Bidrar klagomalen till tillsynsmyndigheten till 6kad kunskap om
patientsakerheten?

Sammanstallning av utredningsresultat efter klagomal pa handlaggning av patienter med
cancersjukdom.

Thomas Brezicka, f d foredragande ldkare vid Socialstyrelsen/IVO inom tumérsjukdomar, regionlikare
patientséikerhet vid Vistra Gétalandsregionen

Resultat

Vid utredning av klagomal avseende brister i patientsdkerheten utgor varddokumentationen oftast
ett tillrackligt underlag.

20 % av de felhdndelser dar anmalaren menade att brister forelag i patientsdkerheten visar sig utgora
brister nar utredningen ar slutforts.

| cirka 25 % av klagomalen kunde utredningen pavisa allvarlig vardskada, vilket ar en tredjedel av de
klagomal dar anmalaren menade att allvarlig vardskada uppkommit. Innehallet i anmalan ger ingen
vagledning om vilka av de patalade allvarliga vardskadorna som kommer att visa sig utgéra
vardskador efter fullgjord utredning.

De vanligaste bristerna vid uppkomst av allvarlig vardskada baserat pa utredning av klagomal
utgjordes av fordrojd eller utebliven halso- och sjukvardsatgard.

De vanligaste bristerna enligt patientlagen utgjordes av upplevelse av brister i information till
patienten och bristande respekt for patienten.

Slutsatser och rekommendationer

Tillsynen avseende patientsakerheten bor inte baseras pa de uppgifter som framkommer av enbart
anmalan vid klagomal, utan bor grundas pa resultaten av fullstdndiga utredningar.

Vardgivaren bor sidkerstalla att de vardatgarder som planeras dokumenteras och foljs upp.
Vardgivaren bor vidare sakerstalla att patienten och narstaende ges anpassad och erforderlig
information samt bemots med respekt for patientens integritet och sjalvbestimmande.

Om ovanstaende forutsattningar uppfylls kommer patienter med cancersjukdom i hégre omfattning
uppleva att behoven har tillgodosetts och klagomalen pa hélso- och sjukvarden darmed sannolikt
patagligt minska. Det ar troligt att detta kan vara giltigt dven for andra patientgrupper dn de med
cancersjukdom. Tillsynsmyndigheten kommer att kunna uppratthalla ett relevant fokus och fortsatta
bidra till att patientsdkerheten starks och uppratthalls.
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Sammanfattning

Bakgrund

Klagomal och synpunkter pa varden handlar oftast om att patienten eller narstaende till patienten
inte anser att patienten fatt ratt vard i ratt tid och pa ratt satt, och att varden darmed orsakat ett
ogynnsamt halsofoérlopp for patienten. Detta innebar att anmalaren i princip anser att kraven enligt
patientsdkerhetslagen inte har uppfyllts. | ett patientfokuserat patientsdakerhetsarbete ska patientens
kunskaper om vilka risker for patientsakerheten som finns i varden tas tillvara. Tillsynen av halso- och
sjukvarden ska framst inriktas pa att granska att vardgivaren bedriver ett systematiskt
patientsdkerhetsarbete, d v s som starker skyddet mot vardskador. Nar klagomal framfors till IVO ska
IVO gora den utredning som behovs for att kunna prova klagomalet sa att vardgivaren i
forekommande fall kan dra lardom som leder till att patientsakerheten stdrks. IVOs handlaggare kan
for utredningen anlita utomstaende expertis, vilket bidrar till att de bedémningar som gors kommer
att vila pa en grund karaktéariserad av hog professionalitet. | en patientfokuserad tillsyn kan det finnas
en forforstaelse att patienten vet bast nar det géller vilka brister i patientsdkerheten som
uppkommit. Detta kan bidra till att tillsynen i 6kad omfattning kan komma att baseras pa vad som
framkommer direkt av anmalan istallet for att baseras pa genomférda kompletta utredningar. Det &r
kant att brister i patientsakerheten kan pavisas i hogst en tredjedel av de klagomalsarenden som
utreds, vilket betyder att det ofta saknas 6verensstammelse mellan anmalarens respektive
tillsynsmyndighetens uppfattning om vilka brister i patientsakerheten som férelag.

Fragestdllning/syfte

Sammanstalla och analysera forekomst av patientsakerhetsbrister i handlaggningen av patienten
baserat pa utredning av klagomal och i vilken omfattning resultaten av utredningarna stammer
overens med vad som framkommer av anmalan. En kartlaggning och analys har ocksa gjorts av de
brister enligt patientlagen som framkommer av anmalan.

Material och metod

Sextio (60) konsekutiva klagomal inkomna till Socialstyrelsen/IVO 2011-2015 sandes till féredragande
expert for granskning av hur halso- och sjukvarden handlagt de individuella patienterna som hade
misstankt eller diagnostiserad cancersjukdom. Resultaten av den systematiska granskningen av
utredningarna har sammanstallts och analyserats avseende férekomst av felhandelser och om dessa
bidragit till 6kad risk for eller uppkomst av vardskada, samt av skadans konsekvenser for patienten.
Felhdndelser och deras konsekvenser for patienten baserat pa innehallet i enbart anmalan
identifierades forst, varefter motsvarande identifiering gjordes baserat pa samtliga tillgangliga
uppgifter i drendet.

Resultat

Det var fa konflikter avseende handelseférloppet mellan uppgifterna i anmalan och de uppgifter som
framkom av det fran varden inhdmtade utredningsunderlaget. Varddokumentationen innehdll med
fa undantag de uppgifter som klargjorde handelseférloppet.

| halften av anmaélningarna framkom brister enligt patientlagen, framst i information till patienten
och narstdende, samt i hur patienten upplever sig ha blivit respekterad. Bedomningen baserades har
pa vad som framkom av anmalan i sig.

| cirka tre fjardedelar av samtliga anmalningar menade anmalaren att handelserna orsakade allvarlig
vardskada, framst forsamrad prognos och for tidig déd. Baserat pa hela utredningsunderlaget
framkom att i en fjardedel av samtliga darenden bidrog sannolikt felhandelsen vasentligt till allvarlig
vardskada, framst tumortillvaxt med betydande funktionsnedsattning, svar smarta, forsamrad
prognos och utdkat vardbehov for patienten. | de flesta av dessa drenden var uppfattningen
samstdmmig mellan anmalan och utredningen om att en allvarlig vardskada intraffat. Baserat pa
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uppgifterna i enbart anmalan gick det inte att urskilja de arenden dar utredningen skulle komma att
pavisa allvarlig vardskada.

Cirka 20 % av de felhandelser enligt patientsdakerhetslagen som framkom av anmalan visade sig
utgora felhdndelser nar samtliga omstandigheter i utredningsunderlaget hade beaktats. | halften av
samtliga drenden foreldg ingen samstammighet alls i detta avseende mellan anmaélan och
utredningen. Cirka en tredjedel av de felhandelser som framkom av utredningen bidrog till allvarlig
vardskada, varav cirka tva tredjedelar utgjordes av fordrojning eller utebliven pakallad halso- och
sjukvardsatgard.

Slutsatser

Uppgifterna i anmalan kan anvandas for att identifiera sddana drenden dar utredningen mynnar ut i
slutsatsen att allvarlig vardskada intréffat. Om det i anmaélan inte framkommer uppgifter som antyder
moijlig allvarlig vardskada kommer utredningen inte heller, med f& undantag, att pavisa nagon sadan.
Uppgifterna i varddokumentationen ar tillrackliga for att klarlagga handelseforloppet och i flera fall
faktorer som bidragit till det. Om tillsynsmyndighetens utredning fokuseras pa allvarlig vardskada
skulle 70 % av de klagomal som idag 6verlamnas till féredragande expert behdva utredas. Cirka en
tredjedel av de utvalda klagomalen kommer efter utredning férvantas mynna ut i att allvarlig
vardskada forelegat. Dessa kommer att tacka in 6ver 90 % av de hdndelser som anmals och déar det
finns en allvarlig vardskada.

Anmalarens uppfattning om brister enligt patientsdkerhetslagen stammer i mycket liten omfattning
Overens med de verkliga forhallandena. Detta gor att det inte gar att dra nagra slutsatser pa basen av
innehallet i enbart anmalan om vilka brister i patientsidkerheten som férelegat.

Vid allvarlig vardskada har fordréjningar eller utebliven atgard i de flesta fall varit bidragande. Brister
enligt patientlagen, d v s av annat slag an i patientsakerheten, utgors oftast av otillracklig information
till patienten och/eller narstaende (t ex om undersdkningsresultat, behandlingsmdjligheter och
planerad/rekommenderad behandling) samt om sadana brister i bemdtande som leder till att
patientens upplevelse av att integriteten och sjdlvbestimmandet inte respekteras. Om de pavisade
bristerna systematiskt atgardas och forebyggs, vilket ar fullt mojligt, kan patientsakerheten starkas
och antalet klagomal som kraver utredning sannolikt patagligt minskas.

