaren svarar for att aterforing sker till de personer som varit involvera-
de i handelsen. Aterféring av resultatet dr en framgéngsfaktor for att motivera till
fortsatt rapporteringar av negativa hindelser och tillbud.

2.8.3 Uppfoljning och spridning av resultat

Uppdragsgivaren ansvarar for att uppfoljning sker av hindelseanalysen.
Uppféljning gors enligt 6verenskommelse med den aktuella enheten. Syftet 4r att
fa en uppfattning om beslut lett till 4tgird och om atgirder haft avsedd effekt eller
om det fortfarande finns avvikelser.

Genomforda hiandelseanalyser bér diskuteras i organisationens kvalitetsrad,
patientsikerhetsteam eller motsvarande. Manga hindelseanalyser dr komplexa och
berér, eller skulle ha kunnat beréra, ménga enheter inom organisationen. Det ir
darfor av stort virde att resultatet sprids. En helt avidentifierad rapport kan anvin-
das i ldrande och utbildande syfte.
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Riskanalys utférs for att identifiera risker i verksamheten. Syftet med en riskanalys
ir att finna orsaker till risker och att eliminera, reducera eller hélla dessa under
kontroll eller om dett inte dr méjligt, minska konsekvenserna av en negativ hin-
delse.

Det finns manga olika metoder for att genomféra riskanalys. Oavsett vilken
metod som féredras kan denna handbok vara till hjalp. Handboken ir till delar
inspirerad av metoden Healthcare Failure Mode Effect Analysis (HFMEA) som
anvinds vid Department of Veterans Affairs (VA) i USA och inom den danska
sjukvarden. Med hinsyn till svenska férhéllanden och erfarenheter har bearbet-
ning och anpassning gjorts och det som beskrivs i denna handbok &r en férenklad
form av metoden. En annan metod som ocksd anvénds fér riskanalyser inom sjuk-
vard &r FMEA (Failure Mode Effect Analysis) HFMEA ir till delar inspirerad av
FMEA.

En riskanalys kan utforas bade pa lokal verksamhetsniva och pa dvergripande
organisatorisk nivd. En analys pé lokal niva utfors pa enhetens egna processer eller
pa gemensamma processer i samarbete med nirliggande enheter. Littast att paver-
ka lokalt, 4r de egna processerna. En 6vergripande organisatorisk analys kan goras
infor stérre forandringar som paverkar flera verksamheter. Riskanalys pa 6vergri-
pande niva dr mer komplex och tidskrivande @n en lokal riskanalys.

Oavsett om analysen utférs pa lokal eller 6vergripande niva finns féljande gene-
rella steg i en riskanalys:

— Initiera analys

— Utarbeta processbeskrivning

— Identifiera risker

— Bedoma riskens storlek

— Identifiera bakomliggande orsaker
— Utarbeta atgérdsforslag

- Utarbeta slutrapport

Riskanalys Handbok for patientsdkerhetsarbete
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Det bér vara tydliggjort var i organisationen ett beslut om riskanalys kan tas.
Beroende pa vilken omfattning och inriktning som riskanalysen far s& kan upp-
dragsgivaren vara exempelvis landstingsdirektér, verksamhetschef, enhetschef eller
annan person som tilldelats ett visst ansvar och motsvarande befogenheter.

Det dr av vikt att uppdragsgivaren beslutar och beskriver féljande innan riskanaly-

sen paborijas:

- syfte och mal med planerad riskanalys

- vilken/vilka processer som omfattas och eventuella avgrinsningar av uppdraget®

- ur vilket organisationsperspektiv analysen gérs d.v.s. om den omfattar enbart en
klinik eller enhet eller 4r mer komplex och omfattar flera verksamheter

— tidsperspektiv dvs. nir resultatet ska vara klart samt vilken resursdtgang som
kommer att krivas

3.1.1 Val av process — fokus for analys

Riskanalys kan genomfdras infér olika férindringar och pé alla processer i en orga-

nisation. Riskanalyser utfors oftast p& de processer som #r s komplicerade att ris-

kerna inte 4r helt uppenbara.
En riskanalys kan vara befogad i f6ljande situationer:

— frekventa iakttagelser av risker och mindre allvarliga tillbud inom en specifik
arbetsprocess, exempelvis remisshantering

- medarbetarnas upplevelse av att ett arbetsmoment eller en viss situation ir risk-
fylld, exempelvis informationséverféring mellan olika huvudmin

- ny teknik ska implementeras i verksamheten eller organisationen, exempelvis
inférande av elektronisk dokumentation

- en ny medicinsk metod/medicinskteknisk produkt ska introduceras

- organisationsforindringar ska genomforas, exempelvis sammanslagning av olika
verksamheter

— tillbud eller negativa hindelser som intriffat hos annan vardgivare och som
dven skulle kunna intriffa inom den egna verksamheten

3.1.2 Roller
I ett riskanalysteam foreslas att féljande roller ingér. Det rekommenderas att om
mojligt utse en person till varje roll.

* | de fall arbetsprocessen ar omfattande &r det viktigt att prioritera vilka delar av processen som
riskanalysen ska omfatta. Exempelvis kan hela processen for cytostatikabehandling vara fér om-
fattande att analysera, darfér bor analysen begransas till de delar av processen dar det preliminart

bed6éms att de storsta riskerna finns.
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Uppdragsgivare

— klargér uppdraget och utser teamledare och analysledare
— ansvarar for att analysteamet far tid avsatt

— dr mottagare av slutrapporten

— ansvarar fér genomforande av atgarder

— ansvarar f6r uppf6ljning av atgirdernas resultat

Teamledare

— kallar till och leder méten

- ser till att samtliga i analysteamet kommer till tals

— férdelar arbetsuppgifter sa att arbetet fortldper mellan métena

Teamledaren har oftast mycket god verksamhetskannedom eller kunskap om den
process som ir aktuell och ansvarar fér att denna kunskap tillvaratas och beaktas i
analysen.

Analysledare

— leder analysteamet genom de olika analysstegen

Det ir till foérdel om analysledaren har kunskap i hindelseanalys utéver sin kun-
skap i riskanalys, da de principer som tillimpas f6r att identifiera orsaker &r likarta-
de. Analysledaren dr metodkunnig men har inte nédvindigtvis verksamhetskan-
nedom.

Dokumentationsansvarig
— ansvarar for att dokumentation (exempelvis minnesanteckningar och grafer)
rorande analysen utformas, versionshanteras och sprids inom teamet

3.1.3 Analysteam

Analysteamet ska vara tvirprofessionellt ssmmansatt. Det &r av vikt att fa med
bade personer med stor erfarenhet inom den valda processen och personer som
kan tillfora ett "utifran”-perspektiv. Teamet ska bestd av minst en, girna flera per-
soner med kompetens i analysmetodiken, och girna kunskap inom patientsiker-
hetsomradet. Uppdragsgivaren bér inte delta i analysen da denne da far dubbla rol-
ler; forslagsstillare och beslutsfattare. Detta kan innebira att atgardsférslag forkas-
tas eller beslutas i ett for tidigt skede innan hela analysen ar klar.

