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Hur analyseras riskhdndelserivarden
och vilken information far patienter?

[MUnder aret har internationella tidskrifter som New England
Journal of Medicine och JAMA publicerat ndgra artiklar som
ror riskhdndelser i varden. Med utgdngspunkt i tvd av dem
kommer jag att diskutera hur varden analyserar riskhéndelser,
hur man anvander dem i forbéttringsarbetet och i vilken mén
patienterna och deras anhériga informeras och involveras.

Varje ar intraffar en rad ogynnsamma héndelser i hilso-
och sjukvarden. I Sverige anmals varje ar ca 1 000 allvarliga
héindelser till Socialstyrelsen enligt Lex Maria. Drygt 3 000
drenden provas arligen av Hélso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd, flertalet anmélda av patienter direkt till Ansvars-
namnden. Patientforsdkringen mottar arligen ca 9 000 dren-
den. Patientndmnderna i landet hanterar 6ver 22 000 drenden
varje ar.

I en studie frdn 1995 av Donchin och medarbetare upps-
kattade man antal avvikelser inom intensivvard vara 1,7 per
patient och dag. Pa hela den studerade intensivvéardsavdel-
ningen intriffade en allvarlig riskhindelse tva ganger per dag
[1]. Studier fran USA och Danmark visar ganska samstam-
migt att avvikelser fran det normala vardférloppet med
ogynnsamma konsekvenser for patienten uppkommer vid
nirmare vart tionde vardtillfélle vid sjukhus. Det finns ingen
anledning att tro att situationen i Sverige ser annorlunda ut.
Erfarna beddmare menar att néra hélften av dessa handelser
ar mojliga att undvika utan att man behover tillgripa extra at-
gérder, dvs med tillimpning av normala rutiner och kunska-
per. Det finns sdledes en betydande potential for att genom
systematiskt sékerhetsarbete minska vardskador.

Charles Vincent, professor i klinisk sakerhetsforskning vid
avdelningen for kirurgisk onkologi, S:t Mary’s Hospital i
London, &r kind bland annat for publikationer inom &dmnet
»patient safety«. Han var Sverigeaktuell som inbjuden talare
vid den nationella konferens om patientsikerhet som anord-
nades i Stockholm 10-11 september i ar. »Understanding and
responding to adverse events« heter hans senaste artikel [2].
Han tar dér upp tva viktiga teman, dels hur en riskhéndelse bor
utredas och analyseras, dels hur patienten och hans/hennes fa-
milj samt den involverade personalen bor stodjas.

Utredning och analys

I de flesta verksamheter dér riskerna for ogynnsamma hén-
delser dr hoga dr larandet av misstagen en av hornstenarna i
sdkerhetsarbetet. Det finns en rad metoder for att utreda och
analysera riskhdndelser i varden, men de ar ofta sdmre ut-
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Avvikelser fran ett normalt vardforlopp intraffar vid
narmare vart tionde vardtillfalle.

Utredning och analys av en riskhandelse bor vara sys-
tematisk. Utredningen bor skdtas av ett team i verk-
samheten. | underlaget bor, férutom skriftliga rappor-
ter, intervjuer av alla inblandade inga. Utredningen
bor inte vara individfokuserad utan primart inriktad pa
organisatoriska anledningar till handelsen.

Den drabbade patienten (och anhoriga) bor alltid in-
formeras om vad som hant, fa en forklaring och, nar sa
ar lampligt, en ursakt. Patienten ska beredas méjlighet
att sjalv beskriva det intraffade.

En systematisk valgjord utredning underlattar hante-
ringen av de allvarliga riskhandelser som anmals till
Socialstyrelsen enligt Lex Maria och innebar snabbare
aterkoppling till patient och personal.

Den involverade personalen behover ofta professio-
nellt psykosocialt stod.

| varden maste skapas ett sdakerhetsklimat som tillater
6ppna redovisningar och diskussioner kring riskhan-
delser och misstag.

