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HANDBOK OM PATIENTSAKERHET

Till lasaren

Denna publikation ger anvisningar och tips om hur hélso- och sjukvérdsenheterna kan fraimja
patientsdakerheten. Handboken utgar frén 8 §, Kvalitet och patientsékerhet, i hilso- och sjuk-
vardslagen (1326/2010) och social- och hilsovérdsministeriets forordning om uppgoérande
av en plan for kvalitetsledningen och for hur patientsékerheten tillgodoses (341/2011), som
utfirdats med stod av lagen. Handboken grundar sig ocksd pa mélen f6r den finlindska pa-
tientsakerhetsstrategin 2009-2013.

For innehéllet i handboken svarar expertgruppen for den finlandska patientsidkerhetsstrategin,
som Institutet for hélsa och valfird tillsatte varen 2010 och som har haft f6ljande medlemmar:
Utvecklingschef Pia Maria Jonsson, Institutet for hilsa och vilfird (ordférande)
Forvaltningséverldkare Paivi Koivuranta-Vaara, Finlands Kommunférbund (vice ord-
forande)
Specialforskare Persephone Doupi, Institutet for héilsa och valfard
Enhetschef Harriet Finne-Soveri, Institutet for hilsa och vilfiard
Medicinalradet Timo Keistinen, Social- och hilsovardsministeriet
Kvalitetschef Marina Kinnunen, Vasa sjukvardsdistrikt
Ordférande Paavo Koistinen, Finlands Patientforbund rf
Hilsopolitisk sakkunnigldkare Mikko Nenonen, Finlands Lékarforbund
Enhetsdirektor Asko Nio, Patientférsakringscentralen
Utbildningspolitisk ombudsman Soila Nordstrém, Tehy
Opverlikare Juhani Ojanen, Samkommunen for Piijit-Hédme social- och hilsovard
Enhetschef, medicinalrddet Pirjo Pennanen, Tillstands- och tillsynsverket for social-
och hilsovéarden
Overlakare Hannu Rintanen, Institutet for hilsa och vilfird
Overldkare Ilkka Saario, Helsingfors och Nylands sjukvardsdistrikt
Overprovisor Kristine Salminen, Fimea
Gruppens sekreterare har varit planerare Leena Nuorteva och samordnare av hand-
boksarbetet 6verlikare Hannu Rintanen.

Handboken och lankhanvisningarna i denna finns pa Institutet for hélsa och viélfards webb-
plats under adressen http://potilasturvallisuus.thl.fi/sv_SE/web/potilasturvallisuus-sv. Pa
webbplatsen finns bl.a. lankar till patientsakerhetsverktyg och den aktuella patientsdker-
hetsordlistan med definitioner som f6ljs i denna handbok.

Samtidigt med handboken om patientsidkerhet publiceras pa Finlands Kommunférbunds
webbplats en handbok om klinisk kvalitetsledning (se www.kommunerna.net). Handbock-
erna kan anlitas parallellt som stod for verkstallandet av kvalitetsledningen och patientsi-
kerheten vid verksamhetsenheterna.

Material som mer omfattande anknyter till hilso- och sjukvérdslagen finns pa Institutet for
hilsa och valfirds webbplats under adressen www.thl.fi/terveydenhuoltolaki (pa finska).

Hanoeok 20 ( EJ) 2012 THL



I HANDBOK OM PATIENTSAKERHET

1 Hanoeok 20 (Z§) 2012 THL f




HANDBOK OM PATIENTSAKERHET

Innehall

1. INLEDNING 7
1.1. Handbokens bakgrund och syfte 7
1.2. Patientsakerhetens nulage och problem 9

1.3. Patientsakerhetsplanen —en beskrivning av
patientsakerhetssystemet 10
2. PATIENTSAKERHETSPLANENS INNEHALL 11
2.1. Ledarskap och ansvariga personer 12
Ledningens totalansvar 12
Personer med ansvar for patientsakerheten 12
Patientsakerhetsframjande ledarskapspraxis 13
2.2. Personalledning och 6ppen sdkerhetskultur 13
2.3. Personalens deltagande 15
2.4. Inskolning och utbildning av personalen 15
2.5. Patienternas och de narstaendes deltagande 17
Okat patientinflytande 17
Vardplanen som patientsidkerhetsverktyg 18
Behandling av negativa handelser 19
2.6. Kvalitetsledningsdokument 19
Plan for Iakemedelsbehandling 20
Bekampning av vardrelaterade infektioner 21
Sakerhetsplan 22
2.7. Sakerhetsrisker - hantering, dokumentering och informationsutbyte 22
Hantering av sakerhetsrisker 23
Dokumentering, informationsutbyte och informationssystem 26
2.8. Rapportering, anmalningssystem och korrigerande atgarder 28
Organisationsniva 29
Riksniva 30
2.9. Regionalt samarbete 31

3. FORTSATTA ATGARDER INOM FRAMJANDET AV PATIENTSAKERHETEN 33

LITTERATURHANVISNINGAR 35
BILAGOR
1. Checklista for patientsakerhetsplanen 38
2. Patientsakerhetsverktyg 41
3. Patientsakerhetsframjande aktorer 45

Hanoeok 20 ([ B 2012 THL



I HANDBOK OM PATIENTSAKERHET

1 Hanoeok 20 () 2012 THL f




HANDBOK OM PATIENTSAKERHET I

1. INLEDNING

1.1. Handbokens bakgrund och syfte

Patientsdkerhet innebar dels att patienten far nodvindig och ritt véard, dels att
vérden orsakar s sma skador som mojligt. I vidare bemirkelse avses med pa-
tientsakerhet de principer och rutiner som personalen, enheterna och organisa-
tionerna inom hélso- och sjukvéarden f6ljer och som garanterar sikra vardtjanster.
Da avses med siker vard av en patient ocksé sikerheten i samband med fore-
byggande av sjukdomar, diagnostik, behandling och rehabilitering. Sdkerheten
vid ldkemedelsbehandling utgdr en del av patientsikerheten.' 2

Den viktigaste lagstiftningsgrunden for fraimjandet av patientsidkerheten finns
i8 §ihalso- och sjukvardslagen (1326/2010), som tradde i kraft varen 2011. Pa-
ragrafen behandlar kvaliteten pa och patientsdkerheten inom hélso- och sjuk-
varden.

'_8 § Kvalltet och patlentsakerhet

+ :Verksamheten inom halso och sjukvarden ska baseras pa ewdens god'j”
- vdrdpraxis och goda rutlner Den ska vara hogkvalltatlv och saker och %
“bedrivas pa behorlgt satt.

_Den kommunala prlmarvarden ska ansvara for samordnmgen av den '
samlade varden av. en patlent om inte nagot annat sarskllt avtalas. :

‘ f'_En verksamhetsenhet inom hilso- ech SJukvarden ska gora upp en plan_

- for kvalltetslednlngen och fér hur| patlentsakerheten tillgodoses. I planen
ska samarbetet med servnceproducenterna inom soaalvarden beaktas i3

syfte att framja patlentsakerheten i

Genom forordnmg av socnal— och halsovardsmlnlsterlet foreskrlvs det ;
- om de fragor som det ska overenskommas om i planen ‘

http: //wwwfmlex fl/sv/lak|/ajantasa/2010/20101326
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Lagen forutsitter att hilso- och sjukvirdsenheterna gor upp en plan for kva-
litetsledningen och tillgodoseendet av patientsdkerheten. I social- och hal-
sovardsministeriets forordning om kvalitetsledningen och for hur patient-
sakerheten tillgodoses (341/2011), som kompletterar lagen, finns ndrmare
bestimmelser om innehallet i och verkstéllandet av planen och dessutom om
bl.a. hur patienterna och deras nérstdende ska informeras om planen (http://
www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2011/20110341).

Redan fore ovan ndmnda lagstiftning hade en av social- och hélsovardsmi-
nisteriet (SHM) tillsatt arbetsgrupp gjort upp den finldndska patientsdker-
hetsstrategin for aren 2009-2013.>I den behandlas patientsidkerheten ur fyra
synvinklar: sakerhetskultur, ansvar, ledarskap och forfattningar. Som malbild,
vision, for strategin fram till ar 2013 angavs foljande: "Patientsidkerheten ar for-
ankrad i verksamhetens strukturer och praxis: varden ar effektiv och siker”

I strategin faststélls fem huvudmal och for vart och ett av dem delmal som
borde uppftyllas fore 2013. Senare lagstiftning foljer samma riktlinjer.

Huvudmal i den finldndska patientsdkerhetsstrategin 2009-2013

- Patienten deltar i forbattrandet av patientsakerheten.

- Patientsakerheten hanteras genom forutseende arbete och erfarenhet.
« Riskmoment rapporteras, vi lar oss av dem.

- Patientsakerheten framjas systematiskt och med tillrackliga resurser.

