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1. UPPDRAGET

I en rapport till Revisorerna i Region Skéne 2003-11-24 rorande ”Granskning av
avvikelsehantering inom medicinsk teknik i Region Skéne” presenterades ett antal
forbéttringsforslag. Detta uppdrag fokuserar pd att utreda huruvida dessa forslag beaktats
av verksamheten. Dessa har sammanfattats i nedanstdende sju fragestillningar som
undersokts:

1. Hur ar tillfredsstillelsen med nuvarande avvikelserapporteringssystem?

2. Hur hanterar klinikledningarna avvikelserapporterna och foljer upp atgiarderna

efter beslut?

Finns avvikelserapporteringarna redovisade i klinikernas arsrapporter?

4. Har kunskapen om definitionen av medicintekniska produkter enligt lagen SFS

1983:584 och SOSFS 2001:12 forbattrats?

Vilken roll har MTA vid rapporterade avvikelser om medicintekniska produkter?

6. Har de lokala sjukhusrutinerna for avvikelserapportering en struktur som
Overensstimmer med regionens rutin for rapportering av avvikelser med
medicintekniska produkter?

7. Bevakas intrdffade hindelser av ndgon organisation i regionen for att sprida
kunskapen om riskfyllda handelser till klinikerna?

2. SAMMANFATTNING

Regionen har ett gemensamt vilfungerande avvikelserapporteringssystem som smidigt
hanterar rapporter dar medicintekniska produkter (MTP) ingédr. Utredarens uppfattning &r att
personalens tillfredsstéllelse med systemet dr hogre idag dn 2003. Till stor del beror det pé ett
nytt IT system (MedControl) som medfort forenklad mdjlighet att rapportera. Trots detta finns
det fortfarande kritik mot “ett krdngligt system”. Utredaren tolkar kommentarerna sé att
personalen tycke att sokvagen for att starta upp systemet péd datorn &r for kranglig och
tidskonsumerande.

(O8]
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Vidare har med tiden mer erfarenhet av rapportering och rapporternas handliggning vunnits.
Men ménga anser att systemet ytterligare kan forbéttras i detta avseende. Dokumentationen av
beslut och dtgérder kan forbattras. En diskussion bland personalen om vilka rapporter som
leder till forbéttringar 6kar kompetensen hos rapportoren s att mer relevanta rapporter skrivs.
Manga mindre och frekventare avvikelser kan effektivare hanteras med andra metoder 4n det
studerade avvikelserapporteringssystemet (t.ex. strulrapporter). Arsredovisningarna till
sjukhusledningarna saknar ofta information om avvikelser och vidtagna dtgérder. En
bidragande orsak skulle kunna vara att det saknas mdjligheter att enkelt ta fram statistik fran
MedControl.

Socialstyrelsen har under 2005 genomfort en granskning vid sjukhusen i regionen avseende
ledningsansvaret nir MTP anviinds. Atgirdsplaner har tagits fram vid samtliga sjukhus i
regionen varfor kunskapen om géllande lagstiftning &r mycket god och visentligt bittre dn
2003.

De medicintekniska avdelningarna (MTA) dr idag 1 hogre grad 4n 2003 engagerade nér
avvikelser med MTP rapporteras. Om kliniken har ”en medicinteknisk sjukskoterska eller en
medicinteknisk kontaktperson” goér denne i ménga fall utredningar om hiandelser med MTP
och informerar ofta men ¢j alltid MTA. Om sidana kontaktpersoner finns &r det en bra
16sning om de samarbetar med MTA som i alla ligen borde informeras. Men vi vet att sddana
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personer saknas pa manga kliniker och samarbetet mellan dessa och MTA kan utvecklas pa de
flesta sjukhusen.

MTA har tillgang till den nationell olycksdatabasen for MTP, Reidar, och far information om
risker med MTP fran leverantorer och myndigheter. Samtliga MTA studerar dessa och andra
kallor och informerar i sin tur sjukvardspersonalen om riskerna. Detta sker oftast informellt
varfor kunskapen om detta arbete varierar pa klinikerna. Eftersom MedControl bara ger
mojlighet att soka efter rapporter som registrerats inom den egna kliniken eller de drenden
man aktivt arbetat med kan inte MTA soka fram de avvikelser som klinikerna sjdlva utrett och
inte angett att informationen skall till MTA. Men sadana kan innehélla risker som kan vara
relevanta for hela sjukhuset och MTA kan séledes ej ldsa dessa for att informera andra
kliniker. Man kan séga att det finns brister i1 rutinen i regionen som syftar till att ldra av andras
misstag.