Avgorande for analysens resultat r att de som medverkar i analysen ar vil moti-
verade for sitt uppdrag. Det bér uppmirksammas att det kan férekomma partsin-
tressen i en riskanalys. Se darfor till att analysteamet dr opartiskt sammansatt. De
som ingar i analysteamet maste kunna nirma sig omradet férutsittningslést och
utan andra intressen #n att 6ka patientsidkerheten. Inom de omréden som #r sir-
skilt kritiska for analysen rekommenderas att utse tvd personer med liknande
kompetens, for att 6ka sannolikheten for att ndgon med denna kompetens finns
med vid varje métestillfille.

Analysteamets storlek beror pd omfattningen av den process som ska analyseras.
Det ér dock viktigt att analysteamet inte blir f6r stort d& det kan vara svart att
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hitta motestider med for manga deltagare. PA mindre enheter kan riskanalysen
genomforas med firre medlemmar i analysteamet. Vid behov kan personer med
speciell kompetens adjungeras till analysarbetet.

Analysledaren ansvarar fér att samtliga i teamet far introduktion i analysmetodi-
ken.

3.1.4 Tidsperspektiv

Nir analysteamet &r sammansatt och medlemmarnas roller &r tydliggjorda ska
tidsétgang for analysen uppskattas och 6verenskommas. Att genomféra en risk-
analys innebdr att analysteamet maste triffas regelbundet under en period vilket
kan komma att paverka de vanliga arbetsuppgifterna. Tidsétgéng for enskilda
teammedlemmar och analysens omfattning i kalendertid bor faststillas.

Antalet m6ten som kommer att krévas dr avhangigt den process som ska analy-
seras. Vanligtvis behover analysteamet triffas tva-fyra gdnger. Tv4 till fyra timmar
bor avsittas f6r varje moéte. Analysteamet kan ocksa vilja att avsitta en eller flera
hela dagar i foljd for att snabbt fa ett resultat av analysen. For analysledaren dr
tidsdtgdngen minst en arbetsvecka totalt men kan i enskilda fall bli lingre.

[ kapitlet om riskanalys anvinds ett genomgaende exempel for att illustrera
hela riskanalysprocessen och for att visa hur ett analysschema kan anvindas.
en verklig riskanalys 4r det relevant att alla delprocesser och aktiviteter blir
genomgangna av analysteamet. Observera att i detta exempel forfinas avgrians-
ning f6r analysen hela tiden for att sikra att alla omraden i processen dr med-
tagna. [ exemplet fullféljes endast en utvald aktivitet i en delprocess; bered-
ning av cytostatika.

P3 ett sjukhus har ett antal allvarliga hindelser intriffat nér cytostatika har
ordinerats, beretts och administrerats. Utifran detta, och med tanke pé att
cytostatikaprocessen dr en process med manga risker, beslutades att en risk-
analys skulle genomféras. Verksamhetschefen beslutade att avgrinsa processen
till att omfatta cytostatikahantering pa vardavdelningen. Saledes ingick inte
apotekets del i processen, ej heller eftervarden. Verksamhetschefen utség team-
ledare och analysledare och tillsammans utsag de deltagare i analysteamet.
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Det dr viktigt att ha en klar avgrinsning av den process som ska analyseras.
Processbeskrivningen ska specifikt och tydligt definiera var i processen analysen
bérjar och var den slutar. Det 6kar méjligheterna till ett bra resultat och att analy-
sen blir fardig inom avtalad tid.

Beskrivningen av den process som ska analyseras gérs med hjilp av ett diagram
som kan vara mer eller mindre detaljerat och omfatta en eller flera nivder. Dia-
grammet ska bidra till att ge analysteamet en 6verblick av vald process.

Processbeskrivningen ska innehalla:
— identifiering av processteg (huvudprocess, delprocesser och aktiviteter)
— numrering av processteg

Analysledaren kan fére férsta moétet med analysteamet ha utarbetat ett utkast till
processbeskrivning. Det ir avgérande att teamet dr 6verens om processbeskriv-
ningen. Det kan efter det férsta métet i analysteamet vara nodviandigt att insamla
ytterligare information innan processbeskrivningen faststalls.

Om det finns skillnad mellan hur processen genomférs i praxis och hur den
borde genomféras enligt gillande riktlinjer, 4r det 14tt hant att teamet borjar
beskriva hur det borde vara. Analysledaren har hir en viktig uppgift att fa teamet
att beskriva den faktiska processen.

Om det finns méjlighet kan hela teamet pa plats studera den process som ska
analyseras. Det kan ge teamet visentlig information om osikra arbetsmoment.
Processbeskrivningen gors helt fardigt innan nista steg i analysen.

Aktiviteterna beskrivs i den ordning de utférs i verkligheten. Anvind gérna ett
verb och ett substantiv for att beskriva aktiviteten exempelvis "Berikning av dos”,
’Overvakning av patient”. Numrering av processtegen kan ske enligt figur 8.

Analysteamet beskriver processen med hjilp av ett diagram som innehaller en
beskrivning av forloppet och de aktiviteter som ingar i processen.
Huvudprocess ir cytostatikahantering och denna process bestér av fyra del-
processet. I varje delprocess identifieras ingdende aktiviteter i den ordning som
de uppkommer i processen. Aktiviteterna numreras.

Exemplet i handboken féljer fortsidttningsvis den identifierade aktiviteten
”3.1 Plocka fram cytostatika’.
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HUVUDPROCESS

0.

Cytostatikahantering

DELPROCESSER
I I I 1
1. 2. 3. 4.
Ordination av Kontroll inf6r Beredning av Administrering
cytostatika cytostatika- cytostatika av
behandling cytostatika
AKTIVITETER [ ] | ] | ] | ]
1.1 12 2.1 22 23 3.1 3.2 33 4.1 4.2 43
Val av Berékning Kontroll av Kontroll av Etikett till Plocka fram Kontroll av Blandning av Kontroll av Pre- Kontroll av
behandlings- av dos cytostatika- patient-ID pase/spruta cytostatika ldkemedel cytostatika patient-ID medicinering || i.v.infart och
regim ordination skrivs i cytostatika- av patient overvakning
box av patient

FIGUR 8: Diagram med huvudprocess, delprocesser och aktiviteter

Aktiviteterna fors ver i ett analysschema (figur g). Ett analysschema anvinds for

att pa ett systematiskt sitt dokumentera risker, bakomliggande orsaker och forslag

till tgérder. Det forslag pé analysschema som presenteras i denna handbok bestar

av tva formulir. Formulir 1 anvinds for att dokumentera aktiviteter med tillhér-

ande risker och riskbedémning samt beslut om analys av den identifierade risken
ska fortsatta. De risker dér analys ska fortsitta 6verfors till formuldr 2 dar bakom-

liggande orsaker, atgirdsforslag och metod for uppféljning dokumenteras (bilaga

3). Analysschemat kan, efter analysen slut, utgéra en bas for det forbattringsarbe-

te som vidtar efter att ledningen beslutat om atgirder.