- Patientsakerheten beaktas i forskningen och undervisningen inom
halsovarden.

http://www.stm.fi/julkaisut/nayta/ julkaisu/1383571

Avsikten med denna handbok ar att stoda verkstillandet av den patientsaker-
hetsframjande lagstiftningen och mélen i den finldndska patientsdkerhetsstra-
tegin. I handboken avses med patientsikerhetsplan en i forordningen forutsatt
plan for att tillgodose patientsdkerheten. Patientsédkerhetsplanen kan utgora ett
sjalvstandigt dokument eller en del av en storre kvalitetsledningsplan. Till sada-
na for patientsakerheten ansvariga personer som férordningen forutsitter kan
utses samma eller andra personer dn de som ansvarar for kvalitetsledningen.
Handboken om patientsikerhet dr framst avsedd som stod for hilso- och
sjukvardsenheterna nir de gor upp sina patientsidkerhetsplaner. Handboken
kan anlitas av savil ledningen och vardspersonalen som patienterna vid vard-
enheterna. Handboken kan ocksa vara till stod for de fortroendevalda i deras
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virv. Aven om hilso- och sjukvardslagen i regel tillimpas pa verkstillandet av
och innehéllet i den hilso- och sjukvéird som faller pda kommunernas organi-
sationsansvar kan ocksa 6vriga producenter av hilsovardstjanster ha nytta av
handboken i utvecklingen av sin egen verksambhet.

En del vardenheter forfogar 6ver ett sirskilt kvalitetssystem. Ovan ndmnda
forordning om en kvalitets- respektive patientsdkerhetsplan forutsétter inte att
ett separat kvalitetssystem implementeras, sdvida det inte &r motiverat med
avseende pa verksamhetsenheten i fraga. Den foreliggande handboken om
patientsdkerhet innehaller inga allmdnna anvisningar om implementeringen
av kvalitetssystem.

Samtidigt med handboken om patientsikerhet publiceras en handbok om
klinisk kvalitetsledning, som har tagits fram i samarbete mellan kvalitetsexper-
terna vid sjukvardsdistrikten och Kommunférbundet. Innehallet i handboken
om patientsdkerhet respektive klinisk kvalitetsledning har planerats i avsikt att
handbockerna efter behov létt ska kunna anlitas som parallella verktyg.

I frimjandet av patientsikerheten deltar ett stort nitverk av aktorer fran till-
synsmyndigheter till patientorganisationer. Handboken presenterar kort ocksa
dessa aktorers verksamhet.

1.2. Patientsdkerhetens nulage och problem

Hilso- och sjukvarden berdrs liksom dess verksamhetsforutsattningar fortls-
pande av manga fordndringar som paverkar patientsékerheten. Den medicinska
utvecklingen f6r med sig nya och allt effektivare ldkemedel och tekniker, som
samtidigt stéller allt hogre krav pa vilavvigd och rétt anvdandning.

Specialiseringen leder till att ansvaret f6r varden splittras. Splittrade vardpro-
cesser och ett splittrat servicesystem forsvirar genomforandet av en patient-
fokuserad, siker vard. Kontaktytsproblemen i synnerhet inom informations-
utbytet okar risken for fel. Dessutom dr personalresurserna ofta knappa och
personalomséttningen snabb, vilket forsvarar genomforandet av en sidker vard.
De nuvarande elektroniska journalhandlingssystemen erbjuder otillfredsstél-
lande stod f6r uppfoljningen och frimjandet av patientsakerheten.

Vid alla vardsenheter intriffar fel, eftersom risken att fela existerar i all mansk-
lig verksamhet. Utifrdn kartlaggningar av patientsdkerheten i flera lander har
det uppskattats att var tionde sjukhuspatient lider av vardrelaterade skador samt
att var hundrade drabbas av en allvarlig vardrelaterad skada och var tusende av
en vardrelaterad skada eller ett virdrelaterat fel som kan leda till doden.*

Nagra motsvarande finldindska undersokningar har inte gjorts, eftersom de
samstdmmiga resultaten frén jamforbara lander har ansetts avspegla ldget ocksa
i Finland. Utgéende fran de utlaindska undersokningarna intréffar vid de finldnd-
ska sjukhusen arligen uppskattningsvis minst 700, men eventuellt upp till 1 700
felbehandlingar med dodlig utgang. I Sverige intraffar arligen uppskattningsvis
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3 000 dodsfall p& grund av felbehandling.” Dodsfallen pa grund av felbehand-
ling ér betydligt fler &n dodsfallen i trafiken.

Anmarkningsvirt ar att forskarna har kommit fram till att hela halften av de
nuvarande negativa hiandelserna kan forhindras om man foregriper riskerna,
systematiskt foljer upp verksamheten och lar sig av riskhéndelserna och de ne-
gativa hindelserna.

Utifran ovan ndmnda berdkningar orsakar de negativa hindelserna och fel-
behandlingarna bara inom slutenvarden i Finland merkostnader pa 409 miljo-
ner euro per ar.° Enligt undersokningarna skulle dtminstone halften av dessa
kostnader, dvs. 205 miljoner per ar, kunna undvikas. Kostnaderna skulle i sa fall
svara mot cirka tre procent av de érliga totalkostnaderna for hilso- och sjuk-
varden. Genom patientsikerhetsfrimjande atgirder gar det siledes att bade
minska det ménskliga lidandet och na betydande inbesparingar inom vérdor-
ganisationerna.’

1.3. Patientsdkerhetsplanen
— en beskrivning av patientsakerhetssystemet

Patientsikerheten utgdr grunden for hilso- och sjukvardskvaliteten. Ovriga kva-
litetsdimensioner ar bl.a. vardens effektivitet, rattidighet och smidighet. Bade
kvalitets- och patientsakerhetsarbetet grundar sig pé ett strukturellt arbetsstt,
och metoderna inom vartdera &r till stora delar desamma.

Enligt hélso- och sjukvardslagen ska hilso- och sjukvardsenheterna gora
upp en plan 6ver kvalitetsledningen och tillgodoseendet av patientsikerheten.
Det dr ledningen vid verksamhetsenheten som ansvarar for planen och verk-
stallandet. Framjandet av patientsdkerheten ska integreras i organisationens
verksamhets- och ekonomiplan. Beaktandet av patientsdkerheten som en del
av verksamhetsplaneringen kraver att organisationen har forméga att bedéma
patientsdkerhetsriskerna som en del av allt 6vrigt beslutsfattande.

Patientsdkerhetsplanen utgor inget sjalvindamal, utan ett instrument {or att
minska de virdrelaterade skadorna och felbehandlingarna pa alla organisations-
nivaer. Omsiéttningen av planen i praktiken forutsitter ett effektivt patientsa-
kerhetssystem.

Med patientsdkerhetssystem avses hir de samlade tillvigagangssatt vilka har
beskrivits och vilka har getts anvisningar om pé organisationsniva och som ocksa
leds pa alla nivéaer. Systemets syfte ar att identifiera, bedoma och kontrollera pa-
tientsakerhetsriskerna. Det innefattar detaljerade beskrivningar av de tillviga-
gangssatt som ska iakttas enhetligt for att trygga och framja patientsédkerheten.
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HANDBOK OM PATIENTSAKERHET I

2. PATI ENTSAKERH ETSPLAN ENS
IN NEHALL

I den finldndska patientsdkerhetsstrategin 2009-2013 stdlldes som mal att or-
ganisationerna fore 2013 har gjort upp en patientsdkerhetsplan och utsett de
personer som samordnar frimjandet av patientsikerheten. I och med 8 § i hil-
so- och sjukvardslagen har malet blivit ett lagstadgat krav. I social- och halso-
vardsministeriets forordning, som kompletterar lagen, faststills minimivillko-
ren for vad som ska 6verenskommas i planen for kvalitetsledningen respektive
planen for att tillgodose patientsikerheten.

Det hir kapitlet behandlar punkt for punkt patientsiakerhetsplanens innehall
i enlighet med férordningen. Bilaga 1 innehaller dessutom ett sammandrag av
det som ska inkluderas i planen. Forteckningen kan utnyttjas som checklista
vid verkstéllandet av patientsidkerhetsplanen.

PATIENTSAKERHETSPLANENS INNEHALL

. Ledarskap och ansvariga personer
. Personalledning och 6ppen sakerhetskultur
. Personalens deltagande

. Inskolning och utbildning av personalen

1
2
3
4
5. Patientens och de nérstaendes deltagande
6. Kvalitetsledningsdokument

7. Sakerhetsrisker - hantering, dokumentering och informationsutbyte
8. Rapportering, anmalningssystem och korrigerande atgarder

9

. Regionalt samarbete
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HANDBOK OM PATIENTSAKERHET

2.1. Ledarskap och ansvariga personer

I planen ska 6verenskommas de ansvariga personerna samt aktorerna i
fraga om kvalitetsledning och tillgodoseende av patientsdakerheten samt
pa vilket satt ledningen svarar for forutsattningarna och resurserna att
bedriva verksamhet som ar hogkvalitativ och saker for patienterna.

1§ 1 mom. 1 punkten i SHM:s forordning

Ledningens totalansvar

I patientsakerhetsplanen faststills bade ledningens och personalens ansvar for
patientsdkerheten vid hilso- och sjukvardsenheten. Verksamhetsenhetens led-
ning bér totalansvaret for patientsakerheten och dess forutséttningar. Detta an-
svar kan ledningen inte delegera.

Ledningen ska framhalla patientsikerheten i all verksamhet och se till att ar-
betsforhéllandena mojliggor hogklassig och siker vard. Ledningen ska se till att
organisationen har tillrdckligt med personal och de anstillda tillriacklig kompe-
tens for sitt arbete. Alla beslut inklusive ekonomiska beslut ska bedémas ocksé
ur patientsdkerhetens synvinkel.