Kunskapen om regelverket och hur det svenska syste-
met for omhandertagande av riskhandelser fungerar
maste forbattras.

vecklade dn de metoder som anvénds i industrin. Sjdlv har
Vincent tillsammans med kollegor i Storbritannien utvecklat
ett system med steg-for-steg-guide till systematisk utredning
och analys av en klinisk riskhéndelse.

Malet med utredning och analys bor, enligt Vincent, inte
vara att forsoka hitta den exakta orsaken utan att avsloja ofull-
komligheter i systemet som lett till hdndelsen.

Man bor borja med att identifiera vilken typ av riskhédn-
delse som intréffat. En sadan kan vara brister i eller uteblivet
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agerande, fordrojd diagnos, felaktig beddmning av risk (t ex
suicidrisk), brister i informationséverforing mellan kliniker
eller vardinstitutioner, utebliven observation av felaktig funk-
tion hos utrustning, avvikelse fran rutin (utan motivering), att
aktor inte har sokt stod av mer erfaren kollega, behandling av
fel kroppsdel, behandling med fel metod eller fel lidkemedel.

Varje enskild riskhdndelse maste betraktas i sitt ssamman-
hang. Vincent menar att man bor bredda perspektivet och
komma ifran fokus pa de individer som varit inblandade i han-
delsen och i stdllet koncentrera sig pa organisatoriska fakto-
rer. Det dr viktigt att undersoka varfor individen fattade det
beslut som ledde till skadan/héndelsen och forstd mekanis-
men bakom detta. En lista pa faktorer som kan bidra till att
riskhéndelser intréffar dterfinns i artikeln. Har nmns bristan-
de prioritet for sédkerhet pd kliniken, stor arbetsbelastning som
lett till trtthet, otillrackligt administrativt stod, brister i kom-
munikationen mellan medarbetare, lag bemanning, dalig ar-
betsledning, bristande erfarenhet, stress, brist pé klara riktlin-
jer pa kliniken samt sprakbarridrer med bristande sprakfor-
staelse.

Det ar viktigt att skilja pa de bidragande organisatoriska
faktorer som &r relevanta endast for den aktuella hindelsen
och de som dr mer generella och karakteristiska for kliniken.
Vincent ger som exempel att en brist i kommunikation mel-
lan tva barnmorskor kan ha lett till en riskhdndelse. Om den-
na kommunikationsbrist intréffar séllan och kanske bara mel-
lan just de tva inblandade behover detta inte foranleda gene-
rella atgdrder. Om dédremot rutiner saknas for dverforing av
information pa kliniken maste detta atgérdas.

Utredningsprocessen bor alltid borja med att de inblanda-
de personerna intervjuas. Vincent argumenterar for att man
bor anvinda fast struktur vid dessa samtal. Intervjuerna bor
alltid innehélla fragorna: Vad hénde, hur hinde det och var-
for hinde det? Intervjuer bor kompletteras med skrivna rap-
porter, men intervjuer dr dverldgsna rapporter ndr det giller
att f4 fram uppgifter om de bidragande faktorerna.

Vincent rekommenderar att utredning och analys skots av
ett team pé kliniken. I synnerhet vid svarare héndelser, dods-
fall etc, kan en storre grupp (typ haverikommission) vara
lamplig.

Utredningen bor leda till en skriftlig rapport med rekom-
mendationer rérande atgiarder som behover vidtas for att for-
hindra upprepandet av liknande hindelser i framtiden. Perso-
ner som utses att genomfora férdndringen bér namnges och
atgérderna ska foljas upp.