Rekommendationer

Utredningen av klagomalsanmalningar som inkommer till tillsynsmyndigheten och dar brister patalas
i handlaggningen av misstankt eller pavisad cancersjukdom bor i forsta hand fokusera pa de drenden
dar det av anmalan framkommer betydande misstanke om allvarlig vardskada. Utredningen av
brister i patientsakerheten kan i de flesta fall baseras pa enbart varddokumentationen (komplett).
Slutsatser rorande brister i patientsdakerheten bor endast dras efter att en grundlig utredning gjorts.
Utredningen bor genomféras av personer med hég kompetens inom patientsdkerhetsomradet och
inom det specialitets-/professionsomrade som anmalan avser. For att tillsynen ska fa ratt fokus
avseende patientsdkerheten boér den inte vila pa de uppgifter som framkommer av enbart anmalan.
Genom detta forhallningssatt kan den huvudsakliga volymen av den kunskap som kan hamtas ur
klagomalen och som &r anvandbar for att starka patientsdkerheten inhdmtas.

Varden bor fokusera pa att forbattra systemen for dokumentation av planerade atgarder och
bevakning av att dessa blir genomférda inom planerad tid. Dessa brister torde vara fullt mojliga att
forebygga, genom saval forbattringar i ledningssystemet som genom arbete med kultur och
yrkesansvar. Varden bor ocksa vinnlagga sig om att i hogre grad ge utrymme at information till
patienten pa patientens villkor och att sdkerstélla att patientens integritet och sjalvbestimmande
respekteras.
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Bakgrund

Klagomal och synpunkter pa varden - i grunden handlar det om att nagon annan an vardgivaren (den
organisation som bedriver halso- och sjukvard med dess professionella personal), oftast patienten
eller narstaende till patienten, anser att patienten inte fatt ratt vard i ratt tid och pa ratt satt. Detta
ska ha bidragit till, eller rent av direkt orsakat, skada eller ett ogynnsamt halsoférlopp for patienten.
Den som framfér detta, i synnerhet om det ar patienten, dnskar oftast fa en ursakt fran varden och
en forsakran om att liknande handelser inte ska behdva drabba andra patienter i framtiden.
Darigenom kan patienten i viss mening fa sin 6nskan om upprattelse uppfylld. Ett klagomal kan ocksa
handla om att den vard som patienten far inte haller mattet och att man vill ha rattelse innan det ar
forsent. Vardgivaren och dess personal ska ta emot, utreda och atgarda bada dessa kategorier av
drenden. Ibland upplevs vardgivarens insatser efter att klagomal framforts inte som tillrdckliga vilket
kan leda till att den som klagar kontaktar andra instanser. Dessa ar framst Inspektionen for vard och
omsorg (IVO), som utreder den forra kategorin (genomférd vard), och patientnamnden, som dven
handlagger den senare kategorin (pdgaende vard). Denna sammanstallning redovisar
klagomalsarenden som IVO utreder, alltsa genomférd vard. Det som sags om IVO i denna
sammanstallning galler ocksa for Socialstyrelsen fram t o m den 31 maj 2013, som da hade uppdraget
fran staten att utova tillsyn av halso- och sjukvarden.

Av patientsidkerhetslagen (2010: 659) framkommer att halso- och sjukvarden star under tillsyn av
IVO, och att tillsynen framst ska inriktas pa att granska att vardgivaren bedriver ett arbete som
starker skyddet mot vardskador, d v s att patienten inte far sddana skador till foljd av varden som
hade kunnat undvikas om ratt atgard hade vidtagits pa ratt satt och vid ratt tid (det som i lagen kallas
for adekvat atgard). En sadan granskning kan komma till stand efter olika initiativ, dar ett av de
vanligaste kommer fran varden sjalv genom Lex Maria-anmalan varvid varden har utrett sig sjalv,
identifierat brister och vidtagit atgarder som ska minska risken for upprepning. IVOs roll &r i dessa fall
i forsta hand att granska att vardgivaren uppfyllt sin utredningsskyldighet och att resultaten ingar i
underlaget for handlingsplaner for den systematiska forbattringen av verksamhetens kvalitet och
patientsdkerhet. Ett annat vanligt satt ar att IVO tar emot anmalan om klagomal mot halso- och
sjukvarden och dess personal. IVO ska da gora den utredning som behdvs for att kunna prova
klagomalet och avgbra drendet genom beslut. IVO far ocksa utreda och prova sadant som inte direkt
framkommer av anmadlan men som IVO anser kan vara av betydelse for handelseforloppet och
eventuella risker for patienten. | beslutet far IVO uttala sig om vardgivarens handlaggning av
patienten strider mot lag eller annan foreskrift, eller ar olamplig med hansyn till risken for att
vardskada ska uppkomma. Syftet med utredningen och beslutet ar att lardom i forekommande fall
ska dras som leder till att patientsdkerheten starks, precis som efter Lex Maria-anmalningar, d v s att
kraven enligt patientsdkerhetslagen (framst 3 kap) uppfylls.

Nar anmaélan om klagomal gors till IVO ska IVO saledes genomfora den utredning som behdvs. For sin
utredning behdéver IVO dels underlag for sin utredning, dels sddan kompetens som kréavs for att
genomfoéra utredningen och géra bedéomningar huruvida vardens handlaggning av patienten varit
forenlig med lagar och féreskrifter. IVO har som underlag for sin utredning klagomalet i sig sjalvt,
relevant varddokumentation (patientjournalen i alla dess delar) och redogérelser fran berord
personal och fran vardgivaren (den senare ofta representerad genom befattningshavare med
ledningsansvar). IVOs handlaggare utreder drenden och har till sin hjalp foredragande experter som
for andamalet har ett anstéllningsférordnande vid IVO och som inte har jav gentemot den
verksamhet som granskas. Den foredragande gor en bedémning baserat pa underlaget om varden
varit forenlig med vetenskap och beprévad erfarenhet samt om den uppfyllt kraven pa
patientsdkerhet. | sarskilda fall kan den foredragande vara ett s k vetenskapligt rad nar sarskilt svara
fragor rorande vetenskap och beprévad erfarenhet ska besvaras. De bedomningar som IVO gor kan
sammantaget darigenom praglas av en hog grad av professionalitet och expertis.
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Det har blivit en alltmer utbredd och sdkert valgrundad uppfattning att tillsynen ska praglas av
patientfokus. Det ar inte helt klart vad detta begrepp egentligen omfattar. Samtidigt har installningen
fran saval politiken och beslutsfattare som fran vardgivaren och halso- och sjukvardspersonalen
utvecklats till att patienten ska géras mer delaktig i varden. Denna delaktighet ska omfatta inte bara
den individuella varden utan ocksa det systematiska patientsdkerhets- och kvalitetsarbetet. Nar det
géller delaktighet i den individuella varden understryks detta sarskilt genom tillkomsten av
patientlagen. Sammantaget kan detta tolkas som att en patientfokuserad tillsyn av vardgivarens
systematiska patientsdkerhetsarbete i hogre grad ska inbegripa att vardgivaren lyssnar pa patienten
och dess narstaende och tar vara pa deras kunskaper om vilka risker fér patientsdkerheten som finns
i varden. Detta galler ocksa uppfattningen att patienten vet nar brister i patientsdkerheten
uppkommer eller har uppkommit och vari dessa brister bestar. Ett sddant férhallningssatt kan bidra
till att tillsynen och prévningen av ett klagomal i fragan om patientsdkerhet i 6kad omfattning kan
komma att baseras pa vad som framkommer direkt av anmalan och i minskad omfattning pa en
komplett utredning. Till saken hor dessutom att en utredning i ett klagomalsarende ofta kraver
mycket resurser, bade hos IVO och vardgivaren. Utifran detta perspektiv kan det vara vasentligt att
Oka kunskapen om i vilken omfattning det som framkommer av klagomalet i den del som avser
patientsdkerheten, och som utgor patientens eller narstaendes uppfattning, stammer éverens med
vad som framkommer av IVOs utredning, inkluderande den professionella bedémningen av det
samlade hindelseférloppet och tillhorande omstandigheter. Fran tidigare rapporter fran
IVO/Socialstyrelsen och fran olika vardgivare vet vi att brister i patientsdkerheten kan pavisas i 25-30
% av klagomalsarendena. Detta betyder att det relativt ofta saknas 6verensstimmelse mellan
anmalarens respektive tillsynsmyndighetens uppfattning om huruvida det forelegat brister i
patientsdkerheten. Det saknas dokumenterad kunskap om i vilken omfattning som de enskilda brister
som framfors av anmaélaren ocksa kan belaggas av IVOs utredning, och i vilken omfattning som IVO
finner andra brister &n de som anmalaren framfor. Sddan kunskap kan vara betydelsefull nar IVO ska
beddma och prioritera vilka drenden som ska utredas och hur utredningen bor bedrivas.