Titel pa riskanalys: Cytostatikahantering

Formular 1: Identifiera risker och utfor riskbedomning

Podng
Delprocess eller aktivitet Risk Fortsétta analys?
(majlighet att en negativ handelse intraffar) 3 Ja eller Nej
% 3|o Vid Ja - 6verfér risken till
LR formulir 2 och identifiera
§ g % orsaker och tgérder
I|a|x
ID | Beskrivning RiskID | Beskrivning av risk
1.1 | Val av behandlingsregim
1.2 | Berikning av dos
2.1 | Kontroll av cytostatikaordination
2.2 | Kontroll av patient-ID
2.3 | Etikett till pdse/spruta skrivs
3.1 | Plocka fram cytostatika
3.2 | Kontroll av lzkemedel
3.3 | Blandning av cytostatika i cyt-box
4.1 | Kontroll av patient-ID
FIGUR 9: Identifierade aktiviteter inom cytostatikahantering. Analysschema (formular 1)
har anvénts.
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Nista steg ar att identifiera risker, dvs mojligheter till att negativ hiandelse intréf-
far. For varje aktivitet i processen frigar sig analysteamet:

— Vad kan gé fel i detta steg?

- Vilka konsekvenser ger det for patienten?

Riskerna kan skrivas pa whiteboard eller post-it-lappar for att sedan foras in i ana-
lysschemat. Alternativet &r att skriva in och numrera riskerna direkt i ett analys-
schema (figur 10). Varje aktivitet kan ha en eller flera risker. Vid en fullstindig
riskanalys gér analysteamet igenom varje aktivitet i kronologisk ordning och iden-

tifierar risker.

Analysteamet kan ibland frestas att g direkt pa 16sningar eller allt fér snabbt
tycka sig hitta de bakomliggande orsakerna. Fér att analysen ska bli genomarbetad
bor alla tinkbara risker f6rst tas fram utan att teamet tar stillning till orsaker eller

0, e I
atgardsforslag.
HUVUDPROCESS o
Cytostatikahantering
DELPROCESSER
1. 2. 3. 4.
Ordination av Kontroll infor Beredning av Administrering
cytostatika cytostatika- cytostatika av
behandling cytostatika
AKTIVITETER /R [ [
1.1 12 21 22 23 3.1 32 33 4.1 4.2 4.3 4.4
Val av Berékning Kontroll av Kontroll av Etikett till Plocka fram Kontroll av Blandning av Kontroll av Pre- Kontroll av Overvakning
behandlings- av dos cytostatika- patient-ID pase/spruta cytostatika lakemedel cytostatika patient-ID medicinering iv.infart av patient
regim ordination skrivs i cytostatika- av patient
box

RISKER

R1: Mojligt att forvaxla

cytostatiska preparat
R2: Mojligt att forvaxla styrka
R3: Passerat utgangsdatum
— forsvagad effekt

Titel pa riskanalys: Cytostatikahantering

Formular 1: Identifiera risker oc!i utfér riskbedémning

Delprocess eller aktivi

Risk
(majlighet att enjnegativ hindelse intraffar)

Allvarlighetsgrad
Sannolikhet
Riskpozng

Fortsatta analys?
Ja eller Nej

Vid Ja - éverfér risken till
formulér 2 och identifiera
orsaker och dtgérder

L] Eeskrivnin/

RiskiD Beskrivnilg av risk

23

EtiketM pase/spruta skrivs l

v
3.1 | Plocka fram cytostatika

| 4
3.1. R1| Majligt att forvaxla cytostatiska preparat

3.1. R2| Majligt att forvaxla styrka

3.1.R3 -6 effekt

3.2 | Kontroll av lakemedel

3.3

Blandning av cytostatika i cyt-box

FIGUR 10: Riskidentifiering och ifyllt analysschema (formulér 1) med aktivitet och risker
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Varje identifierad risk ska storleksbedémas. Riskstorlek 4r en sammanvigning av
konsekvensens allvarlighetsgrad och sannolikhet for intriffande. Genom att multi-
plicera virdet for allvarlighetsgrad med vérdet f6r sannolikhet erhélls riskens stor-
lek.

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

3.4.1 Bedéma allvarlighetsgrad och konsekvens

En och samma risk kan medféra olika utfall/konsekvenser, alla med olika allvarlig-

hetsgrad. Bedémning av riskens storlek kan darfér behéva goras med utgédngspunkt

fran varje konsekvens allvarlighetsgrad och sannolikheten fér dess intriffande.
Gradering indelas i katastrofal, betydande, mattlig och mindre (tabell 5).

TABELL 5: Allvarlighetsgrad och konsekvens
Allvarlighetsgrad Exempel pa konsekvenser

Katastrofal (4) - dodsfall eller stérre kvarstaende funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk,
intellektuell eller psykologisk)
+ sjdlvmord
- operation eller atgard pa fel patient eller fel kroppsdel

Betydande (3) « kvarstdende mattligt nedsatt funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk,
intellektuell eller psykologisk)
« kirurgiskt ingrepp kravs
- forlangd vardtid* for tre eller fler patienter
+ hogre vardniva for tre eller fler patienter

Mattlig )2) - 6vergdende funktionsnedsattning (sensorisk, motorisk, fysiologisk, intellektuell eller
psykologisk)
- forlangd vardtid* for en eller tva patienter
+ hogre vardniva for en eller tva patienter

Mindre (1) - obehag eller obetydlig skada

Modifierat fran: Department of Veterans Affairs National Center for Patient Safety, USA
(* med férléangd vérdtid avses att hela vardepisoden férlangs inom sluten vérd och/eller 5ppenvard)
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3.4.2 Bedéma sannolikhet

Sannolikhet for att en viss konsekvens ska intriffa klassificeras som mycket stor,
stor, liten, eller mycket liten (tabell 6). I vissa fall kan det vara svért att avgéra san-
nolikhetsgrad for en viss konsekvens. I de fallen far beslut om fortsatt analys ske
utifrén allvarlighetsgradsbedémningen. Analysteamet kan anvinda sig av ndgon av
skalornas férklaringsexempel med hinsyn till vad som 4r mest relevant for aktuell
riskanalys och verksamhet.

TABELL 6: Sannolikhet for intraffande

Sannolikhet for intraffande

Mycket stor (4)

Stor (3)

Liten (2)

Mycket liten (1)

Exempel 1

Kan intraffa dagligen

Kan intraffa varje vecka

Kan intraffa varje manad

Kan intraffa 1 gdng/ar

Exempel 2

Kan intréffa flera ganger
under ett ar

Kan intraffa ndgon gang
under 1 till 2 &r

Kan intraffa ndgon gang
under 2 till 5 &r

Kan intraffa ndgon gang
under 5 till 30 ar

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

3.4.3 Riskmatris

Nir allvarlighetsgrad och sannolikhet #r skattade anvinds en riskmatris som hjilp-
medel (figur 11) for att bestimma det numeriska virdet pa riskens storlek. Genom
att multiplicera virdet for allvarlighetsgrad med virdet f6r sannolikhet erhalls risk-
ens storlek. Risker som skattas till atta eller mer utgér s stor risk att de bakomlig-
gande orsakerna alltid bér identifieras. D3 en risk véirderas mellan ett och sex avgor
analysteamet om analysen ska gé vidare. Analysteamets riskbedémning och beslut
dokumenteras i analysschemat (figur 12).