Oversyn av svenska regler for sékerhetsarbetet
Patientsdkerhetsarbete bygger i stor utstrackning pa rappor-
tering av avvikelser, olyckor och tillbud, analys av bakomlig-
gande orsaker och vidtagande av verkningsfulla forebyggan-
de atgarder samt aterforing av erfarenheterna i ldrande syfte.
I vart land regleras kvalitets- och sdkerhetsarbete i Socialsty-
relsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1996:24) om
kvalitetssystem i hilso- och sjukvarden och Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad (SOSFS 2002:4) om anmil-
ningsskyldighet enligt Lex Maria samt lokal avvikelsehante-
ring. I den forra foreskriftens 4 § Krav pa kvalitetssystem
framgér det av punkt e, Riskanalys och avvikelsehantering,
att kvalitetssystemet ska innehalla rutiner for identifiering,
analys och beddmning av risker, identifiering, dokumentation
och analys av felaktigheter, skador och avvikelser fran det
forvantade forloppet som kan ha betydelse for kvaliteten, hur
orsaker till uppkomna fel atgérdas och hur anmélan enligt Lex
Maria ska goras. Av Lex Maria-foreskiften framgér framfor
allt vad som ska anmalas enligt Lex Maria och hur det ska ske.
Syftet med Lex Maria-systemet ar framfor allt att virna om
patientens sdkerhet och trygghet i varden och att forebygga
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liknande hindelser genom att sprida informationen om risk-
héndelser sé att dessa inte upprepas. Fokus ligger pé att fore-
bygga risker och systemfel i varden. Socialstyrelsen gjorde
under 2000 en intern 6versyn av Lex Maria-bestimmelserna.
I den rapporten betonas systemperspektivet i sakerhetsarbetet
pa samma sétt som i Vincents artikel. Ett grundldggande sa-
kerhetsarbete maste ske néirmast patienten med riskanalysar-
bete och avvikelsehantering. Onskemaélet ar naturligtvis att
arbetet kan ske lokalt pé ett s& systematiskt sétt som Vincent
rekommenderar. Endast de allvarliga riskhéndelserna och
olyckorna ska anmaélas till Socialstyrelsen enligt Lex Maria.
Anmaélningarna enligt Lex Maria bor innehélla en utredning
och analys fran varden. Om den har gjorts pa ett systematiskt
sétt underldttas bedomningen och hanteringen avsevért pa
Socialstyrelsen, vilket innebdr en snabbare aterkoppling till
patient och inblandad personal.

Socialstyrelsen utreder Lex Maria-hidndelser ur ett system-
perspektiv, men enligt nuvarande regelverk &r vi skyldiga att
— i de fall dir omsténdigheterna ar graverande — anmaéla en-
skilda personer till HSAN. Socialstyrelsen har i en intern ut-
redning granskat vad som i vir bedomning betraktas som en
urséktlighet i samband med en olycka/riskhéndelse och dar-
med lett till att en anmélan, som &vervigts, inte kommit till
stand. Den lista pa omstdndigheter vi da kom fram till stim-
mer val 6verens med de exempel pa faktorer, som kan bidra
till att olyckor/riskhindelser intréffar, som Vincent tar fram i
sin artikel. I var interna utredning dominerade felaktiga ruti-
ner i verksamheten och tillfdllen da felet upptiackts omedel-
bart och hanterats adekvat.

Avsldjas alla riskhandelser for patienten?

Att besluta sig for att avsloja ett misstag/en riskhidndelse for
patienten —och att avgora nér detta ska goras — r mycket svart
och har diskuterats av manga etiker och professionella orga-
nisationer. Av en studie 1991 av Wu och medarbetare fram-
gick det att 76 procent av medicinska chefer inte avslojat ett
storre medicinskt misstag for patienten [3]. Skilen kunde vara
manga: radslan for skadestdndsprocess, skadat rykte, obehag
av utredning och granskning i allménhet. I Sverige &r nog det
senaste skdlet mest gdngbart. Radslan for att bli anmaéld och
granskad samt det obehag detta medfor, kanske framfor allt
ndr hindelsen skildras i media, dr kdnd fran artiklar i bland an-
nat Moderna ldkare.