Ledningen har ett centralt ansvar nar det géller att bedoma sakerhetsriskerna
och bereda sig pa sddana. Ledningen svarar for att riskhanteringen genomfors
pa alla organisationsnivaer och att information om risker, riskhdndelser och
negativa handelser skaffas och utnyttjas for att forbattra patientsékerheten och
utveckla servicesystemet.

En kommun kan ordna vard- och omsorgstjdnster inte bara som eget arbete
eller i samarbete med andra kommuner utan ocksa genom upphandling via an-
dra serviceproducenter. Vid upphandling av tjanster maste ledningen forsiakra
sig om att de kopta tjdnsterna kvalitetsméssigt svarar mot den niva som forut-
satts av motsvarande kommunal verksamhet.

Personer med ansvar for patientsakerheten

Varje organisation maste utse minst en person med ansvar for patientsikerheten.
Organisationens storlek avgér om det behovs flera personer som ansvarar for
genomforandet, uppfoljningen och utvecklingen av patientsidkerhetsplanen; de
ansvariga personernas ansvarsaligganden och uppgifter ska faststéllas i planen.

For de olika nivaerna utser organisationsledningen de personer och arbets-
grupper som samordnar patientsdkerheten och som underlyder ledningen vid
fattandet av patientsidkerhetsbeslut och utvecklingen av verksamheten. Fér om-
raden som genomskdr patientsdkerhetsarbetet kan grundas egna arbetsgrupper,
till exempel for genomforandet av siker ldkemedelsbehandling.
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Stora organisationer behdver en grupp bestaende av foretriddare for ledningen
for de olika verksamhetsomradena, till vilken regelbundet rapporteras om hur
patientsidkerheten har utvecklats under en 6verenskommen observationsperiod
och vilken svarar for den strategiska styrningen av patientsidkerheten.

Patientsikerhetsfraimjande ledarskapspraxis

Malen for och utvecklingsatgirderna inom patientsakerheten faststills i orga-
nisationens arliga verksamhetsplan. I ekonomiplanen tryggas de ekonomiska
forutsattningarna for de utvecklingsatgarder som har faststallts i verksamhets-
planen och de funktioner som har beskrivits i patientsakerhetssystemet.

Patientsidkerheten ska beaktas i personalplaneringen salunda att personal-
volymen och personalens kompetens ar tillrackliga for att producera en siker
vérd. I resursplaneringen ska ocksa beredskapen infér eventuella undantags-
och fordandringssituationer beaktas.

For framjandet av patientsikerheten ar det viktigt att instruktionerna for och
beskrivningarna av praxis dr tydliga och uppdaterade och att alla har tillgang
till dem.

Patientsidkerheten ska beaktas i utvecklingen av arbetsmiljon och anskaff-
ningsbesluten. Inom utvecklingen av arbetsmiljon dr mélet att trygga bade pa-
tienternas och personalens sikerhet. I anskaffningsbeslut efterstrévas enhetlig
och forenlig apparatur och enhetliga och forenliga system for att framja kon-
trollen 6ver arbetet.

2.2. Personalledning och
oppen sakerhetskultur

I planen ska 6verenskommas om sadana principer och praxis for personal-
ledningen som stoder en hogkvalitativ och saker verksamhet samt varde-

ringar och forfaranden som stoder en 6ppen sakerhetskultur.

1§ 1 mom. 2 punkten i SHM:s forordning

Med patientsikerhetskultur avses ett planméssigt och systematiskt tillviga-
gangssitt som framjar varden av patienterna, ledarskapet som stéd for detta
samt virderingar och attityder. Tillvigagangssattet omfattar riskbedéomning,
forebyggande och korrigerande atgarder samt fortlopande utveckling av verk-
samheten. Patientsakerhetskulturen innefattar foregripande och forhandsbe-
doémning av risker och negativa hiandelser. Sannolikheten for fel beaktas, och
malet dr att stdndigt lara sig av riskhéndelser och negativa hindelser.
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Avsikten med 1 § 1 mom. 2 punkten i fdrordningen &r att fista uppméarksam-
het vid vikten av ett gott ledarskap vid dstadkommandet av en 6ppen séker-
hetskultur pé arbetsplatsen. Ett ledarskap som stoder en hogklassig och séker
verksamhet inbegriper en 6ppen och icke skuldbeldggande verksamhetskultur.
Att personalen forbinder sig till patientsakerhetsarbetet 4r avgérande for hur
arbetet lyckas.

Inom en patientsakerhetsframjande kultur utgor sdkerheten ett dkta varde
som beaktas i beslutsfattandet och den dagliga verksamheten. Det visentliga
ar att inse att patientsdkerheten bygger pa flera olika faktorer och aktorer och
inte pa enskilda individers arbete. Patientsdkerhetskulturen innebér likasa att
de olika verksamhetsenheterna 4r medvetna om osédkerhetsmoment i verksam-
heten och uppmirksamma pa risker.®

Genom att starka patientsikerhetskulturen reduceras vérdriskerna och de
skador som patienterna eventuellt orsakas under varden. I ett fértroendefullt
och 6ppet klimat behandlas upptackta avvikelser, tillbud och negativa handelser
Oppet och naturligt som en del av utvecklingen av verksamheten. Det visent-
liga ar ett multidisciplinért tillvigagangssatt, ett oppet klimat och beredskap att
fortlopande utveckla verksamheten. Grunden f6r sikerhetskulturen ldggs redan
inom vardutbildningen. En god arbetarskyddskultur framjar ocksé sikerheten
inom varden.

Oppenhet innebir att de skeenden som har lett till en negativ hindelse be-
handlas érligt och omedelbart efter handelsen i fraga. De upptackta riskfakto-
rerna, misstagen eller faktorerna som orsakat felet analyseras och rapporteras
for att man ska ldra sig av dessa. Detta hindrar dock inte att ett &rende behand-
las av tillsynsmyndigheterna, om drendet tas upp till behandling som klagomal
frén en patient eller en nirstaende eller i 6vrigt som tillsynsédrende.

Oppenhet och icke skuldbelidggande innebir vid sidan av respons stédande
av de i en negativ hiandelse delaktiga anstéillda efter hdndelsen. Att en negativ
hiandelse behandlas pa arbetsplatsen dr nodviandigt for att bevara de anstélldas
arbetsférmaga, och en anstilld far inte limnas ensam. Behandlingen av nega-
tiva hdndelser beaktas i arbetarskyddsplanen. De anstélldas erfarenhet ska ut-
nyttjas i utvecklingen av verksamheten utifran en negativ handelse.

For mitning och uppfoljning av patientsikerhetskulturen har hélso- och
sjukvardsenheterna under de senaste aren tagit fram flera verktyg (s. 43). Det
viktiga 4r att mitresultaten granskas och tolkas i samrad for att verksamheten
och kulturen vid enheten ska kunna utvecklas utgaende fran slutsatserna.
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2.3. Personalens deltagande

| planen ska 6verenskommas om férfaranden genom vilka personalen
deltar i det multidisciplinara utvecklandet av kvalitetsledningen och pa-
tientsdkerheten samt far respons med tanke pa larandet i arbetet och
utvecklandet av sin egen verksamhet.

1 § 1 mom. 3 punkten i SHM:s forordning

Patientsdkerheten grundar sig pa organisationens och de anstélldas fortlopande
féormaga att via framforhallning och responssystemet lira sig av de upptickta
riskerna, en s.k. larande organisation.” Lirandet forutstter att cheferna och led-
ningen sérskilt satsar pa4 6ppenhet och har formaéga att behandla de upptackta
riskerna och felen systemorienterat. Detta skapar ett fortroendefullt klimat dar
man vagar diskutera felen. Vid sidan av ett klimat som stéder lirandet behévs
tillvagagangssatt som grund for larandet.

I promemorian om motivering till forordningen konstateras att ett sadant
aktivt och multidisciplinért personaldeltagande vid utvecklingen av patientsa-
kerheten som forordningen forutsétter tryggas bast om personalen kan delta i
uppgorandet och uppféljningen av planen samt utvecklingen av verksamheten
utifran denna.

Med patientsikerhetskompetens avses en anstillds medvetenhet om de risker
som dventyrar patientsikerheten och om riskhanteringspraxisen vid den egna
verksamhetsenheten samt forméaga att tillimpa dessa i arbetet. Patientsikerhets-
kompetensen omfattar till exempel kommunikation och samarbetsfiardigheter.

Det dr chefens uppgift att se till att praxisen vid hanteringen av patientsdker-
hetsrisker har beskrivits tydligt och att personalen har forutsittningar att till-
lampa denna i verksamheten. Arbetsprocesserna ska vara latta att uppfatta och
den nddvindiga informationen for det dagliga arbetet littillgidnglig.

I arbetet ska vardpersonalen iaktta principerna for frimjandet av patientsi-
kerheten, tillimpa dess vdsentliga metoder och utnyttja verktyg for, handbocker
om och rekommendationer om frimjandet av patientsikerheten.

2.4. Inskolning och utbildning av personalen

I planen ska 6verenskommas om sadan inskolning av personalen som ar
ett villkor for hogkvalitativ och saker verksamhet samt utbildning och
handledning for studerande vid verksamhetsenheterna.

1 § 1 mom. 4 punkten i SHM:s forordning
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Vid uppgorandet av patientsikerhetsplanen ar det nodvindigt att tinka efter
hurdan kompetens och hurdana resurser enheten méaste férfoga dver for att na
de uppstillda malen.