Syfte

Denna rapport utgdr en sammanstallning och analys av en féredragande ldkares (forfattaren)
beddémningar efter anmélan om klagomal som rér handlaggningen av patienter som utreds eller
behandlas for cancer. Det primdra syftet har varit att kartlagga och analysera vilka
patientsdkerhetsbrister som framkommer i enbart anmalan respektive som framkommer av det
totala utredningsunderlaget och i vilken omfattning dessa tva perspektiv ar samstammiga. En
kartlaggning och analys har ocksa gjorts av de brister enligt patientlagen som framkommer av
anmalan. For det sistndmnda har anmaélaren getts tolkningsféretradet utan ytterligare bedémning
fran den foredragande.
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Material

60 klagomal pa halso- och sjukvarden inkomna 2011-2015 till Socialstyrelsen (fram till och med maj
2013) eller IVO (fran och med juni 2013) och dar myndigheten uppdragit at en féredragande lakare
(forfattaren) att gora en expertgranskning avseende eventuella brister i patientsdkerheten i
handlaggningen av patienter till f6ljd av misstankt eller diagnostiserad cancersjukdom. Vid
granskningen skulle sarskilt fokus ldggas pa de brister som framfors i klagomalet och de vardskador
som blev foljden enligt anmalarens uppfattning. De klagomal som ingar i denna sammanstallning har
skickats till féredraganden fran Socialstyrelse/IVO och inkluderats konsekutivt i den systematiska
granskningen och for den aktuella sammanstéllningen, utan nagot ytterligare urval. Bedomningarna
gjordes av foredragande mellan 2013 och 2016.

Klagomalen (antal)
inkom till SoS/IVO

Antal bedomningar av
foredragande

6 -
27 =
13 15

8 17

6 24

Tabell 1. Fordelning av klagomdlen i denna sammanstdllning pé ér fér anmdlan till Socialstyrelsen/IVO och dr fér ndr
bedémningen av den féredragande experten skickades dter till myndigheten. Tiden frdn det att klagomdl inkom till
myndigheten till dess att de skickades fran den féredragande inte motsvarar tiden fér den féredragande att utreda och géra
sin bedémning.

Patienten var av kvinnligt kon i 68 % av klagomalen. Patienten var avliden i 48 % av fallen vid
tidpunkten for nar klagomalet anmaéldes. Patienten skickade sjalv in klagomalet i 35 % av fallen,
medan i de resterande fallen framfordes klagomalet huvudsakligen av narstaende.

Foralder Annan

5% 3%

Patient
35%

Partner
20%

Barn till patienten
30%

Figur 1. Anmdlare av klagomdlen (n=60) i denna sammanstdllning.

De flesta patienterna hade brostcancer (12 patienter) foljt av cancer i tjocktarmen (8), lunga (7),
matstrupen (4) och bukspottskorteln (4). Sammanlagt utgjorde dessa i genomgangen vanligaste

Thomas Brezicka 2017-06-11



Klagomdal och patientsdkerhet 8

cancerformer 58 % av materialet. Den relativt stora andelen fall med cancer som enbart drabbar
kvinnor kan forklara den relativa 6vervikten av patienter som var av kvinnligt kon i materialet.
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Figur 2. Férdelningen av diagnoserna hos patienterna i klagomdlen (antal; n=60).

Metod for granskning av drende

Varje klagomal granskades av foredraganden pa ett systematiskt och likartat satt. Foredragande har
mangarig och omfattande erfarenhet av arbete inom cancersjukvard, tillsyn av hilso- och sjukvarden
samt av systematiskt patientsdkerhetsarbete. All information om handelseférloppet/handlaggningen
av patienten hamtades ur dokumentation som inhdmtats av Socialstyrelsen/IVO fran berérda
vardgivare och som sedan sants till foredraganden. Dokumentationen utgjordes, utover klagomalet,
av varddokumentation (alla typer), yttranden fran berérda verksamhetsféretradare och redogorelser
fran berord halso- och sjukvardspersonal. Varje uppgift som utgjorde en del av handelseférloppet
antecknades i kronologisk ordning med angivande av en specifik referens till varifran uppgiften
hamtats. Ur klagomalet inhdmtades forst uppgifter om handelseférloppet, felhdndelser (hdandelser
dar nagot gjordes pa felaktigt eller pa ett bristfalligt sdtt) och konsekvenserna som detta medférde
for patienten, enligt den klagandes uppfattning. Felhandelserna klassades sedan med hansyn till risk
for eller bidragande till vardskada enligt patientsdkerhetslagens definition respektive brister i
skyldigheterna inom de omraden som framkommer av patientlagen. Vid brister enligt patientlagen
som var av sadan art att de kunde ha en direkt betydelse for patientsdkerheten klassades de ocksa
som risk for eller mojligen bidragande till uppkomst av vardskada. Den vardskada som bedémdes ha
uppkommit eller som kunde ha uppkommit, baserat pa innehallet i sjdlva klagomalet, klassades som
allvarlig om den uppfyllde kriterierna enligt patientsakerhetslagens definition. Efter dessa
beddémningar inhamtades uppgifter om handelseférloppet ur varddokumentationen som darefter i
forekommande fall kompletterades med uppgifter ur redogoérelserna och yttranden. Uppgifterna om
handelseférloppet som det framkom av klagomalet respektive ur det inhamtade underlaget var i
samtliga fall utan vasentliga motsagelser. Beskrivningen av tidpunkterna fér handelser kunde ibland
saknas eller vara felaktiga sa som de beskrevs i klagomalen vilket kunde justeras genom uppgifterna i
varddokumentationen. Klagomalens beskrivningar av handelseforloppet var séllan sa detaljerade att
de mojliggjorde en tillrackligt detaljerad rekonstruktion av vasentliga delar av hiandelseforloppet.
Varddokumentationen innehéll med fa undantag alla de uppgifter som behdvdes for detta andamal.
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Varddokumentationen var inte séllan splittrad pa olika verksamheter och yrkesgrupper och manga
uppgifter fick hdamtas ur remisser och remissvar. For att mojliggoéra en korrekt rekonstruktion av
handelseférloppet och berérda aktorer var en samlad tabellering av uppgifterna i kronologisk
ordning nddvandig. Redogorelserna och yttranden gav séllan ytterligare vasentlig information om
handelseforloppet (beskrivningarna i redogorelserna/yttranden var mestadels direkt baserade pa
varddokumentationen utan ytterligare tillagg). Baserat pa samtliga uppgiftskallor gjordes en
beddmning av hindelseférloppet varvid felhandelser som medférde risk for eller bidrog till uppkomst
av vardskada identifierades. Om felhdndelser som bidrog till uppkomst av vardskada férelag gjordes
en beddmning av vilken skada som uppkom och dess konsekvenser for patienten. Nagon systematisk
beddmning av bakomliggande orsaker som bidrog till handelseforloppet och eventuella felhdndelser
gjordes inte eftersom de uppgifter som behovs for en sddan analys mestadels inte framkommer av
den dokumentation som ar tillganglig i klagomalsdrenden. Av och till &r det uppenbart vilka
orsaksomraden som varit bidragande, vilka da ocksa ofta styrks av uppgifter som framkommer av
redogorelser och yttranden. Nagon sammanstallning av dessa har inte gjorts inom ramen for denna
studie.

Genomlasning el Felhandelser

patientsakerhets-

klagomalet
& lagen?

patientlagen?

Handelseforlopp Risk for vardskada Brist enligt
(K) (K) patientlagen (K)
Vardskada (K)

Allvarlighetsgrad
(K)

Genomlasning Genomldsning Felhandelser
vard- redogorelseroch patientsdkerhets-
dokumentation yttranden lagen?

Handelseforlopp Handelseforlopp

Skal for kritik

Vardskada? Allvarlighet? patientsakerhets-
lagen?

Figur 3. Process fér granskning av klagomdlsdrende. Under respektive ruta anges vilka uppgifter som hdmtas och
beddémningar som gérs. (K) anger de delar dér bedémning gors baserat pa enbart uppgifter hdmtade ur klagomdlet
(anmdlan).

Av sammanstallningen i varje enskilt arende framkommer felhandelser och risk for eller uppkomst av
vardskada baserat pa uppgifter enbart ur klagomalet (markeras med K i denna rapport) respektive
baserat pa samtliga uppgiftskallor. | vilken omfattning dessa bedomningar har stimt éverens har
sammanstallts och analyserats och redovisas under Resultat.
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Resultat

Underlag for att klarlagga handelseforloppet

Som beskrivits ovan kunde handelseforloppet vasentligen klarlaggas pa basen av uppgifterna i
varddokumentationen. | genomsnitt hamtades 44 uppgiftsposter per klagomalsdrende ur
varddokumentationen (minsta antal var 11 och maximala 117). Anmaélan innehdll som regel mer
begrdansade och mindre detaljerade uppgifter med i genomsnitt 9 uppgiftsposter per drende (minsta
0 och maximala 36). Inga vasentliga konflikter férelag mellan uppgifterna i anmalan och
varddokumentationen. | genomsnitt framkom 2 uppgiftsposter ur redogérelserna som inte framkom
av varddokumentationen (minsta 0 och maximala 19). Varddokumentationen innehaller saledes i de
flesta fall tillrackliga uppgifter for att klarlagga handelseforloppet. | vilkken omfattning de uppgifter
som inte framkom av varddokumentation men som framkom ur redogorelser var av betydelse for att
upptéacka och klarldgga felhdndelser och deras betydelse utifran uppkomst av vardskada har inte
analyserats, men intrycket ar att det ror sig om ett fatal handelser. Samma géller fér uppgifternaii
anmalan.