Allvarlighetsgrad
Katastrofal (4) Betydande (3) Mattlig (2) Mindre (1)
S
5 Mycket stor (4) 16 12 8 4
5
£ stor(3) 12 9 6 3
R
2 Liten (2 8 6 4 2
=
E
5 Mycket liten (1) 4 3 2 1

FIGUR 11: HFMEA riskmatris

Kélla: Department of Veterans Affairs National Center for Patient Safety, USA
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Analysteamet identifierar tre risker for aktiviteten "Plocka fram cytostatika”.
Varje risk far ett unikt nummer (aktivitetens nummer + RiskID).

Riskerna ér:

3.1 Ri: Mgjligt att férvixla cytostatiska preparat

3.1 R2: Méjligt att forvixla styrka

3.1 R3: Passerat utgdngsdatum - férsvagad effekt

Analysteamet bedémer att mojligheten att forvixla cytostatika kan ge kata-
strofala konsekvenser men att sannolikheten att detta skall kunna ske &r liten.
Méjligheten att férvixla styrka bedéms som storre och sannolikheten for att
detta kan ske som stor. Bdda dessa risker ger en riskstorlek pé 8 eller mer.
Analysteamet beslutar att ga vidare med att orsaksanalysera dessa risker.

Exemplet i denna handbok foljer fortsittningsvis den identifierade risken
3.1 Ri: Mojligt att férvixla cytostatiska preparat”.

Titel pa riskanalys: Cytostatikahantering

Formular 1: Identifiera risker och utfor riskbedomning

Delprocess eller aktivitet

Podng
Risk Fortsitta analys?
(mojlighet att en negativ handelse intraffar) 3 Ja eller Nej

-3
38| o Vid Ja - éverfér risken till
_'Ea = § formulér 2 och identifiera
% E s orsaker och atgérder
= »
3|3

ID | Beskrivning

RiskID | Beskrivning av risk

2.3 | Etikett till pdse/spruta skrivs

3.1 | Plocka fram cytostatika 3.1. R1| Mojligt att forvaxla cytostatiska preparat 4 12| 8 Ja
3.1. R2| Mdjligt att forvaxla styrka 3|13|9 Ja
3.1. R3| Passerat utgdngsdatum - forsvagad effekt 2|11 2 Nej

3.2 | Kontroll av Idkemedel

3.3 | Blandning av cytostatika i cyt-box

FIGUR 12: Analysschema (formulér 1) med bedémning av riskens storlek och stallnings-
tagande till fortsatt analys. Riskerna 3.1 R1 och 3.2 R2 har analysteamet beslutat att fort-
sadtta analysera. Dessa fors over till formular 2.
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Varje risk kan ha en eller flera orsaker. Analysteamet ska helst kunna identifiera de
bakomliggande orsakerna. En bakomliggande orsak aterfinns oftast pd systemniva.
Om den bakomliggande orsaken &tgirdas, minskas eller elimineras risken. Exempel
pa bakomliggande orsaker kan vara otillracklig tillgéng till utrustning, bristande
schemaldggning eller slangkopplingar som gér att forvixla.

Principen for att identifiera bakomliggande orsaker och koppla dessa mot
atgardsforslag bygger pd samma koncept som anvinds vid hindelseanalys (kapitel
2.4.2 och figur 13). Varfér-dirfor-metodiken kan dven anvindas vid riskanalys. De
bakomliggande orsakerna identifieras genom att analysteamet for varje risk fragar
och svarar "varfor ...?” "darfér att...”upprepade ginger tills det inte dr ndgon
mening att frdga vidare. Till sin hjilp kan analysteamet dven anvinda sig av de
inledande och kompletterande fragorna fér olika orsaksomraden (bilaga 1).

0.
Huvudprocess
| |
1. 2. 3.
Delprocess Delprocess Delprocess
I ]
2.1 2.2 23
Aktivitet Aktivitet Aktivitet
Risk-ID
Risk 8
eller hogre
T
Orsak Orsak Orsak
| | |
| |
Bakomliggande Bakomliggande Bakomliggande
orsak orsak orsak
] ] ]
Atgardsforslag Atgardsforslag Atgardsforslag

FIGUR 13: Princip for identifiering av bakomliggande orsaker och atgardsforslag vid
riskanalys.
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Det kan vara till hjalp att stilla nedanstdende friga for att avgéra om identifiera-
de orsaker 4r bakomliggande:
— Om de identifierade orsakerna tas bort eller begrinsas, forhindrar det att risken

kan uppsté i framtiden?

Om svaret pa fragan 4r JA #r dessa bakomliggande orsaker. De bakomliggande
orsakerna férs in i analysschemat (figur 14).

De risker som analysteamet beslutat gé vidare med for att identifiera orsaker
till, férs 6ver till formulir 2.

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

De bakomliggande orsaker som analysteamet finner till 3.1 R1 4r; Férvix-
lingsbara varunamn pa olika likemedel, Likemedel med férvixlingsbara namn
forvaras bredvid varandra i samma skap, Liknande forpackningar. De beslutar
att riskens orsaker bor atgirdas. En av orsakerna bor kunna elimineras och de
6vriga tva kan minskas och hallas under kontroll.

3.5.1 Ange atgardstyp

Analysteamet avgor om de identifierade bakomliggande orsakerna kan elimineras,
begrinsas och/eller bevakas eller accepteras. Att begriansa och/eller bevaka en
bakomliggande orsak kan exempelvis innebéra att inféra checklistor och dubbel-
kontroller. Bedémningen férs in i analysschemat (figur 14).

Titel pa riskanalys: Cytostatikabehandling
Formular 2: Resultat/uppféljning
Bverfor data fran formular 1 Identifiera orsaker och ge forslag pa atgarder och resultatanalys Beslut
Poéang
(]
2
[
8
Risk Bakomliggande Atgardstyp Atgardsforslag | Metod for | £ | § | Beskriv atgérdens
(mojlighet att en negativ orsaker uppfdljning | & % resultat och
handelse intraffar) Ska risken atgérdas 2|2 | hanvisningar till
genoz__','_a{t O'Sa’;e"-' s $ | eventuella underlag
- Elimineras? 2| x5
° i D |0
[ - Begrénsas 5| o
z’ - och/eller bevakas? g 5
] g g; - Accepteras? 2|2
.‘_Q_‘ 5% o<
S|El 2
RiskiD | Beskrivning av risk AR AR
3.1 R1 | Mojligt att forvaxla Forvéaxlingsbara Begransa/
cytostatiska preparat | 4 [2 | 8 | varunamn pé olika bevaka
lakemedel
Lakemedel med Eliminera
forvaxlingsbara namn
forvaras bredvid var-
andra i samma skap
Liknande férpack- Begréansa/
ningar bevaka

FIGUR 14: Analysschema (formulér 2) med riskID, beskrivning av risk och bedémning av
riskstorlek (6verfért fran formulér 1) samt bakomliggande orsaker och atgardstyp.
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3.6.1 Foresla atgarder

Nir de bakomliggande orsakerna till riskerna ar identifierade utarbetar analystea-
met atgirdsforslag. Om de bakomliggande orsakerna inte kan elimineras eller hal-
las under kontroll f6reslés dtgarder som minskar konsekvenserna av en negativ
hindelse.

Exempelvis kan en ldkemedelsbehandling ge anafylaktisk chock, denna risk kan
inte helt elimineras. I sddana situationer kan en atgird vara att ett akutbord alltid
star dukat i hiindelse av att detta intriffar.