For att organisationens och verksamhetsenhetens ledning ska kunna leda
patientsdkerhetsarbetet maste ledningen behirska de grundlidggande patient-
sakerhetskunskaperna ur fyra perspektiv: forfattningar, ledarskap, ansvarsalig-
ganden och patientsdkerhetskultur.

En systematisk utveckling av organisationens patientsakerhetskultur forutst-
ter ofta ett starkt forandringsledarskap och samtliga yrkesgruppers medverkan.

Patientsdkerheten kan forbattras endast om ledningen och personalen vid
verksamhetsenheten har tillrdckliga kunskaper och fardigheter samt tillracklig
kompetens for sina uppgifter. Detta tryggas genom kontroll av kompetensen och
bedémning av lampligheten i samband med rekryteringen, tillrdcklig inskol-
ning i uppgifterna, kontinuerlig fortbildning och uppféljning av kompetensen.

Patientsiakerhetsaspekten &r for narvarande ritt svagt representerad i vard-
utbildningen. Det har i viss mén talats om risker och fel inom varden, men ett
helhetsinriktat, 6ppet och féregripande handlag haller f6rst nu pa att vixa fram
inom den grundldggande utbildningen och vidareutbildningen. Att anordna
multidisciplindr utbildning och trygga en tillracklig patientsikerhetskompe-
tens utgor en stor utmaning for vardenheterna.

Personalens patientsakerhetskompetens och utvecklingen av denna utgor en
del av det 6vergripande framjandet av patientsidkerheten och inte nagon frista-
ende del. Aven om personalen inte dnnu skulle ha utbildats systematiskt ska
nyrekryterade inskolas i enhetens eller uppgiftens nuvarande patientsikerhets-
praxis och tillvigagangssitt. Det giller att ge akt pa inskolningen ocksa nir ar-
betsuppgifterna dndras eller nér en anstilld som varit linge ledig atervinder
till arbetet. Tillvigagangssatten i anslutning till utbildningen fér och handled-
ningen av hilso- och sjukvéirdsstuderande fors in i verksamhetsenhetens
patientsdkerhetsplan. Det dr skal att observera att av ocksa underleverantorer
ska avkravas ett tillrackligt patientsdkerhetssystem samt tillriacklig kompetens
och tillrackligt kunnande hos personalen.

Om brister upptécks i en anstéillds arbete, ska arbetsgivaren efter behov vid-
ta nodvandiga atgirder. Arbetsgivaren kan till exempel aldgga en anstilld att
delta i utbildning, ge instruktioner eller order eller ge anméarkningar eller var-
ningar. Ibland skoter en anstdlld trots utbildning och andra stodatgérder inte
sitt arbete korrekt. Da faller det pa organisationsledningen att anmala detta till
tillsynsmyndigheterna. For den direkta patientsékerheten svarar organisations-
ledningen, som ér skyldig att avbryta verksamhet som dventyrar patientsiker-
heten."
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2.5. Patienternas och de narstaendes deltagande

I planen ska 6verenskommas om forfaranden for att patienter och deras
anhoriga ska kunna ge respons pa brister i kvalitetsledningen och patient-
sakerheten, samt forfaranden for att informera och stodja patienter och
deras anhoriga efter det att en patient drabbats av en negativ handelse.

1§ 1 mom. 5 punkten i SHM:s forordning

| planen ska 6verenskommas om forfaranden genom vilka patienterna
och deras anhoriga ska informeras om planen och om sina méjligheter
att framja och paverka kvalitetsledningen och patientsidkerheten.

3 § Information till patienter i SHM:s férordning

Okat patientinflytande

Aven om den finlindska lagen om patientens stillning och rittigheter
(785/1992)"! redan linge har varit i kraft har patienten ofta inte tagits tillrdck-
ligt i beaktande i planeringen och genomférandet av varden och rehabilite-
ringen. Savil den nya hilso- och sjukvardslagen som forordningen i anslutning
till denna forutsatter att patienternas deltagande framhévs i utvecklingen av
savil hilso- och sjukvéardens kvalitet som patientsiakerheten.

Okat patientinflytande forutsitter tillracklig tillgdng till information och rad-
givning. Detta innebdr i praktiken bl.a. att man redan vid vardens borjan for-
soker identifiera och bedéma de vardrelaterade riskerna. Patienten informeras
om riskerna och risknivéerna, och patienten och personalen diskuterar och
behandlar dessa gemensamt.

Varden ska ges i samforstand med patienten. Det ar viktigt att patienten pa
ett forstaeligt sitt ges information om sin sjukdom och behandlingen av denna,
i synnerhet om likemedelsbehandlingen. Personalen och patienten diskuterar
véardriskerna och utfallsutsikterna. Om patienten sa onskar lamnar man sddan
information ocksa till patientens betrodda, anhoriga eller nérstdende.

Personalen lyssnar pa patienten, och patienten deltar i planeringen och ge-
nomforandet av varden. For patientsdkerheten dr det viktigt att patienten for
fram de bakgrundsuppgifter som behdvs, men patienten 4r inte nédvéandigtvis
alltid medveten om vilka uppgifter som ar av betydelse for en lyckad vérd. Pa-
tienten ska uppmuntras att dels berdtta om sina symptom, énskemal och be-
kymmer, dels att stilla fragor om varden och behandlingen.

Lagstiftningen ger patienten en aktiv roll i planeringen av varden. Patienten
bar dock inte huvudansvaret for patientsakerheten utan detta ligger alltid hos
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personalen och i sista hand hos organisationens ledning. Eventuellt ser patien-
ten och organisationen pé vardkvaliteten och vardsiakerheten ur olika perspek-
tiv. For patienten dr det viktigt att han eller hon far sa bra och siaker viard som
mojligt. Huvudintresset for organisationen ar hur varden har utfallit och hur
verksamheten kan vidareutvecklas i framtiden.

Organisationen ska forfoga over tillvigagéngssétt med hjélp av vilka patien-
ten kan fora fram sidkerhetsbrister som han eller hon har upptickt. Patienten
informeras om vem han eller hon kan kontakta i patientsakerhetsfragor. I ett
fortroendefullt klimat vagar patienterna fora fram brister i varden. Pa sa sitt
kan man befatta sig med eventuella problem snabbt och 6ppet.

Som en del av den systematiska patientresponsen géller det att samla in ocksa
patientsdkerhetsobservationer. Det dr bra att behandla patienternas respons pa
verksamhetskvaliteten och patientsédkerheten jamsides med 6vrig uppfoljnings-
information som organisationen samlar in. Foretrddare for patienterna och pa-
tientorganisationerna kallas med i de grupper som ska trygga patientsakerhe-
ten. Pa detta sitt forenklas tolkningen av responsen samtidigt som patienternas
foretradare bereds tillfalle att lagga fram forslag for att forbattra kvaliteten och
innehéllet i verksamheten.

Vardplanen som patientsidkerhetsverktyg

I hélso- och vérdplanen for en patient sammanstills patientens samtliga hal-
soproblem och de for dessa planerade atgdrderna. Planen utgar fran det vard-
behov som patienten upplever sig ha och det mal som patienten stiller upp.

Med hinsyn till patientsdkerheten utgdr vardplanen ett vasentligt doku-
ment med hjilp av vilket man tryggar inte bara patientens deltagande i sin
egen vard och insikt om riskerna utan ocksa en lyckad egenvard. Med hjilp
av planen kan man sdkert samordna behandlingen av olika sjukdomar och
forsakra sig om att behandlingarna dr kompatibla och genomforbara.

Planen uppgdrs av patienten och en vardanstélld i samarbete, dock med be-
aktande av att endast en lakare kan besluta om medicinska undersékningar,
stilla diagnoser och faststilla behandlingen. A andra sidan har patienten ritt
att tacka nej till erbjuden behandling, varvid han eller hon kan behandlas pa
nagot annat medicinskt godtagbart stt.

Nar vardplanen gors upp informeras patienten om sina sjukdomar, behand-
lingsalternativen och riskerna i anslutning till dessa. I virdplanen 6verenskoms
ocksa om sadant som patienten sjalv ska skota i samband med varden.

Vardplanens struktur har tagits fram av Institutet for hélsa och vélfard tillsam-
mans med hélso- och sjukvirdsaktérerna, och vardplanen kommer att i sinom
tid integreras i den elektroniska patientjournalen. I planen antecknas vardbe-
hovet och vardmalet, genomfoérandet av och metoderna for varden, arbetsfor-
delningen, uppfoljning och bedémning samt diagnos- och medicineringsfor-
teckning. For planen utses en ansvarig person som samordnar vardplanen.'
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Behandling av negativa hdndelser

Om en patient har drabbats av en vardrelaterad negativ hdndelse ska patienten
Oppet informeras om detta i enlighet med de tillvigagangssitt som gemensamt
har 6verenskommits i organisationens patientsikerhetsplan. Handelsen och
dess eventuella konsekvenser gés igenom tillsammans med patienten och, om
patienten sa 6nskar, med patientens nérstaende. Det giller att ta hansyn till att
patienten och de nérstdende kan behova sérskild hjélp och sarskilt stod for att
forsta och bearbeta hiandelsen och dess konsekvenser.

Patienten ska informeras om att den som ar missnéjd med sin hélso- och
sjukvard eller bemotandet i samband med denna har ritt att framstélla en an-
mirkning." Anmérkningen framstills till chefen for hilso- och sjukvérden el-
ler ndgon annan sakerhetsansvarig person vid vérdenheten.