Utifran fragan om de skador och felhandelser som anmalan framstaller utgér vardskador ar det
tillrackligt att en noggrann sammanstallning ur varddokumentationen gors. Det &r av betydelse att
den tillgdngliga varddokumentationen omfattar alla delar av hdandelseférloppet sa att den inte ar for
snav, framfor allt betrdffande den tidiga delen av handelseférloppet.

120

® 117
100
80
60
40 © 44
36
20 19
) 9 ® 11 T
i £ 2
0 ® 0 =
Anmalan Varddokumentation Redogorelser/yttranden

Figur 4. Genomsnittligt antal uppgiftsposter for klarldggande av héndelseférlopp per drende (gré punkt) som framkommer
ur de olika typerna av tillgdngliga handlingar. Minsta och hégsta antal uppgiftsposter som férekom visas ocksa (svarta
punkter).

Felhandelser enligt patientlagen

Patientlagens framsta syfte ar att tydliggora vardgivarens skyldigheter att tillgodose patientens
behov utifran patientens eget perspektiv och i sadana avseenden som inte tacks in av skyldigheterna
hos vardgivaren och hélso- och sjukvardspersonalen enligt patientsakerhetslagen. Patienten (eller
den som for patientens talan i de fall patienten ar oférmégen) kan anses ha tolkningsféretrade nar
det géller brister enligt patientlagens huvudsakliga omraden. Detta betyder att om patienten klagar
sa har vardgivaren inte uppfyllt sina skyldigheter. De brister som framkommer pa detta satt utgor
emellertid inte automatiskt en direkt risk for patientsakerheten, d v s att risken 6kar for uppkomst av
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vardskada. | denna del redovisas bara sadana felhandelser som begransar sig till brister enligt
patientlagen, och som inte var av direkt betydelse for patientsdkerheten. Anmalan utgor grunden for
identifiering av felhandelser enligt patientlagen, medan varddokumentationen séllan innehaller
ytterligare uppgifter som ar belysande i detta avseende.

Av anmalan framkom felhdndelser enligt patientlagen i halften (50 %) av drendena. Mellan en och 6
felhandelser per arende framkom av anmalan. | hela materialet kunde 60 felhdandelser identifieras.
Anmalningarna som granskats i denna sammanstallning ar sannolikt inte representativa for samtliga
klagomalsanmalningar som inkommer till tillsynsmyndigheten. Underlaget kan dnda ge en bild av
vilken typ av brister enligt patientlagen som kan foreligga.

Klagomal till IVO kan ge underlag for férbattringsomraden hos vardgivaren som ror patientlagen,
dven om anledningen till klagomalet i de flesta fallen huvudsakligen &r att patienten, enligt
anmalarens uppfattning, skadats till foljd av att varden begick undvikbara fel. Sannolikt innehaller de
klagomal som gors till patientndmnderna i direkt anslutning till att vard ges fler uppgifter som pavisar
felhdndelser enligt patientlagen, och déar de felhdndelser som pavisas dar uppvisar ett bredare
spektrum. De felhandelsetyper och brister enligt patientlagen som framkommer av klagomalen i
denna sammanstallning redovisas nedan.

Felhdndelser enligt patientlagen
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Antal felhdndelser/drende

Figur 5. Antal identifierade felhdndelser enligt patientlagen per drende. Felhdndelser framkom i 30 av de 60
klagomalsdrendena. Sammanlagt identifierades 60 felhdndelser i hela materialet.

Nérmare beskrivning av felhdndelser enligt patientlagen
Dessa felhandelser kan hanfoéras till funktioner som syftar till att uppfylla kraven enligt kapitel 2-8
patientlagen respektive 2 a § halso- och sjukvardslagen, enligt foljande:

o Sikerstalla tillgdnglighet (2 kap.)

e Informera patient (3 kap.)

e Inhdmta samtycke (4 kap.)

e Sikerstélla patientens delaktighet (5 kap.)
e Utse fast vardkontakt (6 kap.)

e Sikerstalla kontinuitet i varden (6 kap.)
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e Gora individuell vardplanering (6 kap.)

e Informera om behandlingsalternativ (7 kap.)

e Informera om hjdlpmedel (7 kap.)

o Maedverka till ny medicinsk bedémning (8 kap.)

e Beakta patientens sjadlvbestimmande och integritet (2 a §)

e Beframja goda kontakter mellan patienten och hélso- och sjukvarden (2 a §)

Brister i information till patienten (och narstaende) utgjorde den vanligaste bristen (53 % av alla
identifierade felhdndelser; 20 drenden). Av anmalan framkommer oftast inga ndrmare detaljer om
vilken information som man saknat. | en del anmalningar ror det sig om undersékningsresultat (4),
behandlingsmajligheter (3), och om behandling och planerad handlaggning (4).

Nast vanligast var brister enligt HSL, vilka narmast kan rubriceras som brister i det direkta
bemdtandet av patienten (26 % av alla felhdndelser, 14 drenden).

Sannolikt finns mycket att vinna fran vardens sida och for patienter och narstaende om information
och gott allmant bemotande, vilket inbegriper stor lyhdrdhet for patientens sarskilda behov och
forutsattningar, far ett 6kat utrymme. Vardgivaren maste sikerstalla att det finns forutsattningar for
sadana goda moten. Utdver att patienten och narstaende upplever en 6kad trygghet och tillit till
varden, kan man inte utesluta att det ocksa indirekt kan bidra till 6kad patientsakerhet.

Felhdndelser enligt patientlagen
Kontinuitet/fast

vardkontakt Ny medicinsk beddmning
Q,
6% Delaktighet T 2%
6%
Tillgénglighet
7%
Informera
53%
2af§HSL
26%

Figur 6. Felhdndelser enligt patientlagen och hdlso- och sjukvardslagen (HSL). Sammanlagt identifierades 60 felhéndelser i
30 av den 60 klagomdalsdrendena.

Felhandelser enligt patientsakerhetslagen

De felhdndelser som avses héar dr sadana som direkt har bidragit till att 6ka risken for eller till
uppkomst av skada. Eftersom begreppet felhandelse i denna presentation bl a innebér att handelsen
var pa férhand mojlig att undvika och att de atgédrder som vidtogs inte var adekvata kommer den
skada som uppkommit att kunna bedémas som en vardskada om felhandelsen kan bedémas i
vasentlig omfattning ha bidragit till att skadan uppkom. De vardskador och deras allvarlighet som
avses foljer kriterierna i patientsakerhetslagen. Som beskrivits ovan kan en del felhdndelser enligt
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patientlagen ocksa klassas som felhdndelser enligt patientsakerhetslagen om de varit av en sadan art
att de haft direkt betydelse for patientsdkerheten.

Felhéndelser baserat pd anmdlan

Forekomst av felhandelser baseras pa de uppgifter som framkommit efter granskning av innehallet i
anmalan, vilket utgjorde det forsta momentet vid utredning av varje arende, utan nagon ytterligare
kdnnedom om de uppgifter som kan finnas i varddokumentationen eller i redogdrelser och
yttranden. Denna bedémning ar saledes inte den slutliga men gjordes for att undersoka i vilken
omfattning den kan vara anvandbar for att ta stallning till om ett darende ska utredas vidare eller inte.

| 59 drenden (98 %; n=60) menade anmalaren att det forekommit felhdandelser som medfort risk for
eller bidragit till vardskada (oavsett allvarlighetsgrad). Antalet felhdndelser per drende dér
felhdndelser ska ha forelegat varierade mellan 1 och 10, med ett genomsnitt pa 3,4. Sammanlagt
patalades 201 felhdndelser av anmélaren i hela materialet.

| 48 drenden (80 %) menade anmaélaren att felhandelserna medférde allvarlig vardskada (44 arenden;
73 %) eller utsatte patienten for risk for allvarlig vardskada (4 arenden; 7 %). Den vanligaste allvarliga
skadan utgjordes av tumortillvaxt (lokalt eller genom spridning/metastasering; 70 % av de allvarliga
skadorna). Den vanligaste konsekvensen var, enligt anmalaren, forsamrad prognos for patienten i de
fall patienten var i livet vid tidpunkten for anmalan, eller for tidig dod.