Observera att en atgird inte far skapa en ny risk som &r storre d4n den risk som
avsags att atgirdas.

Analysteamet svarar for att:

— framarbeta atgirdsforslag f6r varje bakomliggande orsak som ska elimineras eller
begrinsas och/eller bevakas

— foresla dtgirder som kan minska kvarvarande konsekvensers allvarlighets-
grad dir sd dr nédviandigt

— foresla metod for uppféljning som gor det mojligt att utvirdera foreslagna at-
girderna

Atgirdsforslagen ska vara konkreta, realistiska och méjliga att genomféra inom en
rimlig tidsram. Det kan vara svart att {3 alltfér manga férslag genomférda. Tre till
fem stycken kan vara lagom att borja med. Analysteamet prioriterar atgardsférsla-
gen. Atgirdsférslagen bér inte leda till 5kad komplexitet eller 5kat antal steg i pro-
cessen. Atgardsforslagen férs in pa analysschemat (figur 15).

Tabell 7 pé nasta sida ger exempel pa atgirder och deras kinda effektivitet.
Mycket effektiva innebér atgirder som i sikerhetssammanhang anses vara mest
verkningsfulla. S& dokumenterat effektiva atgirder som méjligt bor efterstrivas.
D4 detta inte alltid &r mojligt kan effektiva eller ndgot mindre effektiva atgirder
sdttas in.
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TABELL 7: Rekommenderade forbattringsatgarder prioriterade efter kand verkningsgrad

Mycket effektiva atgarder Effektiva atgarder Begransat effektiva atgarder
« Forandringar i enhetens * Minskad arbetsbelastning + Dubbelkontroller
fysiska utformning + Anvandarvanligare IT-st6d + Visuella eller andra varnings-
+ Anvandartestning av ny + Minskning/eliminering av signaler
utrustning/produkt fore inkdp stérningar * Nya riktlinjer, protokoll eller
» Tekniska barridrer som omdj- + Minnesstdd ex. checklistor, policy
liggor felanvandning lathundar + Utbildning
« Forenkling av processer och + Minskning/eliminering av * Fler studier/analyser
reduktion av antalet steg produkter eller preparat med
« Standardisering av utrust- liknande namn/utseende
ning/produkter, processer och « Praktisk 6vning
rutiner + Motldsning av muntliga
+ Massivt engagemang och ordinationer
fokus pa patientsakerhet fran « Forbattrad dokumentation/
ledningens sida kommunikation

+ Back-up system for viktiga
funktioner

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

3.6.2 Foresla metod for uppféljning

Analysteamet féreslar metod for uppfoljning som sedan kan féljas upp av den per-

son/grupp som genomfor atgirderna. Férslaget skrivs in i analysschemat (figur 15).
Féreslagen metod syftar till att f6lja upp om atgiarden har avsedd effekt.

Exempelvis kan mitning av antal avvikelser av en viss typ anvindas som metod.

3.6.3 Utvardera atgarder

I denna fas ska de foreslagna atgiardsforslagen utvirderas.

Varje atgirdsforslag virderas mot féljande kriterier:

— Ar f6rslaget konkret och realistiskt?

- Har tgérden diskuterats med dem som berdrs av férandringen?

- Riktar sig forslaget mot de bakomliggande orsakerna?

— Gaér det att folja upp om atgirden péverkar risken?

- Kan atgirdsforslaget innebira att nya, stérre risker introduceras?

- Bygger atgirden pa bista kunskap? Har litteratursékning utforts inom omradet?
- Kan atgirdsforslaget forstds av utomstdende som inte har deltagit i analysen?

- Behover/kan atgirden provas i liten skala innan den genomfors i full skala?
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Titel pa riskanalys:

Formular 2:

Cytostatikabehandling

Resultat/uppfoljning

Overfor data fran formular 1

Identifiera orsaker och ge férslag pa atgérder och resultatanalys

Beslut

med forvaxlings-
bara varunamn
Begar att Lake-
medelsverket ej bor
godkanna forvax-
lingsbara preparat-
namn

trollerar att
preparat med
forvaxlings-
bara varu-
namn inte
finns i lake-
medelsforrad

FIGUR 15: Analysschema (formular 2) med bakomliggande orsaker, dtgérdstyp, atgérds-
forslag och metod for uppfdljning.

Poéng
]
c
[}
]
Risk Bakomliggande Atgérdstyp Atgérdsfﬁrslag Metod for % § Beskriv atgérdens
(mojlighet att en negativ orsaker uppfdljning | & »E resultat och
handelse intréffar) Ska risken atgérdas é 8 | hanvisningar till
99""2;’?’_’ °’Sa‘;e"-' § | & [ eventuella underlag
. - Elimineras? 5|8
[ - Begrédnsas 5| o
&« och/eller bevakas? £1%
(8|2 - Accepteras? 2| a
x | c
HENE S(<
HEE
2|3
RisklD | Beskrivning av risk AR AR
3.1 R1 | Mdjligt att forvaxla Foérvéaxlingsbara Begrénsa/ Undvik att bestélla | Ladkemedels-
cytostatiska preparat | 4 8 | varunamn pa olika bevaka lakemedel med ansvarig kon-
likemedel forvaxlingsbara trollerar att
varunamn preparat med
Begar att Lake- forvaxlings-
medelsverket ej bor | bara varu-
godkéanna forvax- namn inte
lingsbara preparat- | finns i lake-
namn medelsforrad
Lakemedel med Eliminera Undvik lagerhall- Kontroll att
férvaxlingsbara namn ning av lakemedel det inte finns
forvaras bredvid var- med forvaxlings- forvaxlings-
andra i samma skap bara namn bara preparat
i lager pa
avdelningen
Liknande forpack- Begransa/ Undvika att be- Lakemedels-
ningar bevaka stélla lakemedel ansvarig kon-
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Allteftersom analysarbetet fortskridit har analysteamet identifierat flera risker,
orsaker och utarbetat méjliga atgiardsforslag. Utifran detta material utarbetas en
rapport som summerar de storsta riskerna med bakomliggande orsaker samt
atgardsforslag. Dessa ska framhallas och beskrivas tydligt i slutrapporten. Det kan
vara lampligt att bifoga en scenariobeskrivning och/eller ekonomisk konsekvens-
beskrivning fér att motivera genomférandet.

Analysledaren ir ansvarig for utformningen av slutrapporten. Rapporten ska
vara objektiv och med utgdngspunkten patientsikerhet. Rapporten ska kunna fun-
gera som beslutsunderlag f6r uppdragsgivaren. Exempel p& mall for slutrapport
finns i bilaga 2.

I slutrapporten bor féljande delar finnas:
- sammanfattning av riskanalysen

- innehallsférteckning

- bakgrund och inledning

— uppdragsgivare

- syfte

— deltagare i analysteam

- metodik

- resultat

- bedémning av riskernas storlek

- atgirdsforslag

— férklaringar pa férekommande begrepp
- eventuella bilagor

Analysledaren bor géra en uppskattning av den tid som atgétt till analysarbetet,
och en bedémning om avsatt tid varit tillracklig.