3. GENOMFORANDET / PROCESSEN

Information om hur atgirdsforslagen i rapporten fran ar 2003 hanterats har skett genom en
fornyad enkédtunders6kning kompletterad med intervjuer av samtliga medicintekniska chefer
samt tvd verksamhetschefer. Enkdtsvaren har sammanstéllts och redovisas i detalj i
avidentifierad form som bilagor. Enkédtsvaren har dessutom sammanstéllts sjukhusvis och
redovisas sammanfattat i tabellerna nedan under avsnitt 4.1 och 4.2.

Urvalet till Enkédtundersokningen diskuterades med uppdragsgivaren. Det beslutades att de
kliniker som svarat vid foregdende undersokning skulle vara de som ingick dven i denna

undersokning , ca 80 st.

Foljande enheter/personer intervjuades:

Region Skane MTC Nils-Gunnar Holmer

UMAS MTA MTC Lars Maurtzson

UsiL MTA MTC Lars-Olof Almqvist
IVA VC Eva Ranklev Twetman
Anestesi

Kristianstad |MTA MTC Stefan Olsson
Kirurgen VC Ingmar Grybick

Ystad MTA MTC Kennet Larsson

Angelholm | MTA MTC Jens Wichman

4. RESULTAT

4.1. ENKATUNDERSOKNING

Utskick med enkdtundersokning gjordes till de 78 kliniker som deltog vid
enkdtundersokningen 2003. Efter flera pdstotningar har vi fitt in 55 st svar eller 71% av
utskicken. Hela resultatet visas i bilagorna 1- 5 dér alla kliniker har avidentifierats och fétt en
bokstavsidentifikation (A till CC).
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Tabellerna i denna rapport visar enkdtsvaren sammanstillt per sjukhus. Kapitel 4.1.1 till 4.1.5
nedan ar indelad efter enkétens avsnitt och redovisar resultatet med utredarens kommentarer.

411. Fakta

Enkitens faktaavsnitt visar att rapporteringsfrekvensen har 6kat med 23 % sedan
undersdkningen 2003. Redan d4 bedémdes inrapporteringen av avvikelser fungera bra. Av de
3361 st avvikelser som rapporterats under de forsta 6 ménaderna 2005 utgor idag 7 %
avvikelser med medicintekniska produkter vilket dr en lagre siffra &n 2003 (11 %). Detta kan
enklast forklaras med att fler Gvriga avvikelser inrapporterats.

Redovisning av fakta fran enkédterna finns sammanstélld per sjukhus i tabellen nedan och
underliggande material redovisas i detalj avidentifierat i bilaga 1.
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Fakta x
Uppskattat antal kliniker pa sjukhuset 4 5 1 13 2 46 28 15 9 14 6  143st
Antal enkater utskickade till kliniker 3 4 1 9 2 14 25 6 4 5 5 78 st
Antal svarande kliniker 2 < 1 8 0 11 18 1 4 3 4 55 st
Antal rapporterade avvikelser jan-juni 8
under ar 20Q5 fér rapporterande kliniker 140 105 308 202 - 6191630 10 151 108 3361
procent MTP ) av totala antalet avvikelser 6 23 13 7 10 4 20 0 0 11 7%
Av dessa MTP har rapporterats till MTA 100 100 0 93 40 52 100 - - 30 48%
Antalet av ledningen beslutade 6
"forbattringsatgarder” 69 127 518 6 112 11 849
Antalet av ledningen beslutade
"forbattringsatgarder” med MTP 3 18 1 22t
Antalet av ledningen beslutade
"forbattringsatgarder” med MTP som
rapporterats till MTA. 1 0 0 2 3st
Antalet av ledningen beslutade ingen 8
atgard. 5 96 144 4 1 97 @
Antalet av ledningen beslutade ingen atgard
med MTP. 0o 18 0 0 0 18st
Antalet av ledningen beslutade ingen atgéard
som rapporterats till MTA. 0 0 Ost
Antal rapporteringar av avvikelser med
medicintekniska produkter som anmalts
vidare till Lakemedelsverket under perioden. 0 0 0 1 27 13 0 0 0 1 41 st
Antal rapporteringar av avvikelser med
egentillverkade produkter som anmalts
vidare till Socialstyrelsen under perioden. 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2st

*)MTP =Medicinteknisk produkt

Tabell. Enkdtsammanstillning av fakta redovisad per sjukhus samt for regionen som helhet.