Sammantaget menade anmalaren i en majoritet av klagomalen (73 %) att felhdandelser intréffade som
medférde allvarlig vardskada och déar skadan mestadels medférde forsamrad prognos eller for tidig
dod. Det ar sannolikt sa att om patienten eller narstaende fatt noggrann information om
handelseforloppet och de oonskade handelser som uppkom och om vardgivaren bett om ursakt for
de brister som forelegat och informerat om vilken lardom man dragit skulle flera av anmalningarna
inte ha behovt goras.

Felhéndelser baserat pd utredningen

Samtliga tillgdngliga uppgiftskallor har anvants vid bedémning av om felhdndelse intraffat.
Varddokumentationen innehdll i de allra flesta fallen tillrackliga uppgifter for bedémningen. Anmalan
och redogorelser/yttranden tillforde vasentliga uppgifter i endast ett fatal fall.

I 38 drenden (63 %; n=60) kunde felhdndelser identifieras baserat pa hela utredningsunderlaget.
Dessa felhandelser medférde risk for eller bidrog till vardskada. Antalet felhandelser per arende med
felhdndelse varierade mellan 1 och 10, med ett snitt pa 2,4. Sammanlagt identifierades 93
felhandelser i hela materialet.

Andelen drenden dar utredningen pavisade felhdndelse och det totala antalet identifierade
felhandelser var betydligt lagre dn andelen drenden dar anmalarens uppfattning var att felhandelse
forelag. Flera av de felhdndelser som bedémdes foreligga pa basen av vad som framkom av enbart
anmalan visade sig saledes nar fler uppgifter om handelseforloppet férelag inte utgora felhdndelser
(en del av dem vare adekvata handelser och andra var oénskade hdandelser som inte var undvikbara).
Overensstimmelsen mellan de felhdndelser som féreldg enligt anmilan och de felhdndelser som
pavisades i utredningen analyseras nedan i denna rapport.

Thomas Brezicka 2017-06-11



Klagomdal och patientsdkerhet 14

Felhdndelser per drende
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Figur 7. Antal identifierade felhéndelser per drende baserat pa uppgifter enbart i anmdélan (orange; totalt 201 felhdndelser i
59 drenden) respektive samtliga tillgdngliga uppgifter i utredningsunderlaget (bld; totalt 93 felhdndelser i 38 drenden).
Sammanlagt granskades 60 drenden.

Av de 93 felhdndelser som identifierades bidrog 29 (31 %) till uppkomst av vardskada. De
aterstaende felhandelserna medférde risk for vardskada. | de flesta av dessa fall befann sig patienten
sent i sjukdomsforloppet nar felhandelsen intraffade. Hade liknande felhdandelser intraffat i ett
tidigare stadium skulle flera av dem sannolikt bidragit till uppkomst av vardskada som dessutom i de
flesta fallen skulle ha medfort allvarliga konsekvenser for patienten. | 28 drenden (47 %) intraffade
felhdndelser som medforde risk for eller bidrog till allvarlig vardskada. | 15 drenden (25 %) bidrog
handelsen till allvarlig vardskada. Den dominerande skadetypen utgjordes av tumortillvaxt (73 % av
de allvarliga skadorna), dar konsekvenserna for patienten blev funktionsnedséattning (t ex neurologisk
vid tumortryck pa ryggmargen), lidande (mestadels svar smarta), forsamrad prognos, utokat
vardbehov (t ex mer omfattande operationer). Konsekvenserna var relativt lika fordelade for de
patienter som fick allvarlig skada. | en tredjedel av fallen (30 %) med allvarlig vardskada hade
patienten sjalv skickat in anmalan.

Tumortillvaxt uppfattas inte alltid som en vardskada vid utredning av handelseférlopp som ror
handlaggningen av patient med misstankt eller pavisad cancersjukdom. Orsaken kan vara att det i
efterhand kan vara svart att avgéra om en annorlunda handlaggning skulle medfort en mindre
omfattande tumaortillvaxt och darmed minskade foljdverkningar. Vid utredning av de aktuella
klagomalsarendena har forhallningssattet varit att om det forelag fordrojning i handlaggningen som
inte var rimlig, t ex att en utredningsatgard eller behandlingsinsats fordréjdes i en betydande
omfattning, bidrog detta till att tuméren tillvéxte (lokalt eller genom spridning), dven om det inte
alltid ar majligt att i efterhand pavisa objektivt, och bidrog darmed till vardskada. Tillvaxt av cancer
utgor en patagligt 6kad risk for forkortad livslangd och 6kat lidande (smartor, funktionsnedsattning
mm) och bor darfor alltid betraktas som ett allvarligt tillstand.

Sammanfattningsvis framkom av utredningen att allvarlig vardskada sannolikt uppkommit for en
fjardedel av patienterna baserat pa granskning av hela underlaget, vilket kontrasterar mot
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anmalarens uppfattning dar allvarlig vardskada ska ha uppkommit fér en tre ganger sa stor andel av
patienterna.

Samstdmmighet mellan anmdlan och utredningen avseende férekomst av felhdndelser

| 14 av de 15 fallen déar utredningen pavisade allvarlig vardskada hade anmalaren samma uppfattning
om att allvarlig felhandelse foreldg. Av de 44 drenden dar anmalaren menade att en allvarlig
vardskada uppkommit kvarstod denna bedémning efter genomgang av hela utredningsmaterialet i
14 fall (32 %). Ingen skillnad sags avseende vem som anmalt (patient eller annan) mellan gruppen
drenden dar anmalaren men inte utredningen menade att allvarlig vardskada uppkommit och
gruppen drenden dar utredningen kom till samma slutsats som anmalaren.

Resultaten visar att utredningen inte pavisade ytterligare drenden i ndgon betydande omfattning
med allvarlig vardskada utéver de darenden dar anmalaren menade att allvarlig vardskada foreldg. Det
forefaller darfor som att man pa goda grunder bor kunna utga fran de uppgifter som framkommer av
anmalan vid urval av drenden for utredning avseende uppkomst av allvarlig vardskada. Med en sadan
urvalsgrund skulle drygt 70 % av klagomalen komma att behova utredas. Av de drenden som utreds
kan cirka en tredjedel férvantas utfalla med allvarlig vardskada.

Framstallningen har sa har langt beskrivit drenden dar vardskada eller risk fér vardskada forelegat
och i vilken omfattning som anmalarens och utredningens uppfattningar ar samstammiga. Nedan
beskrivs i vilkken omfattning samstammighet rader betraffande vilka enskilda felhdandelser som
verkligen intraffat.

30

14

Utredningens resultat

1

Figur 8. Antal drenden ddr anmdlaren, utredningen eller bGda menade att en allvarlig vardskada uppkommit.
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Pavisade i

Enligt anmalan .
5 utredningen

Antal drenden med felhdandelser 59 (98 %) 38 (63 %)
Totalt antal felhdandelser 201 98

Ant:il felhdndelser/arende med 3.4 2,4
felhdndelser

Antal drenden dar felhandelse

bidrog till vardskada/medférde 48 (80 %) 28 (47 %)

risk for allvarlig vardskada

Antal drenden dar felhandelse

bidrog till allvarlig vardskada
Tabell 2. Férekomst av felhdndelser i klagomdlsdrenden (n=60) baserat pa enbart uppgifter i anmdlan respektive samtliga

tillgéingliga uppgifter i drendet, samt risk fér eller uppkomst av allvarlig vardskada. Siffra inom parentes anger andel (%) av
samtliga granskade klagomdl.

44 (73 %) 15 (25 %)

Pavisade i
utredningen

31 11
Vavnads-/organskada

Allvarlig vardskadetyp Enligt anmalan

4
Utvidgad operation 2
smarta | 2
2

Vatskebrist

Multiorgansvikt 1
Blodproppar

[N

Biverkningar

1
Psykiskt lidande 1
a4 15

Tabell 3. Vdrdskadetyper som medférde allvarliga konsekvenser for patienten baserat pd uppgifter i enbart anmdlan
respektive pd samtliga tillgdngliga uppgifter. Siffror anger antal drenden.

Enligt anmalan Pavisade i utredningen

. Antal Andel Antal
Konsekvens (allvarlig) . nta el @y . nta Andel av totalt
darenden totalt arenden

Férsamrad prognos 19 43% 3 20%

: e 7

Totalt drenden med
N 44 100% 15 100%
allvarlig vardskada
Tabell 4. Konsekvenser fér patienten vid allvarlig vardskada baserat pa uppgifter i enbart anmdélan respektive pd samtliga
tillgdngliga uppgifter.

Funktioner® i handlaggningen av patienten dar felhdndelser intraffar

Aven om anmalaren och utredningen har samstimmig uppfattning i det enskilda drendet om att
felhandelser férekommit som medfort risk for eller bidragit till vardskada kan det foreligga olikheter i
uppfattning om vilka felhandelser som intraffat. Kunskap om graden av samstammighet mellan
anmalarens uppfattning och utredarens uppfattning om felhandelser har betydelse for vilka krav som

! Med funktion menas har en aktivitet, d v s ndgot som gérs.
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ska stallas pa underlaget for patientsakerhetsarbetet och om anmalarens uppfattning ar relevant och
i sa fall om den ocksa ar tillracklig. Nedan gors en analys for att belysa dessa fragor.