Gallagher och medarbetare publicerade i februariiar en ar-
tikel med titeln »Patients’ and physicians’ attitudes regarding
the disclosure of medical errors« [4]. Man hade gjort en kva-
litativ intervjustudie med 13 fokusgrupper (fem med enbart
lakare, fem med enbart patienter och tre blandade) for att
framfor allt fa svar pa frdgan: Ska riskhdndelser och hindel-
ser som medfort skada avsldjas for patienten och hur ska in-
formationen ldmnas?

Vilka riskhéndelser ska avsldjas for patienten? Alla som
orsakat skada for patienten, svarade patienterna, som ocksa
ville ha fullstindig information om vad som hént och konse-
kvenserna for dem sjilva. Alla som orsakat skada om den inte
varit obetydlig, svarade ldkarna, som var ndgot mer tveksam-
ma om de skulle vara helt 6ppna i sin dialog med patienten.

Skall ndra-handelser, dvs risk-for-skada-hindelser, avslo-
jas? Patienterna reagerade hir blandat. Manga 6nskade inte
veta om det som nédstan hént, eftersom de da skulle bli mer
ridda i sin vardsituation. Likarna var 4nnu mer tveksamma
och var néstan eniga om att inte beritta om nira-hdndelser.

Sammanfattningsvis rdder dessa forfattare lakare att alltid
beridtta om en hdndelse som lett till skada, ge en kort beskriv-
ning om misstagets natur, varfor det skett och konsekvenser-
na av detta samt hur ett upprepande ska forhindras. Lakaren
bor ocksa alltid beklaga och be om ursakt.
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Artikeln avslutas med uppmaningen att stodja dem i
sjukvérdspersonalen som blivit inblandade i handelser.

En sédan studie i Sverige skulle med all sékerhet ge lik-
nande resultat, med den skillnaden att ldkare héir inte (dnnu)
behover vara oroliga for skadestandsprocesser och att fel dér-
for sdllan far ekonomiska konsekvenser.

Aven Vincent tar upp patientperspektivet i sin artikel och
menar att patienter befinner sig i en kénslig psykologisk situ-
ation, ett underlége i relation till dem som ger varden. En
ovéntad allvarlig riskhdndelse upplevs darfor mycket starkt
och ibland som en krinkning. Patienten kan ha orsakats fak-
tisk skada av hdndelsen och dartill fatt uppleva ett ytterligare
trauma om utredningen av hiandelsen hanterats okéansligt och
inadekvat.

Medicinska skador skiljer sig frdn ménga andra skador pa
framfor allt tva sétt. Patienter skadas av méanniskor som de
haft ett stort fortroende for och litat pa — detta kan gora pati-
entens reaktion extra kraftfull. Dessutom vardas patienten
dven fortséttningsvis av samma personal eller personer med
likartad kompetens som hos dem som orsakade skadan. Om
man inser denna komplexitet kan det patientupplevda traumat
reduceras betydligt.

Vincents rad ar foljande: Ta alltid patienten pa allvar och
respektera hans/hennes upplevelse av hindelsen. Ignorera
aldrig patienten, utan lyssna noga pé patientens beréttelse.
Dir kan finnas detaljer som inte kommer fram i ndgon annan
redogorelse. Vardgivaren maste alltid vara &rlig och 6ppen
om héindelsen och beritta vad som gors for att forhindra ett
upprepande. Brist pa forklaring och i relevanta fall en ursékt
kan vara ett kraftfullt stimulus for fortsatta aktioner av upp-
rittelsenatur, som t ex anmélningar till myndigheter.

Den drabbade patienten och dennes anhdriga behdver stod
langt efter hdndelsen, vilket bor medfora att man foljer upp
det intrdffade med samtal under sé lang tid som den drabbade
behover for att bearbeta hindelsen.

Patientens version

Socialstyrelsens dversyn av Lex Maria-systemet 14g till grund
for nya foreskrifter (SOSFS 2002:4). I utredningen framkom
det att patientens och personalens upplevelser av hdandelsen
manga ganger kunde se olika ut. Darfor foreslog utredningen
att patienten skulle f4 mojlighet att ge sin version av det in-
traffade i samband med anmélan av en Lex Maria-héndelse
till Socialstyrelsen.