MTA involveras i hdgre grad i utredningarna idag, 48 % utreds av MTA mot 17 % 2003.

Ovriga medicintekniska drenden utreds inom klinikerna antingen av personalen sjilv eller
annan som ej tillhor MTA. Genom att rapporteringssystemet MedControl automatiskt
informerar MTA om man kryssar for att MTP anvints vid hiandelsen far MTA &drendet for

handléggning eller om detta ar klart information om drendet. Vid Kristianstad, Hissleholm,
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Simrishamn samt Helsingborg hanterar idag MTA nistan 100% av avvikelserna med MTP,
under det att man i Lund, Malmd Angelholm bara utreder 30-50 % av dessa. Tillfrigade
kliniker 1 Landskrona, Trelleborg och Ystad har ej rapporterat ndgra avvikelser med MTP.

En notering ar att klinikledningarna beslutat om forbéttringsatgéarder pa 849 fall av de 3361
samt att ej vidtaga atgdrder pa 355 av de 3361 st rapporterade hdandelserna. Utredarens
tolkning dr att resterande 2157 (64 %) av hiandelserna ej har dokumenterade atgirder eller att
beslut ej tagits for dessa.

4.1.2. Pastaenden

For att utrona hur avvikelserapporteringen sker och utnyttjas i kvalitetsforbattringssyfte
stdlldes ett antal fragor pd vilka man kunde svara ja eller nej. Se tabellen nedan. Hela
resultatet redovisas i detalj och avidentifierat i bilaga 2.
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Nr Antal rapporterande kliniker 2 3 1 8 0 11 18 1 4 3 4 55st
1 Kliniken har en skriftlig rutin rapportering av avvikelser. 100 100 100 100 100 100 96 100 100 100 100 98 %
2 Kliniken har en rutin som innehaller sarskilda
atgarder for rapportering av avvikelser med
medicintekniska produkter 100 66 100 88 - 91 83 0 66 100 25 81%
3 Dessa atgarder baseras pa rutinen”..." som galler fér
hela region Skéane 50 100 0 63 - 91 78 0 75 33 25 78%
4 Ett klinikregister ar upprattat dar avvikelserna laggs
in. 100 100 100 88 - 73 89 100 75 100 75 88 %
5 Avvikelserna redovisas i klinikens arsrapport 50 33 0 8 - 18 94 0 75 66 75 69%
6 Produkter som ar inblandade i avvikelserna tas till
vara tillsammans med bruksanvisningar och
forpackningar for att mojliggdra en utredning av det
intraffade. 50 33 100 88 - 91 89 - 75 66 100 94 %
7 MTA utreder alla avvikelser med MTP 50 66 0 88 - 36 39 0 50 66 75 59%
8 Avvikelserapporterna behandlas alltid av ledningen
och beslut om atgard protokollféres 50 33 100 63 - 36 78 100 100 100 75 72%
9 Erfarenheter fran avvikelsehanteringen aterférs och
tas till vara i férebyggande syfte. 100 100 100 100 - 100 94 100 100 100 100 98 %
10 Uppfdljning av beslutade atgarder sker 50 100 100 88 - 100 89 100 75 100 75 92%
11 Det finns en organisation vid sjukhuset som ser till att -
vi far relevant information om risker med MTP som
rapporterats av andra kliniker och sjukhus 50 33 - 75 l 27\ 67 100 50 66 50 70%
12 Avvikelserapporteringen har medfoért att vi férandrat V
vara underhallsrutiner 50 0100 50 - 45 50 100 25 33 50 56%
13 Avvikelserapporteringen har férandrat anvandningen
av de medicintekniska produkterna avseende
a) utbildning av personal 50 33100 63 - 36 50100 75 33 50 60%
b) arbetsplatsrutiner 50 33 100 50 - 55 50 100 75 66 75 66%