For analysen av i vilken del (funktion) av handlaggningen av patienten felhandelse uppkom har den
overgripande handlaggningen av patienten i varden delats in i féljande huvudfunktioner:

e Utreda

e Faststalla diagnos
e Behandla

e Folja upp

Det kan ibland vara svart att avgora vilken huvudfunktion som berérs av en felhdndelse. | sadana
lagen anvands den évergripande funktionen Handldaggning UNS (utan ndrmare specifikation). Den
kan omfatta en eller flera av huvudfunktionerna ovan.

Huvudfunktionerna utgor delar av systemet for handlaggningen av patienten och som belyser olika
situationer, stora som sma, och dar flera situationer kan var verksamma samtidigt — parallellt eller
som 6ver- och underordnade delsystem. Var och en av huvudfunktionerna kan besta av en eller flera
delfunktioner som kan forlopa seriellt eller parallellt, och dar en huvudfunktion ocksa kan utgora en
delfunktion inom sig sjalv (listan ar inte komplett utan omfattar de som identifierades i de drenden
som granskades):

o Utreda

o Behandla

o Faststélla diagnos

o Foljaupp

o Beddma (t ex vad en utredning kommit fram till eller vad en uppféljning visar)

o Vidta specifik atgard (t ex satta en venkateter, urinkateter)

o Ge omvardnad

o Kontrollera (t ex blodtryck, blodstatus)

o Beddma vardniva

o Forebygga skada

o Kommunicera med patienten/néarstaende (om den ar av direkt betydelse for
patientsdkerheten)

o Séakra vardens tillgédnglighet for patienten (om den ar av direkt betydelse for
patientsdkerheten)

o Hantera remiss

o Samordna (dar flera aktorer samverkar kring patienten)

o Kommunicera mellan personal och mellan verksamheter/funktioner

o Dokumentera

o Sakerstalla personalens kompetens

o Sakra tillgadnglighet till vardresurser
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Huvudfunktioner

Utreda Diagnosticera Behandla Folja upp
Utreda X
Faststalla diagnos X
Behandla X
Folja upp
Bedoma
Vidta atgard
Ge omvardnad
Kontrollera
Beddma vardniva
Forebygga skada
Kommunicera med
patient
Sakra vardens
tillganglighet
Hantera remiss
Samordna
Kommunicera
Dokumentera
Sakerstalla
kompetens
Sakerstalla

vardresurser
Tabell 5. Huvud- och delfunktioner i handldggningen av patienten i de granskade drendena. X anger huvudsakliga exempel
pd delfunktioner som en huvudfunktion kan innehdlla.

X X X X X X X X
X X X X X X X
X X X X X X X X

Delfunktioner

X X X X X X
X X X X X X
X X X X X X

X

X X X X

Funktioner med felhéndelser enligt anmdlan
Baserat pa uppgifter enbart i anmélan och den uppfattning som anmalaren framfér kunde 201
felhandelser identifieras.

De vanligaste felhandelserna som framkom av anmalan kunde hanféras till funktionerna Behandla
(29 % av alla felhandelser), Utreda (27 %) och Bedoma (15 %).

Funktioner med felhéndelser enligt utredningen

Baserat pa samtliga tillgdngliga uppgifter i varje drende kunde 93 felhdndelser identifieras. Detta
betyder att alla de felhdndelser som framkom baserat pa uppgifter enbart i anmalan inte visade sig
vara felhdandelser néar ytterligare uppgifter fanns tillgdngliga sa att man kunde beakta fler
omstandigheter.

De vanligaste felhdndelserna som framkom av utredningen kunde hanféras till funktionerna Utreda
(25 % av alla felhdndelser), Bedéma (20 %) och Behandla (19 %), d v s samma typ av funktioner som
var behaftade med felhandelser enligt anmalan.
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Felhdndelser enligt patientsdkerhetslagen
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Figur 9. Felhdndelser som kan hdnféras olika delfunktioner enligt uppgifter baserade pa enbart anmdlan respektive hela
utredningsunderlaget. Staplar visar andel (%) av samtliga felhdndelser som framkom av respektive underlag. Siffra ovanfér
stapel anger antal felhéndelser i respektive delfunktion.

Overensstémmelse mellan felhdndelser enligt anmélan respektive utredningen

Av de 201 felhandelser som framkom av anmalan kunde 42 (21 %) bekrdftas som felhdndelser efter
att en fullstandig utredning enligt ovan gjorts. | 30 av de 60 drendena forelag ingen samstammighet
alls mellan de felhandelser som framkom av anmalan och de som framkom av utredningen. De 42
felhandelser dar samstammighet radde utgjorde 45 % av de 93 felhandelser som totalt kunde
identifieras av utredningen.

De felhdndelser som identifierades i utredningen men inte av anmalan utgér sannolikt sddana
felhandelser som kan upptacktas oavsett om anledningen till granskningen ar en anmalan eller ett
slumpmassigt urval av handelseforlopp i varden. De felhdndelser som identifieras i den senare typen
av forlopp behover inte vara allvarligare eller annorlunda an de felhdandelser som upptacks vid
utredning som gors med anledning av klagomal. Utredningar som gors med anledning av klagomal
torde darfor ge ett tillrackligt underlag om vilka felhdandelser som ar vanliga. Resultaten talar
dessutom for att det kan vara tillrdckligt att utredningen fokuserar pa att soka beldgga just de
felhdandelser som framkommer av anmalan.

Om resultaten av denna sammanstallning ar representativ sa betyder det att om fokus laggs pa att
bekrafta enbart sddana felhdndelser som framkommer av anmalan kommer drygt 40 % av de
felhdndelser som skulle kunna identifieras av utredningen att pavisas. Endast 20 % av de felhdndelser
som patalas i anmalan kan bekraftas som egentliga felhandelser efter att de utretts. Detta gor det
saledes mycket vanskligt att dra slutsatser rérande brister i patientsdkerheten baserat pa enbart
uppgifter i anmaélan utan att en fullstandig utredning goérs. Typen av patalade felhdndelser i anmalan
tycks inte ge nagon végledning rérande urval av sarskilda drenden for utredning som skulle 6ka
sannolikheten att de patalade felhdndelserna kommer att bekraftas.
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Ndrmare beskrivning av felhéndelser som framkommer av bade anmdlan och utredningen

De 42 felhdndelser dar samstammighet rader ror framst brister i funktionerna Utreda (33 % av de 42
felhdndelserna) och Behandla (24 %). 19 (45 %) av felhandelserna bidrog till vardskada, dar de
vanligaste utgjordes av tumortillvaxt (58 % av felhandelserna) och ryggmargsskada (21 %). De flesta
(94 %) bidrog till allvarliga konsekvenser for patienten (funktionsnedsattning, lidande och férsamrad
livskvalitet, for tidig dod och utokad tid pa sjukhus), enligt patientsdkerhetslagens definition.

Felhdndelser i huvudfunktionen Utreda (14 felhdndelser) bestod i fordrojning (7), ofullstandig atgard
(4) och utebliven atgérd (3). Delfunktionerna med felhdndelser var Bedoma resultat, Genomféra
rontgenundersdkning och Utreda bakomliggande orsaker till symtom och fynd. Felhandelser i
huvudfunktionen Behandla (10 felhdndelser) utgjordes av fordrojning (6), felaktig behandling (2) och
ofullstandig eller utebliven behandling (2). Sammantaget utgjordes de vanligaste felhdndelserna av
fordrojningar (45 %) och utebliven atgérd (24 %) i de berérda funktionerna.