Om det vid behandlingen av en anmérkning eller i 6vrigt framgar att var-
den eller bemdtandet kan leda till patientskadeansvar enligt patientskadelagen
(585/86)", skadestandsansvar enligt skadestdndslagen eller disciplinart forfa-
rande eller sakringsatgard enligt ndgon annan lag, ska patienten informeras om
hur drendet kan anhingiggoras hos den behoriga myndigheten eller det beho-
riga organet.

Lagen om patientens stéllning och réttigheter forutsitter att varje hilso- och
sjukvardsenhet har en patientombudsman, som informerar patienterna om de-
ras rattigheter och arbetar for att frimja dessa. Patientombudsmannen ska efter
behov ge patienten rad och bista patienten, om han eller hon 4r missn6jd med
den vard eller det bemétande som han eller hon har fatt. Patientombudsman-
nen hjélper patienten att reda ut sina problem pé vardplatsen.

Ombudsmannen ger ocksa rdd om och bitrader efter behov patienten i avfat-
tandet av en anmairkning, klagomal till en tillsynsmyndighet eller anmélan om
patientskada till Patientforsakringscentralen. Patientombudsmannen tar dére-
mot inte stillning till de medicinska vardbesluten gillande patienten. Ombuds-
mannen tar inte heller stéllning till huruvida det har intréffat en patientskada
i vérden.

Den i héndelsen delaktiga hilso- och sjukvardspersonalen behover ocksa
stod och 6ppen behandling av fragan i ett uppbyggande klimat. Hér spelar de
niarmaste cheferna och arbetskamraterna en viktig roll.

2.6. Kvalitetsledningsdokument

I planen ska 6verenskommas om de kvalitetsledningsdokument som an-
vands i verksamheten.

1§ 1 mom. 6 punkten i SHM:s forordning
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Med hjalp av de i planen 6verenskomna dokumenten styrs varden sé att den
ar hogklassig och siker. Dokumenten har tillsvidare inte utnyttjats tillrackligt
i patientsidkerhetsarbetet. I motiveringen till forordningen ndmns som exem-
peldokument beskrivningar av vardkedjan, instruktioner som faststiller pro-
cesserna och plan for likemedelsbehandling. Dokumenten kan bifogas kvali-
tetslednings- respektive patientsikerhetsplanen.

Plan for lakemedelsbehandling

Planen for likemedelsbehandling utgor en visentlig del av ledningssystemet
och kvalitetsledningen vid verksamhetsenheten. Anvisningar om planen for
lakemedelsbehandling ingar i social- och hilsovardsministeriets handbok Sa-
ker lakemedelsbehandling." Genomférandet av ldkemedelsbehandlingen be-
rors av mangahanda lagstiftning, som finns noggrant fértecknad i handboken.

Planen for lakemedelsbehandling erbjuder ett praktiskt verktyg for systematisk
kontroll och kvalitativ utveckling av lakemedelsbehandlingen vid verksamhets-
och arbetsenheterna. Det ar tillradligt att planen inkluderar f6ljande delomréden:

o Innehéll i och praxis vid lakemedelsbehandling

« Tryggande och uppritthallande av kompetensen inom likemedelsbehandling

« Personalens ansvarsaligganden och skyldigheter samt arbetsfordelning

o Tillstdndspraxis

o Lakemedelsforsorjning: bestillning, férvaring, tillverkning,
iordningstéllande och dterlaimning av lakemedel, lakemedelsinformation,
handledning och radgivning

o Utdelning och administrering av lakemedel

» Patientinformation och patientradgivning

» Bedomning av lakemedelsbehandlingens effekt

» Dokumentering och informationsutbyte

» Uppfoljnings- och responssystem

I handboken om ldkemedelsbehandling ges anvisningar om hur avvikelser i
genomforandet av likemedelsbehandlingar f6ljs upp och behandlas. Verksam-
hetsenheterna uppmanas att via sitt fortbildningsregister f6lja upp firdigheter-
na, fortbildningsbehoven och utbildningsdeltagandet i samband med genom-
forandet av lakemedelsbehandlingar. Registret kan &ven vara regionalt och kan
dessutom kompletteras med information om vilka anstéllda i regionen som har
tillstand for ldkemedelsbehandling.

En del av de firskaste riktlinjerna for en siker liakemedelspolitik finns i social-
och hilsovardsministeriets publikation Likemedelspolitiken 2020."* Enligt den-
na kan méluppfyllelsen for likemedelsbehandlingen framjas till exempel med
hjélp av patientspecifika planer for ladkemedelsbehandling, lakemedelskort, to-
talbedomning av lakemedelsbehandlingen och dosadministrering. En plan for
lakemedelsbehandling borde goras upp och likemedelsbehandlingen och be-
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hovet av denna regelbundet utvirderas i synnerhet for savil dem som anvéinder
flera likemedel samtidigt som alderstigna personer och andra specialgrupper.

Sakerheten vid lidkemedelsbehandling kan frimjas genom dels rapportering
av medicineringsrelaterade riskhdndelser och negativa handelser, dels siker-
hetsforbattrande databaser. For vardpersonalen utgors de viktigaste informa-
tionskanalerna géllande lakemedelsbehandling av rekommendationerna om
god medicinsk praxis och databasen Terveysportti med dess specialdatabaser,
bland annat interaktions- och prisdatabaserna for ldkemedel.'¢

Personer med ritt att ordinera eller lamna ut lakemedel ska meddela Fimea (Sa-
kerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet) upptackta eller misstdnkta
biverkningar till f6ljd av anvidndningen av lakemedel, i synnerhet allvarliga och/eller
ovintade sadana, och samtliga biverkningar av nya lakemedel.'”

Biverkningar vid vaccineringar ska anmalas till Institutet f6r hilsa och valfard
(THL) pa blanketten Anmailan om misstankt vaccinationsbiverkning.'®

Bekdmpning av vardrelaterade infektioner

Bekdmpningen av vardrelaterade infektioner utgor en del av patientsékerheten.
Enligt lagen om smittsamma sjukdomar (583/1986) omfattar bekdmpningen av
smittsamma sjukdomar bl.a. bekdmpning av sjukhusinfektioner. Med sjukhusin-
fektion avses en infektion som har uppkommit eller fatt sin boérjan under vard vid
en hilso- och sjukvardsenhet. I den finldndska prevalensstudien fran 2005 hade
9 procent av de vuxna patienterna pa akutsjukhusen minst en sjukhusinfektion.

Kommunerna dr skyldiga att inom sitt eget omrade ordna bekdmpningen av
smittsamma sjukdomar enligt lagen om smittsamma sjukdomar som en del av
folkhélsoarbetet i enlighet med vad som foreskrivs i savil folkhalsolagen som
hilso- och sjukvérdslagen. For uppf6ljningen och registreringen av mikrober
som faststills genom forordning av statsradet och som dr synnerligen resistenta
mot likemedel har foreskrivits skyldigheter enligt lag (935/2003). " Sjukvérds-
distriktet styr bekdmpningen, uppfoljningen och utredningen av sjukhusinfek-
tioner inom sitt eget omrade.

For att bekdmpa vardrelaterade infektioner kan ett sjukhus delta i programmet
for forebyggande och bekdmpning av sjukhusinfektioner (SIRO), som har tagits
fram i samarbete mellan sjukhusen och Institutet for hilsa och vilfard. Program-
met har som mél att bl.a. forebygga sjukhusinfektioner, utveckla uppféljningen av
dessa, ta fram bekdmpningsanvisningar om och rekommendationer for sjukhus-
infektioner och ge akt pa utbildningen och forskningen i sjukhusinfektioner. %

Institutet for hélsa och vélfird har liksom dess foregangare Folkhialsoinstitu-
tet utarbetat ett stort antal savil allmdnna som sjukdoms- och upphovsspecifi-
ka anvisningar och rekommendationer i samband med infektionssjukdomar.?!
Anvisningarna har ofta omarbetats for att battre passa in pa de lokala férhallan-
dena. Det ér skal att integrera sadana lokala anvisningar och andra instruktioner
i den lokala patientsikerhetsplanen.
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Som kéllor anlitas dessutom den av Kommunforbundet utgivna boken "Hoi-
toon liittyvien infektioiden torjunta’, som handlar om bekdmpningen av vard-
relaterade infektioner, och i utbildningen av personalen det material som For-
eningen for sjukhushygien i Finland har tagit fram.?

Fullféljandet av skyldigheterna enligt lagen om smittsamma sjukdomar for-
utsdtter att vardsorganisationen har utsett en ldkare och/eller sjukskotare med
ansvar for infektionsbekdmpningen och att anvisningar har utfardats och praxi-
sen har fastslagits for forebyggandet av och bl.a. anvindningen av antibiotika i
samband med vardrelaterade infektioner.

Sakerhetsplan

Sakerhetsplaneringsskyldigheten grundar sig pa lagstiftningen om raddningsva-
sendet, i synnerhet pa 15 § i raddningslagen.”® En raddningsplan ska utarbetas
for bl.a. sjukhus, alderdomshem och vardinrattningar. Vidare dr arbetsgivaren
enligt arbetarskyddslagen (738/2002) skyldig att genom noédvandiga atgérder
sOrja for arbetstagarnas sakerhet och hilsa.?* Arbetsgivaren ska fortgaende och
systematiskt ge akt pa arbetsmiljon, arbetsklimatet och sédkerheten hos arbets-
sitten genom att kartldgga olika faro- och riskmoment.