Detta inférdes i den nya foreskriften, kapitel 6: Informa-
tion till patient eller ndrstaende. I de allménna raden papekas
det att patienten — &ven om hon/han far redogéra for hiandel-
sen — inte kan vara part i det drende som anmadls till Social-
styrelsen.

Patienten har alltid méjlighet att anméla sjukvardsperso-
nal direkt till HSAN eller kontakta patientndmnden. Social-
styrelsen bedomer det som mycket viktigt, just som bada for-
fattarna ovan papekar, att 6ppenheten &r stor och att patienten
informeras om alla riskhdndelser pa ett klokt och 6dmjukt
sétt. En god kontakt med patienten kan var ett bra sétt att und-
vika fortsatta aktioner av uppréttelsenatur.

Stad till personalen

I samband med 6versynen av Lex Maria fann Socialstyrelsen
att det ofta brast i det psykosociala omhéandertagandet av den
involverade personalen. I rapporten framholls vikten av att
detta forbattras avsevirt. Den/de som varit inblandade i en
héndelse maste informeras om vad som sker och stottas pa ett
professionellt sétt for att kunna bearbeta det intraffade. Den
involverade behover ocksa ofta hjilp av praktisk natur, t ex
med skriftvixling.
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Sjukvardspersonal dr en grupp mycket vilutbildade, an-
svarskidnnande och hogpresterande individer, vilket kan gora
dem sarskilt sarbara for konsekvenser av misstag. Detta for-
starks till stor del i utbildningen, dér man ofta betonar att
misstag inte accepteras. En enstaka hindelse kan upplevas
som en katastrof. Individen kdnner skam, skuld och blir inte
séllan deprimerad. Anmélningar forvérrar forstds situationen.
Wu har beskrivit situationen for den inblandade personalen
med termen »det sekundira offret« [5].

Det ir inte sdllan som den person som varit inblandad i en
hindelse blir isolerad fran sina arbetskamrater, vilket forstér-
ker kédnslan av utsatthet. Det ar viktigt att vardgivaren erbju-
der stod s& snart en riskhdndelse intraffat och inte vantar pa
att en anmaélan till myndigheterna ldmnats in. Arbetsgivaren
bor ocksa erbjuda mdjligheter till traning i den svara uppgif-
ten att kommunicera med patient och anhériga nér en allvar-
lig riskhdndelse intréffat.

Oppenhet pa vardenheten/kliniken #r viktig. Den inblan-
dade personalen méste kénna ett stod fran vardgivaren och
veta att det inte véntar sanktioner frin denne om man avslo-
jar/anméler en riskhéndelse.

Attityder till sikerhetsarbetet

I en studie av Singer och medarbetare, Stanford University,
USA, i vilken man med enkét kartlagt attityder till sdkerhets-
arbete inom vérden pa 15 sjukhus i Kalifornien, konstateras
att det fanns en stor diskrepans mellan attityder hos ledning-
en och dem som arbetar »pé golvet« [6]. Ledningen bekdnner
sig till en sdkerhetskultur, men personalen &r inte med pa no-
terna. De ar inte 6vertygade om den reella nyttan av ett si-
kerhetsarbete och tycker det dr mest storande och arbetsamt
med avvikelserapportering etc. Forfattarna konstaterar att det
behovs mer bevis for att de omfattande system for patientsé-
kerhet som byggts upp ocksa leder till forbattringar. Framfor
allt behovs en bittre aterkoppling till dem som anmalt avvi-
kelser och riskhdndelser for att systemen ska fungera. Dessa
rdd och slutsatser stimmer vil med Socialstyrelsens syn pa
sakerhetsarbetet.