Slutrapporten ir nir den upprittas inom offentlig verksamhet en allmin hand-
ling och #gs av landstinget/kommunen. Sjélva arbetsmaterialet (processbeskriv-
ning och analysschema) kan, om det bedéms vara lampligt, bifogas rapporten som
bilagor.
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Uppdragsgivaren dr den som ansvarar f6r vilka av tgiardsférslagen som ska genom-
foras/provas. Uppdragsgivaren beslutar och avtalar om, hur resultatet av riskanaly-
sen ska f6ljas upp samt spridas.

3.8.1 Atgérder

Efter en genomférd riskanalys ska uppdragsgivaren:

— sétta sig in i analysens resultat bland annat genom mote med teamledare och
analysledare eller hela analysteamet

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

— utse person/personer som genomfor dtgirderna

3.8.2 Uppfoljning och spridning av resultat
Uppféljning gors pa faststilld tidpunkt. Syftet dr att se om beslutet lett till atgir-
der och om atgirderna haft avsedd effekt eller om det fortfarande finns risker kvar.
Genomforda riskanalyser bér diskuteras i organisationens kvalitetsrad, patient-
sikerhetsteam eller motsvarande.
Maénga riskanalyser dr komplexa och berdr, eller skulle ha kunnat beréra, manga
enheter inom organisationen. Det dr darfér av stort vérde att resultatet sprids.
Slutrapporten kan anvindas i lirande och utbildande syfte.
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En forandring ar inte
alltid en forbattring

En risk- eller hindelseanalys slutar egentligen med att uppdragsgivaren beslutar
vilka dtgarder som ska vidtas mot de bakomliggande orsakerna eller vilka atgarder
som ska vidtas s8 att konsekvenserna begrinsas vid en negativ hindelse. Efter detta
beslut foljer ett forbattringsarbete. I ménga fall fortsitter samma personer som
genomfort analysen med att préva och genomféra de féreslagna atgiarderna. I
andra fall kan en annan grupp &verta resultatet av analysen och med den som
underlag pébérja férbattringsarbetet.

Nir processer och arbetssitt férandras eller nir ny teknik eller behandlingsme-
toder infors i syfte att férbéttra patientsikerheten, kan nya risker uppsta. Det ér
darfor av vikt att forst prova dtgirden i liten skala innan den introduceras brett i
verksamheten. Ett sétt 4r att arbeta enligt Nolans férbéttringsmodell (figur 16).
Det kan ocksé vara av virde att i lampliga delar prova férandringen i olika simule-
ringsévningar. Férbittringsarbetets resultat kan dokumenteras i analysschemat
(formulér 2). Det underléttar forstaelsen mellan riskanalysens resultat och syftet
med férbattringsarbetet.

Vad vill vi dstadkomma? — | MaL!

v .

Hur vet vi att en férandring &r en forbattring? = Matt!

v v

Vilka férandringar kan leda till en forbattring?  |=————=3| |déer!

\ \

_) Test!

PDSA-cirkeln

FIGUR 16: Nolans forbattringsmodell
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Bilaga 1:
Inledande och kompletterande
fragor vid handelseanalys

Inledande fragor

De inledande fragorna leder dig till ritt omrade med kompletterande fragor.

[ Fanns det brister i den skriftliga och/eller muntliga kommunikationen/

informationen?
Om ja, ga till fragor om Kommunikation & information.

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

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

M T: Var utrustning pa nagot satt involverad i denna handelse?

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

Omgivning.

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

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

[ B: Fanns det brister i barridrer/skydd?
Om ja, ga till fragor om Barridirer/skydd.

Genom att anvinda de kompletterande fragorna avgor analysteamet vilka orsaker

som har bidragit till den negativa hindelsen.
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Kompletterande fragor

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

L Blev patienten identifierad enligt gillande rutiner?

2. Blev nédvindig information om patientens tillstdnd given i ritt tid?

3. Blev relevant information om patientens tillstdnd anvind vid ritt tidpunkt?
4. Gav tillganglig dokumentation (medicinsk, omvardnads- och rehabilite-

ringsjournal samt olika remiss/remissvar) en tydlig bild av undersoknings-
resultat, behandlings-/vardplaner och patientens tillstdnd?

5. Hade alla ordinerade undersokningar blivit kommunicerade och genomférda?

6. Fanns det oenighet vid tolkning av provresultat?

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

8. Om det ir relevant, var patienten och eller dennes nirstdende aktivt invol-

verade i bedémning och behandlingsplanering?

9. Fanns det brister i kontinuiteten i patientens vérd, exempelvis i samband
med 6verflyttning till annan enhet?

0.  Har kommunikationen mellan patient och vérdare fungerat (dvs. tolkats
korrekt och entydigt)

1.  Har kommunikationen mellan nirstdende och vardare fungerat (dvs. tolkats

korrekt och entydigt)

2.  Var kommunikationen mellan medarbetare och arbetsledning fullgod (dvs.
korrekt och entydig)?

13.  Var kommunikationen mellan medarbetarna i virdteamet fullgod?
a. Mellan yngre och mer erfarna medarbetare?
b. Mellan medarbetare pd samma niva?
c. Mellan yrkesgrupper?
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14.

15.

16.

17.

18.

10.

20.

21.

Fanns det en uttalad eller outtalad oenighet?

Var rutinbeskrivningar etc. tillrickligt kommunicerade, uppdaterade och
kanda?

— Om "Nej” — se fragor om Procedurer/rutiner & riktlinjer

Blev korrekt medicinsk information given pé lampligt sitt vid ritt tidpunkt
till ratt medarbetare?

Var kommunikationen om ténkbara riskfaktorer tydlig och utan brister?
Var 6verlimnande och dverrapportering vid jourbyte/arbetspass fullgott?
Var kommunikationen mellan olika enheter tillfredstillande?

Fanns det ett aterkallande, larmrapport eller motsvarande fran tillverkaren
for aktuell utrustning eller lakemedel vid tidpunkten f6r hiandelsen eller
tillbudet? Var berorda personer informerade om dessa och hade de forstétt
informationen?

— Om detta var ett problem, se frigor om Teknik, utrustning & apparatur.

Ar den generella instillningen och rutinen pé enheten sidan, att medarbe-
tarna uppmuntras att rapportera iakttagelser och avvikelser vid riskabla
situationer?

UTBILDNING & KOMPETENS (U)

Dessa fragor hjilper till att forklara forhéllande och brister relaterade till utbild-
ning och kompetens (grund-, vidare-, special-, och fortbildning samt introduk-

tion). Det kan exempelvis vara problem relaterade till inférande och tillimpning

av nya rutiner, korrekt anvindande av utrustning eller 1amplig anvindning av

skyddsbarridrer. Frgorna fokuserar ocksd pa samspel mellan ménniskor och

utrustning.

Fanns det ett system for att identifiera medarbetarnas behov av utbildning
(exempelvis checklistor, loggbdcker)

Erbjods medarbetaren utbildning fore inférande av nytt arbetsmoment?
Kontrollerades resultatet av utbildningen regelbundet?

Var utbildningen ritt utformad sé att den hjélpte medarbetaren utfora sina
arbetsuppgifter utan att bega fel?