Tabell. Enkdtsammanstillning av pastaenden redovisad per sjukhus samt for regionen som helhet
uttryckt i procenttal.
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Det ar tydligt att avvikelserapporteringssystemet dr véletablerat med ansvariga personer
utpekade. Det finns dven rutiner for uppfdljning av avvikelser i en hog omfattning (jamfor
utredarens kommentar under fakta). Med utgangspunkt fran avvikelserapporterna sker i
ganska hog omfattning forbéttringar av, underhéllsrutiner, kompetens och arbetsplatsrutiner.
Ca. 60% av klinikerna har uppgivit att de vidtagit sddana atgérder. Klinikerna ar saledes
relativt duktiga pa att 14ra sig av sina egna misstag och forebygga ett upprepande. Endast fa
kliniker redovisar sina avvikelser och vidtagna atgérder i arsrapporterna till sjukhusledningen.

Niér det géller att ldra sig av andras misstag/avvikelser med MTP genom att soka i andras
avvikelsedatabaser och ldsa publicerade rapporter om hdndelser sker detta pa samtliga MTA 1
regionen. MTA vidarerapporterar visentlig sddan information till anvindare av MTP i syfte
att 0ka patientsékerheten. Fran enkdtmaterialet kan man notera att endast 27% av klinikerna 1
Lund tror att MTA bevakar hdndelser som skett med utrustning pé annan plats. Det finns
saledes en brist i information om detta arbete. Enligt enkéten finns en sddan brist i olika grad
vid samtliga sjukhus och bor dtgérdas.

4.1.3. Kommentarer givna till svaren i enkaten

Samtliga sex kommentarer som givits redovisas i detalj i bilaga 3. De beror i huvudsak
forklaringar till pdstdendena ovan. En kommentar sdger att ingen systematisk uppfoljning sker
idag och uppf6ljning av beslutade atgirder kan forbattras.

41.4. Bedomning i en 5 (max) gradig skala huruvida
avvikelserapporteringssystemet fungerar bra

De 48 klinikerna redovisade sin uppfattning om hur vil de ansag sitt avvikelsesystem
fungerade. Medelvérdet dr 3,4 av 5 mojliga podng. Fordelningen framgar av nedanstdende
diagram och 1 detalj 1 avidentifierad form i bilaga 4.

20

18

16

14

12

10 +

antal rapporter

1 2 3 4 5

Podngbedémning
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4.1.5. Forslag till forbattringar kring avvikelse-
rapporteringen som framkommit av enkaterna

36 kommentarer om mdjliga forbéttringar av avvikelserapporteringssystemet har ldmnats.
Dessa beror 1 huvudsak fyra problemomraden. Ndgra kommentarer refererar till flera
problemomréden. Samtliga kommentarer redovisas i avidentifierad form i bilaga 5.

1. 20 av de 36 kommentarerna refererar till svirigheter med rapporteringen och vill ha
snabbare och enklare datasystem. Det anses for otympligt att anvinda MedControl f6r
bagatellartade och frekventa avvikelser. Ett fital anvéindare saknade fortfarande
MedControl helt.

2. Mojlighet till béttre uppfoljning (statistik) efterlystes av flera.

3. Atta kommentarer berdrde vad som skall klassas som en avvikelse. Onskemal finns
om att patientklagomdl, oavsett om de anmalts av patienten eller ej, skall registreras i
MedControl. Ndgra hdvdar att l1angsamheten gor att flera avvikelser ej blir
rapporterade. Vidare finns dnskemal om att f& in rapporter om situationer niar man
upptécker att det kunde ha gétt fel”.

4. Sju kommentarer talade om nddvandigheten av forbéttrad uppfoljning. Snabbare
uppf6ljning och aterrapportering efterlystes i nagra fall. Detta anses leda till en béttre
avvikelserapportering.

Avslutningsvis anmélde tre kliniker att de saknade MTP 1 sin verksambhet.