Lakarnas roll for sdakerhetsklimatet

De aktuella artiklarna tar upp flera viktiga &mnen: Hur avvi-
kelser/riskhidndelser ska hanteras i varden, hur de inblandade
ska informeras och hur den inblandade personalen ska tas om
hand.

Det giller att i verksamheten skapa ett sdkerhetsklimat
som tillater 6ppna redovisningar och diskussioner kring risk-
hindelser och misstag. Om man redan i verksamheterna for-
soker undvika att diskutera med syndabocksfokus och i stél-
let koncentrerar sig pd hur verksamheten kan bedrivas pé ett
battre sétt kan man skapa forutsittningar for ett konstruktivt
forbattringsarbete.

Systematiskt arbete med analys av risker i olika vardpro-
cesser dr ocksa ett utmérkt satt att forbéttra sdkerheten. Léka-
re maste bidra mer aktivt i sdkerhetsarbetet och forsoka dver-
brygga klyftan mellan ledning och personal. Framfor allt gél-
ler det att forklara att de sanktioner som eventuellt kan bli ak-
tuella inte ar av straffrittslig natur med skadesténd etc.

I det svenska systemet har patienterna méjlighet att anma-
la varden for granskning i HSAN och Socialstyrelsen, de har
ocksa mojlighet att vinda sig till patientndmnderna och Pati-
entforsékringen. Varden har anmaélningsskyldigheter enligt
Lex Maria.

Enligt Socialstyrelsens erfarenhet dr kunskapen om skill-
nader mellan olika instanser och hur de fungerar mycket brist-
fallig. Information om vad lagen sdger och om vart svenska
system for att hantera patientsékerheten och tillgodose patien-
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tens krav pa information, utredning och upprittelse bor spri-
das mer inom véarden for att avdramatisera anmélningarna.

%
Potentiella bindningar eller javsforhéllanden: Inga uppgivna.

Referenser

1. Donchin Y,Gopher D, Olin M, Badihi Y, Biesky M, Sprung CL, et
al . A look into the nature and causes of human errors in the intensive
care unit. Qual Saf Health Care 2003;12:143-8.

2. Vincent C. Understanding and responding to adverse events. N Engl
JMed 348;11:1051-6.

3. Wu AW, Folkman S, McPhee SJ, Lo B. Do house officers learn from
their mistakes? JAMA 1991;265:2089-94.

4. Gallagher TH, Waterman AD, Ebers AG, Fraser VJ, Levinson W.
Patients’ and physicians’ attitudes regarding the disclosure of medi-
cal errors. JAMA 2003;289:1001-7.

5. Wu AW. Medical error: The second victim. The doctor who makes
the mistake needs help too. BMJ 2000;320:726-7.

6. Singer SJ, Gaba DM, Geppert JJ, Sinaiko AD, Howard SK, Park KC.
The culture of safety: results of an organization-wide survey in 15
California hospitals. Qual Saf Health Care 2003;12:112-8.

= artikeln &r referentgranskad

Lékartidningen [INr47 (12003 [Volym 100

SUMMARY

Adverse incidents in health care,
analysis and information to patients

Torsten Mossherg
Lékartidningen, 100:3856-9

Deviations from the normal course of care occur in
about one tenth of all hospitalizations. Investiga-
tion and analysis of an adverse incident should be
systematic. The investigation should be conducted
by a team within the organization. Material to be
collected includes, aside from written reports, in-
terviews of all involved parties. The investigation
should not focus on individuals, but should con-
centrate primarily on organizational reasons for the
incident.

The affected patient (and his relatives) should
always be informed as to what has happened,
should be provided an explanation and, when ap-
propriate, an apology. The patient must be provided
an opportunity to describe the incident in his or her
own words.Staff members involved in the incident
often need professional psychosocial support.
A climate of safety which would allow candid re-
view and discussion concerning adverse incidents
and errors must be engendered in health care.
Awareness of legalities and the manner with
which the Swedish system manages adverse inci-
dents must be enhanced.
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