Var utbildningen rétt och lamplig i férhéllande till de arbetsmoment som
medarbetaren utforde (4ven repetition av viktiga men sillan férekommande
arbetsmoment t.ex. dterupplivning)?
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a.0Om inte, 6vervig foljande faktorer:

i. arbetsledningens ansvar

ii. forsummelse att f6lja rutin, bristfillig utbildning

iii. bristfélliga procedurer/rutiner och riktlinjer

— Om detta var ett problem — ga till fragor om Procedurer/rutiner & riktlinjer

Hade rutiner och utrustning granskats for att sikra att de verensstamde
mellan personerna och de uppgifter de utforde eller mellan personerna och
den utrustning de anvinde (dvs. manskliga faktorer/teknik)?

— Om rutinerna inte foljdes som avsett, se fragor om Procedurer/rutiner &
riktlinjer

Hade alla medarbetare utbildning i anvindning av relevanta
barridrer/skydd?
— Om detta var ett problem — ga till fragor om Barridirer/Skydd

Om utrustning var involverad, fungerade den utan problem avseende:
a.medarbetarens behov och erfarenhet?

b.befintliga rutiner och krav?

c. fysiskt utrymme och placering?

— Om utrustning var involverad, se fragor om Teknik, utrustning & apparatur

OMGIVNING (O)

Dessa fragor férklarar betydelsen av stress och trotthet kanske som en f6ljd av f6r-

andringar, schemalidggning och personalsituation, sémnbrist eller stérningar i

arbetsmiljon. Dessa fragor utvirderar ocksa problem i relation till utbildning och

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

Var nivierna avseende vibrationer, buller eller andra miljéférhéllanden
rimliga?

Har miljémissiga stressfaktorer forutsetts pa ritt sitt?
— Om stressfaktorerna var forvintade, se fragor om Utbildning & kompetens

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

Medgav arbetsplaneringen/arbetssituation att medarbetaren fick tillrickligt
med s6mn?

Fanns det mojlighet att ta regelbundna pauser (exempelvis lunchrast)?
Kunde trotthet férutses pa ratt satt i tid?

Var omgivningarna eller arbetsmiljon fria fran distraherande faktorer?
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I0.

Fanns det tillrackligt med medarbetare till hands f6r att hantera arbets-
belastningen vid tidpunkten fér hindelsen?
— Om Nej, se fragor om Utbildning & kompetens

Var medarbetarna vid tidpunkten fér hindelsen involverade i att 16sa
problem som hade samband med nista arbetspass?

Var den minskliga subjektiva tolkningen och virderingen optimalt under-
lattad elektroniskt eller organisatoriskt?
— Om Nej, se fragor om Teknik, utrustning & apparatur

Fanns det pd enheten en tradition att underhalla och utveckla arbetsmiljon
exempelvis att arbetsledning och kolleger st6ttade medarbetare oavsett
yrkestillhorighet da en negativ hiandelse intréffat?

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

ning, tillgdnglighet och placering av utrustning, den fysiska arbetsmiljons allmin-

na lamplighet och méjligheter fér att undga fel. Dessa frigor visar att uppenbara

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

och riktlinjer samt utbildningsbehov.

Var arbetsmiljén utformad/designad pa ritt sitt for att stotta den funktio-
nen den var avsedd for?

Hade det forekommit ndgon bedémning av arbetsmiljorisker (exempelvis
skyddsrond) av omradet?

— Om Nej, overvig att granska fragorna om Procedurer/rutiner & riktlinjer och
fragor om Barridirer/Skydd

Var arbetsmiljéns stressnivaer (fysiska eller psykologiska) rimliga (exempel-
vis temperatur, utrymme, ljud, forflyttningar inom enheten)?

— Om Nej, ga till fragorna om Omgivning

Hade ldmpliga sikerhetsbedémningar/riskanalyser och katastrofévningar
genomforts?

Hade det genomforts regelbundna kontroller av den involverade utrustning-
en och var kontrollerna dokumenterade (ex loggbok)?

Blev det i handelse av problem avsatt tillricklig med tid och resurser till for-
béttringar av utrustning/apparatur?

Fanns det lamplig utrustning for att utféra arbetsprocesserna?
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IO.

II.

12.

13.

14.

IS.

16.

17.

18.

19.

20.

2I.

Foljde enheten foreskrifter, specifikationer och bruksanvisningar géllande
aktuell utrustning/apparatur?

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

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

Fanns nodfallsdtgiarder och reservsystem tillgidngliga om det skulle uppsta fel
i utrustningen?

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

Var utrustningen och instruktionerna fér involverad utrustning utvecklat i
overensstimmelse med medarbetarnas kvalifikationer, 6nskemal och ergo-
nomiska behov?

Uppfyllde den involverade utrustningen gillande specifikationer och fére-
skrifter?

Fanns bruksanvisning och andra nédvindiga instruktioner i direkt anslut-
ning till utrustningen?
Om Ja — se ocksd fragor om Utbildning & kompetens

Var medarbetarna utbildade pa ritt sitt f6r att skéta den utrustningen som
var inblandad i den negativa hindelsen/tillbudet?
— Om Nej, ga till fragorna om Utbildning & kompetens

Fungerade utrustningens displayer och kontroller normalt och tolkades de
korrekt?

Utfordes en dokumenterad sikerhetsgranskning av den inblandade utrust-
ningen?

— Om det dr relevant, fullfoljdes rekommendationerna for service/ aterkallan-
de/underhdll osv i tid?

Fanns det en plan for underhall av den inblandade utrustningen?
— Om Nej, ga till fragorna om Procedurer/rutiner & riktlinjer

Om det fanns en plan f6r underhall, visade de niarmast féregdende inspek-
tionerna att utrustningen fungerade som den skulle?

Om tidigare inspektioner pavisade problem med utrustningen, vilka korri-
gerande atgirder genomfordes och var de effektiva?
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22.

23.

24.

25.

26.

Moijliggjorde utrustningens utformning att problem kunde upptickas och
uppmirksammas av operatéren i tid?
— Om Nej, se ocksa fragor om Barridrer/Skydd

Var utrustningen utformad pa ett sitt som gjorde det osannolikt att fel i
anvindningen skulle kunna intraffa?
— Om Nej, se ocksd fragor om Barridirer/Skydd

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

Var utrustningen utformad sé att korrigerande &tgirder kunde genomforas
pé ett sitt som minimerade/eliminerade negativa resultat?

Var den medicinska utrustningen eller apparaten avsedd att dteranvindas
(dvs. inte en engéngsartikel)?

PROCEDURER/RUTINER & RIKTLINJER (P)
Dessa fragor hjilper till att virdera forekomst och tillginglighet till rutinbeskriv-

ningar inklusive teknisk information, féljsamhet till exempelvis vardprogram,

anvindbarhet av och motivation for att efterleva standarder och féreskrifter.

Vidare finns fragor kring riktlinjer f6r introduktion for féljsamhet av sikerhets-

rutiner, inklusive hantering av farligt gods och tillginglighet till information.

Fanns det en upprittad plan med évergripande strategi fér patientsikerhets-
arbete inklusive riskhantering och avvikelsehantering?

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

Hade tidigare granskning utférts avseende liknande handelser?
Identifierades orsakerna, och genomférdes effektiva atgirder i tid?