Social- och hilsovardsministeriet gav 2005 ut publikationen Handbok i siker-
hetsplanering for verksamhetsenheter inom social- och hilsovarden.” I handboken
grundar sig sakerhetsplaneringen pa ett brett sékerhetsbegrepp. Avsikten med hand-
boken &r att ge vard- och omsorgsenheterna grunder for uppgorandet av en saker-
hetsplan och faststillande av siakerhetsnivan utgaende frén en riskkartlaggning.

I sikerhetsplanen beskrivs olika riskhdndelser, till exempel hot- och valdssi-
tuationer, brander, brott, strdlningsrisker och farliga kemikalier. Sikerhetspla-
nen ska ta upp verksamhetsmodellerna och bl.a. larmsystemen i olika olycks-,
hot-, risk- och skadesituationer. Social- och hilsovardsministeriets handbok
beskriver bl.a. praxis for att forebygga att dldre faller omkull vid vard- och om-
sorgsenheterna. Sikerhetsplanen kan innehalla ett stort antal olika sakerhets-
anvisningar for verksamhetsenheten och 6vriga dokument.

2.7. Sakerhetsrisker - hantering,
dokumentering och informationsutbyte

I planen ska 6verenskommas om kartlaggning av sakerhets- och kvalitets-
problem samt identifiering och hantering av sakerhetsrisker.

1§ 1 mom. 7 punkten i SHM:s forordning
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Planen ska behandla dtminstone nédvandig tillgdng pa service, vard-
kedjor, verksamhetsenhetens fysiska miljo, infektioner som anknyter till
halso- och sjukvarden, lakemedelsbehandling och tillhandahallande av
lakemedelsforsorjning, produkter och utrustning for halso- och sjukvar-
den, personalen, personalens arbetsfordelning och kompetens, informa-
tionssystemen och anteckningar i journalhandlingar samt information-
sutbytet inom verksamhetsenheterna och mellan dem.

1§ 2 mom. i SHM:s férordning

Hantering av sdkerhetsrisker

En 6vergripande kvalitetsledning och riskhantering kraver att organisationen for-
fogar over ett tydligt tillvigagingssitt och strukturer for bedomning och hante-
ring av sdkerhetsrisker. I en lirande organisation utgor utvecklingen av kvaliteten
och patientsikerheten ett fortlopande arbete, som utnyttjar tidigare lardomar och
erfarenheter. Arbetsmiljon, processerna, tillvigagéngssitten och anvisningarna
utvecklas pa basis av riskbedomningen. Dessutom f6ljs fullféljandet av utveck-
lingsatgirderna och deras effekt upp.

Organisationerna har tillgdng till olika riskhanteringsprogram och riskhanterings-
praxis. Modellen for en trygg virdenhet (VTT och Lakemedelsverket 2004) siktar pa
en Overgripande riskhantering med beaktande av varden av patienten, arbetssitt
och miljo, anvindning och underhéll av apparatur samt forfaranden i organisatio-
nen.” Riskbedéomningen grundar sig pa en beskrivning av verksamheten, varvid
riskhanteringen utgor en del av processbeskrivningen for kvalitetssystemet.

FIGUR 1. Exempel pa beskrivning av ett patientsdkerhetssystem
(Vasa centralsjukhus 2010)
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Social- och hiélsovardsministeriets arbetsgrupp for utveckling av sédkerheten
vid hilso- och sjukvardsinstitutionerna koncentrerade sig pa att utveckla den
fysiska sakerheten vid vérdinstitutionerna.?’ I enlighet med det tilldelade upp-
draget tog arbetsgruppen for vardinstitutionerna fram en tydlig och lattanvand
riskhanteringsmodell, som kan tillimpas pa olika miljoer.

Processhantering

Syftet med beskrivningen och utvecklingen av processerna ar att mélinriktat
och genomskinligt forenhetliga och effektivisera verksamheten. Vardenheterna
genomfOr processerna i anslutning till patientvarden likartat oavsett diagnos,
till exempel pa vardavdelningen vid ett sjukhus, pa hilsostationsmottagning-
en eller vid jouren. A andra sidan hinfor sig en del av processerna sarskilt till
behandlingen av en viss sjukdom och kallas da f6r behandlingsprotokoll, be-
handlingsvig eller behandlingskedja beroende pé beskrivningens omfattning
och syfte. En beskrivning av de funktionsrelaterade processerna savil forenhet-
ligar forfarandena som fortydligar arbetsfordelningen och ansvarsaliggandena
bland de anstéllda och forbattrar pa s sitt inte bara smidigheten utan bidrar
dessutom till att avvikelserna och felen minskar.

For de vanligaste sjukdomarna som behandlas vid en enhet dr det motiverat
att om mojligt utarbeta ett behandlingsprotokoll som grundar sig pé vetenskap-
ligt bevis och som faststéller hur respektive sjukdom behandlas vid enheten.
Protokollen tryggar rétt behandling i rétt tid och forbéttrar ocksé behandlings-
effekten och patientsikerheten.

Diagnosrelaterade behandlingskedjor som stricker sig 6ver organisations-
grianserna byggs upp i samarbete mellan alla som vardar en patientgrupp. I be-
handlingskedjan infors behandlingens innehall under olika faser, arbetsfordel-
ningen mellan olika aktorer och tryggandet av informationsutbytet.

Med hénsyn till patientsdkerheten ar det skél att i behandlingskedjorna fésta
sarskild uppmérksamhet vid de arbetsfaser som hanfor sig till 6verféring av pa-
tienter samt tryggandet av informationsutbytet mellan enheterna. Anlitandet
av checklistor minskar felen och férenhetligar tillvigagangssatten.

Produkter och utrustning
Vardorganisationen ska utse en person med ansvar for sikerheten hos produkter
och utrustning. Enligt 25 § i lagen om produkter och utrustning f6r hilso- och
sjukvard ska en yrkesmissig anvandare lamna rapport till Tillstands- och till-
synsverket for social- och hélsovidrden om varje sadan riskhdndelse som beror
pa produktens egenskaper, en avvikelse eller storning i produktens prestanda,
brister i markningen av produkten, en bristféllig eller felaktig bruksanvisning
for produkten eller anvindningen av produkten. Anmalan ska ges ocksa om det
ar oklart vilken andel en produkt eller utrustningen i fréga har i en handelse.*
En sadan hindelse ska ocksa anmiilas till tillverkaren eller dennas represen-
tant, eftersom det ar tillverkaren som har det priméara ansvaret for att en pro-

HANDBOK 20 @Z3§ 2012 THL



HANDBOK OM PATIENTSAKERHET

dukt fyller kraven. Avvikelser och riskhandelser i anslutning till stralalstrande
apparater ska dessutom anmalas till Stralsakerhetscentralen med stéd av stral-
skyddslagen.”

Syftet med lagen om produkter och utrustning for hilso- och sjukvard och
de bestimmelser och foreskrifter som har utfirdats med stdéd av denna éar att
uppritthélla och framja savil sakerheten hos produkter och utrustning for
hilso- och sjukvéard som sdker anvdandning av sadana. Produkter och utrust-
ning for hélso- och sjukvard &r sikra nir de anvénds ritt och endast for det
anviandningsindamal som tillverkaren har faststallt. Tillverkaren har minime-
rat riskerna vid anvindningen av produkter s att de ligger pa godtagbar niva.
De risker som inte har kunnat elimineras genom tekniska 16sningar utan att
dessa skulle stora funktionsdugligheten har i enlighet med de vésentliga krav
som stélls pa produkter och utrustning uppgetts i bruksanvisningarna och pa
varningsskyltar. Om det i samband med anvdndningen av en produkt eller ut-
rustning for hélso- och sjukvard dock intréffar en risksituation eller en yrkes-
anvindare upptécker brister i en produkt dr han eller hon enligt lag skyldig att
ge savil Tillstdnds- och tillsynsverket for social- och hilsovarden som tillver-
karen eller dennas representant en anmélan om risksituationen.

Pa vardenheten och yrkesanvindarna vid denna stiller lagen om produkter
och utrustning for hélso- och sjukvard krav som hanfor sig till anvandningen
av, kontrollen 6ver och underhallet av produkterna. Det &r skal att dessa krav
integreras i patientsidkerhetsplanen. Vardenheten och yrkesanvidndarna vid
denna ska enligt 24 § i lagen forsdkra sig om foljande:

» Den som anvédnder en produkt f6r hilso- och sjukvard ska ha sadan utbild-
ning och erfarenhet som en siker anvindning kraver.

« Pa produkten eller med denna ska f6lja behovliga méarkningar och bruksan-
visningar for en siker anvindning.

o Produkten ska anvindas i enlighet med det 4&ndamal tillverkaren avsett och
de anvisningar tillverkaren meddelat.

o Det stélle dar produkten anvinds ska lampa sig for en siker anvindning.

o Andra produkter for hélso- och sjukvard, delar och konstruktioner, utrust-
ning, programvara eller andra system och féremal som ar kopplade till eller
i omedelbar nérhet av produkten far inte dventyra produktens prestanda
eller patientens, anvindarens eller ndgon annans hilsa.

» Endast den som har den yrkesskicklighet och sakkunskap som krévs far
installera, reparera och utfora service pa produkten.