Nérmare beskrivning av felhéndelser enligt patientsidkerhetslagen som framkommit av utredningen
Det kan vara av visst intresse att ndrmare belysa de 93 felhdndelser som framkommit av. Cirka 1/3 av
felhandelserna bidrog till vardskada (framst tumortillvaxt 55 % och ryggmargsskada 14 %).
Felhandelserna utgjordes framst av fordrojning (35 %) och utebliven atgard (32 %), vilka tillsammans
utgjorde 2/3 av felhdndelserna. Detta understryker betydelsen av att tydligt dokumentera nar en
funktion ska vara genomford och att det finns system som sdkerstaller att den blir genomférd inom
avsedd tid. Om dessa krav uppfylls kan en majoritet av de felhdndelser som uppkommer och som
bidrar till onddigt lidande for patienterna undvikas.
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Delprocess N Vad N Specifikation
Utreda 23 Tumormisstanke 4  Rontgenundersékning
Provtagning vavnad
Remiss
UNS
Awvikande fynd 5 Anala fistlar
Undersokningsresultat
SR-h6jning
Rontgen
Undersokningsresultat
Symtom 2  Ryggsmarta
Viktnedgang
Gastroskopi 1
Kontraindikationer 1
Kroppslig status 1 Lokalstatus
Odlingsprov 1
Provtagning 1  Natriumi blodet
Rontgenundersokning 1
Sjukdomsmisstanke 1  Skelettmetastaser
Smarta 1 Anala
Svar 1  Fynd som kraver akut
handlaggning
Tumorsjukdom 1
Tumorutbredning 1
Vitalparametrar 1
Bedéma 20 Undersodkningsresultat 7  Vavnadsprover
Vavnadsprover
Provsvar
Provsvar
Rontgen
Rontgen
Differentialdiagnoser
Risk 5 Cancerrecidiv
Tromboembolism
Dehydrering
Fallrisk
Komplikation vid pleurapunktion
Symtom 2 Tidigare cancer
UNS
Vardniva 2 Inlaggningsbehov
UNS
Vitalparametrar 1
Tumorsjukdom 1 Terapikonferens
Information 1
Awvikande fynd 1  Uppdrivning

Tabell 6. Beskrivning av funktioner i delprocesserna Utreda och Bedéma ddr brister framkommit i utredningen av klagomdl
(totalt upprdcktes 93 brister i 38 av 60 klagomdlsérenden).
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Delprocess N Vad N Specifikation
Behandla 18 Tumorsjukdom 12 Operation
Operation
Operation
Operation
Cytostatika postop
Cytostatika
Cytostatika
Cytostatikadosering
Lakemedel
Stralbehandling
UNS
UNS
Forbereda 1  Egenvard (02 i hemmet)
Lakemedelsdosering 1
Saltrubbning 1  Hyponatremi
Sekretstagnation 1 NLV
Sjukdom 1 Lakemedel
Smarta 1
Folja upp 9 Sjukdom 5  Sarlakning
Gors i tid
UNS
UNS
UNS
Behandlingsresultat 1  Resektat
Biverkningar 1
Tumoérmisstanke 1
Undersokningsresultat 1  Avvikande provsvar

Tabell 7. Beskrivning av funktioner i delprocesserna Behandla och Félja upp dér brister framkommit i utredningen av

klagomadl.
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Delprocess N Vad N Specifikation
Dokumentera 5 Vasentliga uppgifter 4
Narstdendekontakt 1
Diagnostisera 3 Tumorsjukdom 3
Remiss 3 Bevaka svar 1
Formulera remiss 1
Skicka remiss 1 Provtagning
Samordning 3 Vard 3
Handlaggning UNS 2 Cancermisstanke 1
Kontinuitet 1
Information 2 Kontakt med varden 1
Lakemedelsbehandling 1  Egenvard
Tillganglighet 2 Resurser 1  Operation
Tider hos lakare 1
Kommunikation 1 Information 1
Forebygga skada 1 Trycksar 1
Atgard 1 Infektion 1  Desinfektion hander

Tabell 8. Beskrivning av funktioner i olika delprocesser ddr brister framkommit i utredningen av klagomdl.
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Diskussion

Klagomalen i denna sammanstéllning utgor en delméangd av alla klagomalsanmélningar som
inkommer till IVO. De representerar en grupp av klagomal som berér handlaggningen av en specifik
patientgrupp, namligen de som far vard pa grund av cancer eller misstankt cancer. Vidare utgor de
sadana klagomal dar IVOs handlaggare onskar foredragande lakares expertbedomning. Kriterierna
for nar foredragande ldkare ska anlitas ar inte kdanda for forfattaren, men torde i de flesta fall vila pa
en behovsbeddmning dar kompetensen och det goda omdémet hos varje enskild handlaggare
sannolikt ar av stor betydelse. Har kan det vidare finnas olika kriterier beroende pa vilken avdelning
hos IVO (varje avdelning motsvarar ett geografiskt sjukvardsomrade, enligt IVOs indelning) som tar
emot, utreder och provar klagomalet. Majoriteten av klagomalen i denna sammanstallning inkom till
region Ost, ndgra fa fran region Norr. Dessutom ingdr endast klagomal som bedémts av en enda
foredragande lakare (forfattaren) och dar det ar hogst sannolikt att forfarandet och grunderna for
beddmning kan skilja sig patagligt mellan olika foredragande, beroende pa deras bakgrund och
erfarenhet av utredning och granskning av drenden som ror patientsakerhet. Sammanstallningen och
slutsatserna i denna framstallning kan darfor inte med sakerhet sdgas vara representativa for de
bedémningar som gors i samtliga klagomal som IVO handlagger och utreder. Mot bakgrund av den
omfattande systematik som anvants av den foredragande i denna studie, om vilket mer ordas nedan,
ar det dock mer troligt att iakttagelserna och slutsatserna i denna sammanstallning har relativt hog
validitet for de verkliga férhallandena i de enskilda patientfallen. Utover ovanstaende urval har inget
annat urval skett eftersom samtliga arenden som forelagts for foredragande under den aktuella
tidsperioden har inkluderats den aktuella sammanstallningen.

Den utredning som foretagits av klagomalsdrendena i denna sammanstallning praglas, som sagts
ovan, av en hog grad av systematik, i det att en och samma strukturerade metod for utredning och
beddmning systematiskt anvants for samtliga klagomal. Metoden &r analog med den metod for
hdndelseanalys som beskrivs i handboken fran Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)2. Den avviker
i de avseendena att istallet for intervjuer av berérd personal har skriftliga redogorelser/berattelser
fran berdrda (patient/nérstaende, personal och ledning) anvants och att det rér sig om en
enmansutredning och inte en utredning med ett sammansatt analysteam. Vidare analyserades
endast handelseforlopp och s k felhandelser. Nagon orsaksutredning som leder till att bakomliggande
bidragande orsaker identifieras har inte gjorts. Trots detta kan en bedémning av bidragande orsak pa
en hogre niva ofta goras, t ex om det ror sig om brister i ledningssystemet eller i yrkesutévningen,
samt i vissa fall ocksa vilka delar i ledningssystemet som sannolikt harbargerar bristerna. Detta
medger att det gar att med god precision avgora om ett handelseférlopp var undvikbart utifran
patientsdkerhetssynvinkel. Samtliga felhandelser som identifierats i de aktuella utredningarna var
har, genom den definition som anvants av begreppet och som presenterats inledningsuvis,
undvikbara. Nagon djupare analys av bakomliggande orsaker har saledes inte gjorts inom ramen for
denna sammanstallning. Det kan ndmnas att i fyra av klagomalsarendena hade vardgivaren ocksa
gjort Lex Maria-anmalan med tillhérande intern utredning, dar hdandelseanalys ingick. Féredragande
genomforde sin utredning och analys i dessa drenden oberoende av de interna utredningarna. Nar
dessa utredningar sedan jamfdordes var iakttagelserna och slutsatserna i vasentliga delar de samma,
med undantaget att det i klagomalsutredningen framkom nagot fler felhandelser, vilket troligen
hdnger samman med att IVO forfogade 6ver en mer omfattande varddokumentation dn den som
vardgivaren hade (vardgivarens utredning omfattar mestadels en begransad del av
héndelseférloppet som ligger inom vardgivarens ansvarsomrade och dar endast varddokumentation
som vardgivaren har personuppgiftsansvaret for ar tillganglig). Detta ger ett visst stod for att en

2 Handbok. Riskanalys och hidndelseanalys, SKL 2015 (http://webbutik.skl.se/bilder/artiklar/pdf/7585-237-
9.pdf)
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enmansutredning kan komma fram till vasentligen liknande slutsatser som en utredning som gors av
ett team. Detta forutsatter att enmansutredningen gors systematiskt och att utredaren har ett
tillrackligt underlag och en tillracklig kompetens avseende savél patientsékerhet som inom det
aktuella @mnesomradet.