Skulle detta problem ha kunnat identifieras eller korrigerats efter en gransk-
ning?

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

Hade medarbetarna, som var inblandade i den negativa handelsen eller till-
budet, ritt kompetens och utbildning for att utféra sina uppgifter?
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7. Var den/de inblandade medarbetaren/-na informerade om enhetens rutiner
och riktlinjer avseende: patientsikerhet, hantering av riskmaterial, katastrof-
larm, medicinsk utrustning samt brand- och katastrofberedskap?

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

9. Var enhetens existerande rutiner i enlighet med s&vil organisationens egna
riktlinjer som relevanta nationella lagar, férfattningar och féreskrifter?

0.  Var de relevanta riktlinjerna och rutinerna tydliga, begripliga och ltt-
tilllgangliga for all medarbetare?
— Om Nej, ga till fragorna om Kommunikation & Information.

1.  Anvindes de relevanta riktlinjerna och rutinerna dagligen?

12.  Om riktlinjerna och rutinerna inte f6ljdes, vad var orsak till detta?

Barridrer/skydd ir tinkta att skydda patienter frén negativa hiandelser. Fragorna
bedémer barridrernas/skyddens relevans, effektivitet, styrka och robusthet samt
interaktion/samband med Procedurer/rutiner & riktlinjer samt Omgivning.

I Vilka barridrer/skydd var involverade i den aktuella negativa handelsen eller

tillbud?
2. Var dessa barridrer/skydd utformade fér att skydda patienter?

3. Togs det hinsyn till risken f6r patienten vid utformningen och designen av
dessa barridrer/skydd?

4. Fanns dessa barridrer/skydd pa plats innan hindelsen intraffade?

5. Hade dessa barridrer/skydd utvirderats avseende tillférlitlighet?

6.  Fanns det andra barridrer/skydd for arbetsprocessen?

7. Tillimpades principen "felmarginal” vid systemutformning, dvs. fanns det
dokumenterat ndgon tilldten avvikelse frin det normala (exempelvis grins-
virden vid larm, referensvirden)?

8. Underholls och kontrollerades de relevanta barridrerna /skydden regelbun-

det av utsedd medarbetare?
— Om Nej, ga till fragorna om Procedurer/rutiner & riktlinjer.
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10.

II.

12.

Skulle den negativa hindelsen ha kunnat férhindras om den befintliga
barridren/skyddet hade fungerat korrekt?

Testades arbetssitt, procedurer, riktlinjer, utrustning eller apparatur innan
de implementerades?

Inneholl loggbocker f6r kontrollatgirder information om design, installa-
tion, underhall och #ndringar av procedurer?
— Om Nej, ga till fragorna om Procedurer/rutiner & riktlinjer.

Hade ledningen ndgon metod fér att identifiera vad resultaten av férand-
ringar skulle bli, fére genomférandet (exempelvis riskanalys)?
— Om Nej, ga till fragorna om Procedurer/rutiner & riktlinjer.
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Framsida dar féljande framgar:

- rubrik/titel pa analys

- manad/ar d3 analysen genomférdes

— handliggare (namn, titel och arbetsplats)

Sammanfattning

Sammanfattningen ska innehélla allt vasentligt som redovisas i rapporten. Den fér
inte innehélla ndgon ny information som inte &terfinns pa annan plats i rappor-
ten. Sammanfattningen disponeras ungefir pd samma sitt som rapporten som

helhet.

Sammanfattningen ska vara max en sida och innehélla uppgifter om:

- inledning/bakgrund

- uppdrag/syfte

— ev. avgransningar av uppdraget

- analysteamet

— konklusion av resultatet, det vill siga en kortfattad presentation av de viktigas-
te/allvarligaste riskerna/orsakerna (samma redovisning som gérs under avsnittet
"Resultat”)

- presentation av dtgirdsférslag som eliminerar eller minimerar identifierade or-
saker/risker (samma som gérs under avsnittet ”Atgérdsbedémning” eller en ned-
kortad version av denna)

Innehallsforteckning

Bakgrund och inledning

En kort beskrivning ges av vad som féranlett beslutet om analys. Det ska framg3 i
vilket sammanhang analysen gors och dven i vilket sammanhang resultatet dr
tdnkt att anvindas. Informationen brukar finnas i uppdragsgivarens uppdrags-
beskrivning.

Uppdragsgivare

Redovisning av vem eller vilka som 4r uppdragsgivare och till vilka som resultatet
avrapporteras, d.v.s. de personer, som ir ansvariga for att resultatet tas tillvara och
eventuella atgirder vidtas.

Handelseanalys & Riskanalys Handbok for patientsdkerhetsarbete

59



Syfte

Hir redovisas syftet med analysen som det formulerats av uppdragsgivaren, vilket
framgar av uppdragsbeskrivningen. Hir redovisas ocksa eventuella avgransningar
av uppdraget och eventuella anvisningar som givits av uppdragsgivaren.

Deltagare i analysteam

Hir redovisas vilka personer som deltagit i analysteamet eller p& annat sitt med-
verkat i analysen. I listan ska det framga vem eller vilka som medverkat som team-
ledare respektive analysledare i analysen.

Metodik

Hir gors en beskrivning av den metodik som anvénts vid analysen. Beskrivningen
gors med fordel i punktform. Har beskrivs ocksd vilken typ av information, data-
insamling och litteratur som legat till grund fér analysen

Resultat
Hir gors en oversiktlig redovisning som ocks3 ir inledning till de mer férdjupande
redovisningarna som kommer senare.

Direfter redovisas en konklusion av resultatet i punktform som &ven ska finnas
med i sammanfattningen. Har anges forst de viktigaste riskerna/orsakerna som
identifierats, férslagsvis i punktform. Darefter redovisas kort de viktigaste och
mest frekventa dtgirdsforslagen eller omréden f6r atgardsforslag.

Atgardsforslag

Hir kan en beskrivning goras av de viktigaste atgérdsforslagen var och en for sig,
om det bedéms angeliget.

Forklaringar av forekommande begrepp
D4 ménga begrepp forekommer som kan vara obekanta fér en ovan lasare rekom-
menderas att en férklaringslista pa férekommande begrepp finns i slutrapporten

Bilagor
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Formular 1

Titel pa riskanalys:

Formular 1: Identifiera risker och utfor riskbedomning

Poang
Delprocess eller aktivitet Risk - Fortsatta analys?
(mé&jlighet att en negativ handelse intraffar) g Ja eller Nej
AELE: Vid Ja - 6verfér risken till
HHEE formulér 2 och identifiera
‘=: (‘:\, % orsaker och atgérder

ID | Beskrivning RiskID | Beskrivning av risk

Formular 2

Titel pa riskanalys:

Resultat/uppfoljning

Poang Beslut
Risk Bakomliggande Atgéirdstyp Atgérdsf('irslag Metod for Beskriv tgirdens
(majlighet att en negativ orsaker uppféljning resultat och
handelse intraffar) T Ska risken atgérdas T hanvisningar till
s genom att orsaken: s eventuella underlag
2| e > - Elimineras? 2| e
_“5’, £\ £ - Begrinsas % <
HIEIE och/eller bevakas? =%
s g X - Accepteras? s g
< |w|x <|wn

RiskID | Beskrivning av risk
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