4.2. INTERVJUER

Intervjuerna gjordes med tva verksamhetschefer och samtliga medicintekniska chefer. Det
berorde dels kunskap om krav och system kring rapporteringen men dven hur drendena
handléggs vidare.

Samtliga ansag att kunskaperna om géllande regler och rapporteringssystem var vil etablerat
hos véardpersonalen. Rapporteringen ar pa vig att ytterligare forbattras eftersom en “blame
free culture” (en skuldkénsla till det intrdffade har ersatts av uppfattningen att hédndelsen ger
en mojlighet till forbattring) dr véletablerad och allt mer erfarenhet av systemet vinns.
Utbildning av nyanstéllda i avvikelserapportering sker pd minga enheter, men inte alla.

Beslut om fordandringar baserat pa avvikelserna sker sd néra handelsen som ar lampligt och
mojligt. Daremot skulle dokumentation och uppfoljningen av atgiarderna kunna forbéttras.

Nar vi vid den tidigare genomférda undersokningen diskuterade avvikelser med
medicinteknisk utrustning pa klinikerna ndmndes séllan MTA som kompetent utredare forran
vi sjélva efterfrdgade relationen till dem. Denna géng var MTA:s roll vid utredning av
avvikelser dir medicintekniska produkter varit inblandade béttre etablerad inte minst tack
vare datasystemet MedControls automatiska kontaktfunktion (E-mail) nédr vardpersonalen
markerat att en medicinteknisk produkt varit inblandad i avvikelsen. Samtliga MTA anser sig
kompetenta att utreda avvikelser med MTP. Flera dldre medicintekniker har gatt kurs 1
utredningsteknik och yngre lér av de dldre.

Hjalpprogram for statistisk uppfoljning finns inte integrerat med rapporteringssystemet
MedControl. Vid en klinik demonstrerades fungerande fristaende statistikprogram som gav en
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god overblick over vilka avvikelser som rapporterats. Ett sddant bor finnas hos alla som
analyserar avvikelser som ett viktigt hjdlpmedel bl.a. for att kunna dvervaka sina processer
och identifiera riskomraden samt dven f4 mdjlighet till “early warnings”, d.v.s. fa en varning
om en risk innan den lett till en allvarlig konsekvens.

Det nationella avvikelserapporteringssystemet Reidar (utbildade rapportorer registrerar
avvikelser med medicintekniska produkter i ett nationellt Internetbaserat rapporteringssystem
tillgéngligt for ldsning av avidentifierade rapporter for alla inklusive allménheten) &r
fortfarande relativt oanvint. Flera MTC anser att systemet inte dr riktigt klart for den
breddanvéndning som avses. Men alla ansdg att sidan information vore ett vardefullt
komplement till annan riskinformation i arbetet med att lidra av andras misstag” med de
produkter man sjdlv anvénder.

5. REKOMMENDATIONER

Nedanstaende rekommendationer har delats sa att forsta avsnittet beror
avvikelserapporteringen generellt under det andra avsnittet berdr rapportering av avvikelser
for medicintekniska produkter speciellt.

5.1. GENERELLA FORBATTRINGSFORSLAG

1. Nastan alla anvinder MedControl idag. Men négra saknar fortfarande detta I'T stod
och anvénder ett manuellt system. Ett sddant dr tungarbetat och leder till svérigheter
att sprida informationen till andra anvéndare. Inforandet av IT stédet bor vara 100 %-
igt. Redan i rapporten 2003 pdpekades att en fordrojd anskaffning av IT stod kan
kupera den positiva utvecklingen att rapportera” som finns hos personalen idag.

2. 7Ett krangligt system”: Flera enheter anger att hinder fér anvdndningen av
avvikelserapporteringssystemet ar ett krangligt IT stod. En ndrmare analys visar att
man avser tiden det tar och arbetet med att pa intranitet soka upp MedControl for att
kunna starta det for att sedan kunna rapportera. Utredaren finner i detta avseende
ingen kritik mot programvaran sjdlv. Paloggning av systemet borde dndras sé att
samtliga regionanvédndare har MedControl dtkomligt via start- "knappen’ pd sin PC
eller ligga som en ikon pa "skrivbordet”.