Den centrala fragan som varit den huvudsakliga anledningen till denna rapport ar om anmalaren i sig
har vasentlig kunskap att bidra med nar det galler patientsdkerhet, i jamforelse med
yrkesprofessionerna och vardgivaren. Fragan kan tyckas provocerande, eftersom en utbredd
uppfattning ar att patientens expertis ar en sjalvklarhet. Fragan kan bli mindre provocerande om man
avgransar fragan till just sddana brister som har en direkt betydelse for patientsakerheten och dar
patientsdkerhet handlar om att varden ar ordnad pa ett sadant satt att ratt sak gors i ratt tid och pa
ratt satt, i overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. For att sa ska ske kravs den
omfattande sammansatta kompetens som hélso- och sjukvardspersonalen har och den insikt om hur
varden bor vara organiserad som finns hos vardgivaren. Det ar inte troligt att patienten eller
narstaende i allmanhet har de kunskaper och den kinnedom om varden som kravs for att kunna
avgora om de krav som varden ska uppfylla i dessa avseende ar uppfyllda, annat dn vid enstaka
tillfallen om anmalaren har skaffat sig dessa kunskaper. Det kan darfor vara ett utslag av slumpen
(eller néra pa) om anmalaren har ratt i sin uppfattning om att varden inte har uppfyllt kraven. Det ar
for att belysa just detta som denna samanstallning har gjorts. Utgangspunkten eller férforstaelsen vid
utredningens boérjan har varit att anmalaren har ratt i sin uppfattning. En sadan férforstaelse
forstarks dessutom i de flesta fallen av empatiska skal till f6ljd av innehallet i klagomalet och hur det
ar formulerat. Resultaten av denna sammanstallning visar i motsats till forforstaelsen att anmalarens
uppfattning nar det galler detaljerna oftast inte stammer 6verens med verkliga omstandigheter. Det
ar viktigt att understryka att detta endast galler for omstandigheter som har direkt betydelse for
patientsdkerheten. De torde inte pa samma satt gélla for situationer dar kraven enligt patientlagen
inte har uppfyllts. Denna lag ska sakerstalla att patientens behov av ett gott bemdtande och sadan
information som bland annat huvudsakligen leder till att patienten blir delaktig i sin egen vard och
upplever trygghet i varden. Det handlar har i mangt och mycket om att patientens behov utifran sitt
eget perspektiv blir tillgodosedda och dar patienten kan lita pa att patienten far den medicinska vard
som patienten behover. Patientsdkerhetslagen & andra sidan sida stéller sddana krav som sakerstaller
att patienten far den medicinska vard som patienten behdver utifran ett professionellt perspektiv
och som direkt grundar sig pa och paverkar patientens halsotillstand med ett sa for patienten
gynnsamt resultat som mojligt. Detta betyder att det egentligen ar patienten sjalv som i slutandan
avgor om kraven enligt patientlagen uppfyllts for de flesta av lagens omraden. Det bor dock
framhallas att nar varden brustit enligt patientlagen kan detta ha indirekt paverkan pa
patientsdkerheten. Om bristerna ar av sa allvarligt slag att de har direkt betydelse for
patientsdkerheten utgdr de emellertid brister dven utifran patientsakerhetslagens krav.

Det ar viktigt att klagomalen utifran IVOs priméra uppdrag far den handlaggning som leder till att
effekten pa patientsdkerheten blir sa stor som majligt. Klagomalen konkurrerar i detta avseende med
andra kallor till information som kan leda till sadan lardom, t ex Lex Maria-systemet och av IVO
egeninitierad tillsyn som baseras pa t ex de samlade iakttagelserna. Det kan darfor vara av betydelse
att veta vad man faktiskt kan fa ut av klagomalsarenden, vad som kravs for att sadana kunskap ska
nas, och vad man med stor sannolikhet inte far ut. Oaktat detta finns sannolikt ett behov hos
invanarna att externa oberoende och objektiva granskningar av vissa typer av handelser kan goras
och dar IVO nér det géller handelser inom ett sa for invanaren betydelsefullt omrade som hélso- och
sjukvard utgor har just den uppgiften. Detta behdver dock nédvandigtvis inte betyda att IVO inte pa
sakliga grunder ska kunna gora ett urval av de drenden som ska utredas pa en sadan grund, férutsatt
att urvalet inte ar behéaftat med jav eller personliga bindningar pa annat satt. Resultaten av denna
sammanstallning ger stdd for att ett urval av de klagomal som ska utredas bér kunna goras pa
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stickprovsmassiga grunder ur inkomna klagomal, eftersom det inte framkommit nagra markorer
utifran klagomalets innehall som pekar pa verkligen forekommande brister i patientsdkerheten i det
enskilda fallet. Nagra slutsatser avseende patientsdkerheten bor inte dras baserat pa de klagomal
som inte utreds. Det ska har understrykas att det kan finnas férfattningsmassiga hinder for att IVO
ska kunna goéra sddana urval, men nagra egentliga sakliga hinder har inte framkommit hittills.

Vid systematisk granskning av innehallet i anmalan, varddokumentation och redogérelser fran berérd
personal och vardgivare visade det sig att varddokumentationen innehdll all den information som
behdvdes for att klarldagga handelseférloppet. Tvartemot vad som kan vara den gangse uppfattningen
forelag inga egentliga konflikter mellan de olika uppgiftskallorna. Nar det galler ordningsfoljden i
delar av handelseforloppet kunde dessa skilja sig at mellan anmalan och varddokumentationen,
varvid den senare fick utgora rattesnore, eftersom minnet ofta kan svikta savida inte noggranna
dagboksliknande anteckningar forts av patienten eller ndrstdaende under handlaggningen. | dessa fall
var uppgifterna i anmaélan ofta vagt angivna i anmalan. En annan uppfattning ar att
varddokumentationen ofta &r bristfallig. Det kan saknas vasentliga uppgifter i den I6pande
journaltexten men de flesta uppgifterna gar da istallet att finna i andra delar av dokumentationen,
framst i remisser. Det ar darfor viktigt att all varddokumentation &r tillganglig, d v s utéver all
journaltext fran samtliga vardprofessioner dven remisser med remisstext och -svar samt svar fran
laboratorieanalyser (kliniskt kemiska analyser, odlingar, vavnads- och cellanalyser mm). Det ar ocksa
viktigt att dokumentationen finns fran alla i handelseforloppet berérda vardgivare och verksamheter.
Under dessa forutsattningar kan utover handelseforlopp ocksa sadana faktorer som direkt bidragit till
hdndelseférloppet identifieras och en rimlig bedémning av undvikbarhet goéras. | dessa fall tillfor
redogorelserna marginell ytterligare information. Nagon analys av de bakomliggande orsakerna och
slutsatser rorande relevanta och effektiva atgarder som behdver vidtas for att minska risk for
upprepning later sig dock inte goras. For detta krdvs mer djupgaende information fran berérda och
kan sannolikt erhallas endast genom riktade intervjuer av berérd personal genomférda av
professionella analysdeltagare. | de fall vardgivaren hade invandningar och synpunkter mot
innehallet i beslutsforslaget var dessa i de allra flesta fall grundade pa att vardgivaren inte hade hela
hdndelseforloppet klart for sig. De synpunkter som framkom ledde darfér endast undantagsvis till att
beddmningen i det slutliga beslutet andrades. Slutsatsen av detta ar att for en utredning av
handelseférloppet och de bidragande faktorerna nar en vardskada eller risk for vardskada
uppkommit ar det mestadels tillrackligt att endast varddokumentationen inhdmtas. Vid behov kan i
enstaka fall redogorelser och dokument ur ledningssystemet begaras in som komplettering. Detta
kan utover att de medfor en effektivare resursanvandning saval hos IVO som hos vardgivaren
bespara berérd personal en hel del onédig och inte sédllan stor oro for att bli kritiserade (berérd
personal som hyser sddan onédig oro benamns ofta som ”second victim”), nagot som sker i hégst
cirka 20 % av klagomalen.

Granskningen visar att endast drygt 20 % av de felhandelser enligt patientsakerhetslagen som
anmalaren menar forelag kunde bekraftas som sadana efter att ytterligare omstandigheter beaktats.
Denna laga verkningsgrad motiverar att fragan stélls om utredning av klagomal ska omfatta alla
klagomal dar brister enligt patientsiakerhetslagen aberopas, d v s dar misstanke féreligger om risk for
vardskada och uppkomst av vardskada oavsett allvarlighetsgrad. Eftersom syftet framst ar att
identifiera faktorer av betydelse for patientsakerheten, och det faktum att utredningarna ar
resurskrdavande och att endast hogst en tredjedel av klagomalen pavisar brister i patientsakerheten
bor resurserna fokuseras pa omraden déar de sannolikt gor storst nytta. Det kan darfor vara motiverat
att utredningarna i forsta hand bor fokusera pa drenden dar misstanke om allvarlig vardskada
foreligger. Om detta gors kommer hogst 70 % av klagomalen att behova utredas forutsatt att en
systematisk och strukturerad granskning av anmalan utgor underlag for selektion av de drenden som
ska utredas vidare. Den begrdnsade precisionen i anmalningarna att pavisa felhdndelser enligt
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patientsdkerhetslagen innebdr att tillsynen inte bor basera sina aktiviteter pa enbart sddana
underlag, utan for detta andamal enbart bor anvdanda endast utredda drenden. En selektion av
sadana klagomal blir en maojlighet genom de forandringar i patientsdkerhetslagen som trader i kraft fr
o m den 1 januari 2018.

De felhdndelser som uppkom och som bidrog till allvarliga vardskador utgjordes huvudsakligen av
fordrojningar och uteblivna atgarder. Denna lardom &r viktig for sjukvarden eftersom orsakerna ar
fullt mojliga att forebygga, genom saval atgarder riktade mot att forbattra ledningssystemet som att
arbeta med fragor om kultur och yrkesansvar. | kombination med att atgarda de brister enligt
patientlagen som pavisats har och genom att forbattra informationen till patienten och narstaende
om planerade atgarder kan patientsdkerheten ytterligare indirekt starkas eftersom patienten gors
mer delaktig i sin vard.

Thomas Brezicka 2017-06-11