Vard- och omsorgsenheter ska ha en med stod av 26 § ilagen utsedd ansvarig
person som svarar for att enheten iakttar lagen liksom de bestimmelser och f6-
reskrifter som utfirdats med stdd av denna. Dessutom ska enheten ha ett kon-
trollsystem for att garantera sdkerheten hos produkter och vid anvindningen
av dem. I kontrollsystemet ska registreras:
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o For sparbarheten nédvindiga uppgifter om produkter som verksamhetsen-
heten anvander, 6verlatit vidare eller annars besitter eller som har inforts i
en patient

o Uppgifter om riskhidndelser som intréffat vid anvindningen av produkter

o Uppgifter som visar att den yrkesmissiga anviandaren har fullgjort de skyl-
digheter som avses i 24 §.

Ovrig fysisk vdrdmiljé

Nir patientsakerhetsplanen gors upp ar det viktigt att beakta eventuella patient-
sakerhetsrisker ocksa i den fysiska vardmiljon vid verksamhetsenheten. Till
dessa hor naturligtvis det som ska inga i brand- och raddningsplanen.

Utover dessa finns det ett stort antal 6vriga direkta risker i den fysiska miljon,
sasom risk for att halka, snubbla, falla omkull eller ramla. Riskfaktorerna kan
utgdras av bl.a. nytvittade och bonade golv (varningsmairken), fulla korridorer,
overraskande trosklar eller trappor, avsaknaden av patienttofflor likvil som av
féorsummelse av patientévervakningen. Indirekta risker kan orsakas av bl.a. da-
lig ventilation, otillracklig stddning och annan hygienrelaterad verksamhet.

For alla omraden antecknas en verksamhetsplan, uppf6ljning och ansvars-
personer, som dven kan vara andra dn vardanstéllda, bl.a. experter inom och
chefer for olika delomraden.

Dokumentering, informationsutbyte och informationssystem

Dokumentering

Dokumenteringen hor till vard- och omsorgspersonalens viktigaste dagliga
arbetsuppgifter. Dokumenteringen utgor ocksa ett viktigt instrument for rap-
portering av all information som behovs for samtliga delar i patientvarden och
anknyter darfér mycket néra till informationsutbytet. Kontinuumet mellan bra
dokumentering och informationsutbyte spelar en nyckelroll nar det géller att
tillhandahalla en hogklassig och sdker vard. Bra dokumentering skapar ocksa
en grund for hanteringen av sikerhetsrisker.

Praktiska aspekter i samband med dokumenteringen av patientinformation
behandlas i férordningen om journalhandlingar (289/2009) och den handbok
som kompletterar den tidigare forordningen.* ** Handboken, som publicera-
des 2001, uppdateras for narvarande for att svara mot den nuvarande lagstift-
ningen, men den ar alltjamt en nyttig referenskalla for vardpersonalen.

17§ iforordningen om journalhandlingar fastslas det nodvandiga innehal-
let i en patientjournal. I journalhandlingarna ska inféras uppgifter som dr nod-
vandiga och tillrackligt omfattande for att trygga att god vard ordnas, planeras,
tillhandahalls och foljs upp for en patient. I handboken om de centrala uppgif-
terna ges anvisningar om dokumentering av strukturerad information, som ar
vasentlig i elektroniska patientjournalssystem.
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Av innehéllet i patientjournalerna paverkas patientsdkerheten visentligt av
foljande omréaden:

o Basuppgifter - faststallda i detalj i 10 § i férordningen

o Centrala uppgifter om vérden for varje servicehdndelse (11 §), bl.a. orsaken,
forhandsuppgifter (anamnes), status, observationer, undersékningsresultat,
problem, diagnos eller hilsorisk, slutsatser samt planering, genomfoérande
och uppfoljning av virden, sjukdomsférloppet samt ett slututlatande”

o Anteckningar om sjukdomsférloppet och genomférandet av varden (12 §)

o Anteckningar om risker, skadliga verkningar av vard samt misstankta skador
(139)

o Ett slututlatande 6ver varden (17 §) ska uppgoras inom fem dagar fran det
att varden avslutats. I detta ska beskrivas eventuella avvikelser i patientens
aterhdmtning efter en atgird och patientens tillstdnd nér servicehdandelsen
avslutas. Slututlatandet utgor dven ett viktigt instrument i samband med sédk-
randet av informationsutbytet, och detta ska utéver sammanfattningar av den
vard som getts innehélla klara och detaljerade anvisningar for uppféljningen
av patienten och for den fortsatta varden.

+ Atgirder som begrinsar patientens sjilvbestimmanderitt, sisom anvind-
ning av vald

Informationsutbyte

Information som ar vésentlig for patientsdkerheten gar mellan patienterna, vard-
personalen och vardorganisationerna. I verksamhetsenhetens patientsakerhets-
plan ska faststéllas principerna for informationsutbytet mellan savil patienterna
och vardpersonalen som olika kontaktytor inom varden, till exempel primér-
varden-specialistvirden och vardavdelningen-operationssalen.

Inom organisationen ska ett fungerande informationsutbyte tryggas mellan
varje anstélld vid en enhet, i synnerhet med beaktande av kraven pa multidis-
ciplindrt teamarbete mellan enheterna och de olika nivéerna i organisationen.

Hilso- och sjukvardslagen innehaller bestimmelser om sittet att lamna ut
och anvinda uppgifter som behovs i varden av en patient &tminstone mellan
dem som for det gemensamma registret 6ver patientuppgifter, dvs. mellan den
kommunala primérvarden och specialistvirdsenheterna inom omradet f6r en
samkommun for ett sjukvardsdistrikt.

Den vardpersonal som deltar i varden av en patient ska ge patienten infor-
mation om varden, behandlingen, ingreppen och eventuella skador. Patienten
uppmuntras att uppge sina vardonskemal och sina forvintningar liksom even-
tuella riskuppgifter, som kan vara av betydelse for vardutfallet. Inom denna vax-
elverkan utgor vardplanen, som gors upp tillsammans med patienten och som
samtidigt fungerar som stod for den gemensamma synen, ett viktigt verktyg.
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Informationssystemens roll vid dokumenteringen och i informationsutbytet
Informationssystemen ska fungera som instrument for systematisk dokumen-
tering av varden av patienterna och som stod for informationsutbytet mellan
vardpersonalen och organisationerna. Lagstiftningen och anvisningarna med
stod av denna stéller vissa krav pa de elektroniska informationssystemen och
de verksamhetsenheter som anlitar dem.

Informationssystemen maste bl.a. kunna spara historiken fér andrade anteck-
ningar i en patientjournal och generera information om huruvida uppgifterna
har dndrats eller uppgifter lagts till eller raderats.

Informationssystemen forutsétts ha ett system for behorighetshantering, med
hjélp av vilket en anvdndares behorighet till patienthandlingar kan faststéllas i
enlighet med anvindarens arbetsuppgifter. Den som anvéinder informationssys-
temen ska specificeras och identifieras sa att anvindaren autentiseras entydigt.

Registerforaren ska forsdkra sig om att handlingsuppgifterna oberoende av
filformat finns tillgédngliga under den forvaringstid som har stadgats for upp-
gifterna och ocksa i det fall att datorprogram och datasystem byts ut.

2.8. Rapportering, anmalningssystem och
korrigerande atgarder

I planen ska 6verenskommas om identifiering och rapportering av avvi-
kelser och negativa handelser,anmalandet av negativa handelser till var-
danmalningssystemet samt rapportering som kravs enligt andra forfatt-
ningar och forfaranden vid korrigerande atgarder.

1 § 1 mom. 8 punkten i SHM:s forordning

Rapporteringen av avvikelser, riskhdndelser och negativa hiandelser bidrar till
att forbattra sdkerheten. Organisationsledningen och cheferna vid verksamhets-
enheterna har i uppgift att skapa ett 6ppet och rattvist klimat for att uppmuntra
personalen att aktivt anmala riskhéndelser. Organisationen ska ge anvisningar
for ansvarséliggandena och uppgifterna vid behandlingen av anmilningar om
riskhandelser.

Man tar lirdom av fel och utnyttjar informationen om intraffade skador i ut-
vecklingen av verksamheten. Organisationen far sddan information i form av
respons fran patienterna och de nirstaende, anmirkningar, klagomal och an-
mailningar om patientskada liksom via patientombudsmannen. Dessutom ska
personalen anmila negativa handelser och tillbud genom 6verenskommet rap-
porteringsforfarande.

Regelbunden analys och behandling av all insamlad information utgor grun-
den f6r en fortlopande utveckling av verksamheten. Forfarandet vid rapporte-
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ring av riskhdndelser inkluderar ett fungerande responssystem. Framfor allt i
fraga om allvarliga och/eller séllsynta negativa hindelser ar det viktigt att in-
formationen formedlas ocksa 6ver organisationsgranserna.

Vid analys av allvarliga riskhdndelser och negativa hiandelser utreds de en-
skilda orsakerna till hdndelsen liksom de vard-, virdplanerings-, arbetsmiljo-
och organisationsrelaterade orsakerna.’? Vid analysen undersoks systematiskt
strukturerna och processerna i systemet, riskfaktorer i samband med dessa och
de siakringar och skydd som tagits fram f6r dem.