3. Aterforingen av erfarenheterna och forbittring av verksamheten inom klinikerna har
sedan utredningen 2003 forbittrats. Uppdrag fran ledning finns formulerade. Men
fortfarande framfors synpunkter om att uppfoljningen behover forbattras ytterligare.
Om en strukturerad uppfoljning med dterrapportering sker kommer med tiden
personalen att lara sig vilka rapporter som leder till verksamhetsforbattringar och som
l6nar sig att rapportera, och vilka som skall hanteras pd annat sitt. Ett forslag till en
regionrutin (eller rekommendation) ddr det framgdr hur drendena skall handldggas,
dokumenteras, rapporteras, foljas upp och inte minst avslutas skulle kunna forbéttra
avvikelserapporteringssystemet. Ledningen for regionen och sjukhusen bor i
arsredovisningen fran klinikerna efterfraga hur man hanterar avvikelserapporteringen
samt vilka forbéttringsétgarder som genomforts pa kliniken utifrén inkomna
avvikelserapporter. Det senare ingér 1 uppdragsbeskrivningen till klinikcheferna pa
nagra sjukhus.

4. For att klinikledningen enkelt skall kunna gora drssammanstdllningar och sokningar i
informationen behovs ett statistikprogram som komplement till MedControl. Ett
sadant statistikprogram demonstrerades for utredaren (Click view) och borde spridas 1
regionen. Om man arbetar systematiskt med ett sddant verktyg kan man 6vervaka sina
processer och littare upptédcka avdrifter 1 resultaten och fa s.k. ”early warnings”.
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5.2. FORBATTRINGSFORSLAG FOR RAPPORTERING AV

AVVIKELSER MED MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

For att kunna hantera den avancerade tekniken som behdvs pa klinikerna for att kunna bedriva
hogspecialiserad sjukvérd behdver sjukhusen bygga upp en teknisk infrastruktur for att kunna
nyttja investeringarna optimalt och garantera basta mojliga patientsdkerhet.

I.

”Lédra av andras misstag”: Region Skane har ett utmérkt datoriserat verktyg for att
rapportera avvikelser och risker med medicintekniska produkter och deras
anvandning. Klinikerna nyttjar till stor del avvikelserna till sdkerhetsforbéttringar av
den egna verksamheten. Idag gér det ej att avidentifiera klinikens egna rapporter i
MedControl och gora sa att de kan bli kéinda och ldsas av alla utanfor den egna
kliniken - att 14ra av andras misstag. Det skulle vara vérdefullt att utreda hur sadan
information skulle kunna analyseras och spridas pd Skaneniva och senare for hela
sOdra regionen. Som alternativ kan man utveckla rapportering till och anviindningen
av Reidar vilket omfattar handelser 1 hela landet. Det senare kraver enligt vissa
utveckling av Reidar.

Samtliga MTA héller sig informerade om héndelser och risker med MTP som
meddelas fran leverantérer och myndigheter. MTA bor fa ett formellt ansvar for att
héndelser med MTP gors kdinda pa alla kliniker som anvinder samma
medicintekniska produkter.

Inréttandet av sdrskilt ansvarig medicinteknisk sjukskoterska/medicinteknisk
kontaktperson finns pa vissa kliniker och har visat sig viardefullt. Dessa skall kunna
gora enklare orsaksutredningar och halla MTA informerad for vidare handldggning.
Aven uppgifter vid sidan om avvikelsehantering bor aliggas en sidan person.
Regelbundna méten med MTA bor forekomma.

Under intervjuerna efterfrdgades en sammanstillning 6ver rapporterade avvikelser
med MTP. Det visade sig svart att ur systemet fa en sammanstéllning med
hiandelsebeskrivning, klinik, orsak, risk och atgird. Olika utformade listor
presenterades och ibland behdvdes en manuell insats for att fa fram en sddan. For att
underlétta handlaggning och kommunikation av drenden bor dessa forutom
identifiering med ett nummer dven ges en rubrik. Dessutom borde det finnas en
enhetlig utformning av listorna for ssmmanstéllning av hindelserna. Dessa listor
borde ocksa regelbundet rapporters till och gas igenom av chefslikarna, kanske i
plenum 1 ett "medicintekniskt rad”.
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