Organisationsniva

Pa enhets- och organisationsniva utnyttjas informationen s att hela arbetsplat-
sen regelbundet far information om anmalda riskhdndelser, de anmaélda hén-
delserna vid enheten granskas gemensamt och utvecklingsatgarderna dryftas
multidisciplinédrt. Ansvaret for paborjandet av utvecklingsatgirder och inarbe-
tandet av dndringar samt uppfoljningen ska tilldelas pa personniva.

Enhetschefen har i uppgift att organisera regelbundna enhetsinterna dis-
kussioner och nédvindiga, mer ingaende analyser av anmaélningarna samt en
effektiv kommunikation i hela arbetsenheten. Utvecklingsatgiarderna kan ge-
nomforas i enheten eller ett forslag om sadana laggas fram for det ansvariga
organisationsorganet. Information om ett drende kan ocksa ges mer allmént
inom organisationen och utanfér denna. Sakerhetsrisker ska delges personalen
snabbt for att undvika motsvarande situationer i framtiden.

Rekommendationer som ges pé basis av uppgifterna om riskhandelser ska
till exempel leda till forbéttringar i arbetsmiljon eller utrustningen, utbildning
eller inskolning av de anstéllda, 4ndringar av arbetspraxisen, utbyggnad av sak-
ringsforfarandena eller utveckling av de enhetsinterna processerna eller proces-
serna i samband med samarbetet mellan enheter. Med hjélp av dessa atgarder
kan en motsvarande situation i framtiden undvikas eller hanteras battre.

Av de lokala systemen for rapportering om riskhdndelser har man i Finland
mest erfarenhet av systemet HaiPro, som har tagits fram av VI'T och Lakeme-
delsverket, men det finns dven andra rapporteringssystem.’> Huvudinnehallet
i enanmaélan utgors av en fritt formulerad beskrivning, som redogor f6r anma-
larens helhetsbild av hindelseférhallandena, hindelsens uppkomst, hindelse-
forloppet och dess foljder.

Det finns ocksa olika specialitetsinriktade register samt register och kvali-
tetsmitare som anviands endast vid vissa enheter. Darfor géller det for orga-
nisationen/enheten att vélja ut de kvalitets- och patientsikerhetsmitare som
beaktar de lokala forhéallandena och behoven. Till de pa riksplanet godkdnda
patientsakerhetsverktygen hor bl.a. en checklista for operationssalar, som bl.a.
Valvira rekommenderar (s. 42). Det dr skal att undvika matare och indikato-
rer av egen fatabur, eftersom de inte mojliggor jamforelser med andra enheter.
Nationellt och internationellt framtagna patientsakerhetsindikatorer grundar
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sig vanligen pa saidant mangarigt expertarbete som en enskild organisation sl-
lan har majlighet till. ** ** De nationella kvalitetsregistren utnyttjas bristfélligt,
och det ar skal att vidareutveckla dessa i samarbete med olika aktorer, sdsom
specialistforeningar, fackorganisationer, representanter for kommunerna och
sjukvardsdistrikten samt Institutet f6r hilsa och vélfird. Detta dr en ofrdnkom-
lig forutsattning for en vidareutveckling av kvaliteten och patientsékerheten.

Organisationen faststaller de kriterier utifran vilka de anmalda negativa han-
delserna undersoks narmare och nédvéandigheten av direkta atgarder utreds for
att hantera sdkerhetsrisken. Beslut om behandlingen i detalj fattas ndr anma-
lan tas emot. For behandlingen finns flera olika metoder som kan tillimpas ef-
ter situation. Som hjalp vid undersékningen anlitas olika utredningsmodeller,
checklistor, soktermer och begrepp, verktyg for beskrivning av hiandelsekedjan
och andra liknande hjalpmedel.

Riksniva

Pa riksniva utnyttjas informationen for framtagandet av aktuell information
om god patientsakerhetspraxis.

Negativa hdndelser som leder till hdlsoproblem anmiéils till det lagstadgade
vardanmalningssystemet for sjukhus (HILMO).*® I Hilmo infors komplika-
tionsdiagnoser inklusive lakemedelsbiverkningar. Insamlingen av vardanmal-
ningsuppgifter grundar sig pa lagen om Institutet for héilsa och vilfird, lagen
om statistikvasendet vid forsknings- och utvecklingscentralen for social- och
hilsovarden samt lagen och forordningen om riksomfattande personregister
for hilsovérden.

Att diagnoserna inom sjukhusvarden och ocksa éppenvarden (AvoHilmo)
fors in ratt ar vasentligt for utnyttjandet av registerinformationen. For att for-
battra inférandet av negativa effekter har man gjort upp instruktioner i vard-
anmalningsregistersystemet.

Inom datainsamlingen i vairdanmalningsregistret avses med en negativ var-
deffekt en sadan ovéntad f6ljd av vérd eller behandling given av eller ingrepp
gjort av en vardanstilld som jamfort med det forvintade genomsnittliga vard-
resultatet medfor

« objektiv skada for patienten

o forlangd vardtid

o Okade virdkostnader

o ett senare nytt oplanerat ingrepp i samband med samma besvér
eller sjukdom (sérskilt negativa effekter inom operativ véard).

Den information som Hilmo genererar kan utnyttjas av verksamhetsenhe-
terna, och det dr viktigt att denna regelbundet beaktas i utvecklingen av kvali-
teten och patientsidkerheten. Sjukvardsdistrikten och andra motsvarande orga-
nisationer kan bygga upp egna datasystem och datalager sé att uppgifterna om
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organisationens egna Hilmo-anmaélningar kan utnyttjas avledningens uppfolj-
ningssystem genast da de uppstar. Jamforelseinformation fas efter det att
Institutet for hélsa och vilfard har analyserat de av organisationerna inlimnade
Hilmo-uppgifterna.

I enlighet med gillande bestimmelser och andra anvisningar ska organisationer-
na ocksa till andra myndigheter rapportera hiandelser som hénfor sig till patient-
sdkerheten. Detta géller bl.a. anmilan till implantatregistret, sjukhusinfektioner
(programmet SIRO), anmélan om smittsamma sjukdomar, systemet for anmélan
om misstankta mat- och vattenburna epidemier, anmélan om biverkningar av la-
kemedel och vacciner, anmilan om riskhiandelser orsakade av medicinsk appara-
tur, stralningsskador och blodtransfusionsskador. Organisationen ska fortlopande
utnyttja de register som ocksé dessa anmaélningar ger upphov till.

2.9. Regionalt samarbete

| planen ska overenskommas om det samarbete som behovs med andra
verksamhetsenheter inom social- och halsovarden vid kvalitetsledning
och tillgodoseende av patientsdkerheten inom omradet for en samkom-
mun for ett sjukvardsdistrikt.

1§ 1 mom. 9 punkten i SHM:s forordning

Ofta genomf6rs virden av en patient i form av en vardkedja bestaende av olika
aktorer. Vardplatsbyten med dértill hérande datadverforingar och forandringar
i verksamhetskulturen utgor en betydande patientsikerhetsrisk. Hanteringen
av denna risk forutsitter regionalt samarbete.

Vid planeringen av smidiga vardkedjor méste man alltid beakta de dartill
anslutna patientsidkerhetsriskerna. Detta forutsitter 6verenskommelse om ge-
mensam regional patientsdkerhetspraxis.

Ansvaret for samordningen av den 6vergipande varden av en patient faller pa
den kommunala primérvarden. Primérvardsenheten i ett sjukvardsdistrikt har
a sin sida ansvar for utvirderingen av verksamhetskvaliteten for sin egen del.
Varje aktor svarar for kvaliteten pa och patientsikerheten i sin egen verksam-
het, f6r planeringen i anslutning till detta och for genomférandet av planen.

Primir- och specialistvardstjdnsterna samordnas i den organisationsplan for
hilso- och sjukvéarden som siktar pd en funktionell helhet och som ska goras
upp per fullmiktigeperiod. I planen ska ocksé samarbetet med socialvarden be-
aktas. Karnfragan i planen ar hur man kan astadkomma smidiga virdkedjor. I
organisationsplanen ska sirskild uppmarksamhet dérfor fistas pa atgarder ge-
nom vilka detta mal uppnas.
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Smidiga patient-/klientspecifika servicekedjor inom véarden och omsorgen
tryggas bast genom en patientspecifik vard- och serviceplan i férening med
en fungerande och av datasystemen stodd dokumentering och datagverforing
mellan de ansvariga personerna. Vid kontaktytorna mellan aktorerna befinner
sig grupper bestdende av samhillsmedlemmar som é&r sérskilt sarbara i fraga
om patientsiakerheten, saisom handikappade, dldre samt missbrukarklienter och
mentalvardspatienter.

Naér organisationsplanen gors upp ska de kommuner som hor till sjukvards-
distriktet faststélla de satt varmed det nodvindiga samarbetet i samband med
kvalitetsledningen och patientsidkerheten tryggas. Det dr dndamélsenligt att
samarbetet siktar pa

* gemensam patientsdkerhetspraxis i fraiga om bade metoder
och statistikforing

* en enhetlig patientsékerhetskultur

* utbildningssamarbete

* samarbete inom utveckling av kvalitetsledningen
och patientsékerheten.

Varje aktor ska som en del av kvalitetslednings- och patientsidkerhetsplanen
beskriva det regionala samarbetet ur sitt eget perspektiv.

Den skyldighet att fraimja utvecklingen av sitt uppgiftsomrade som har alagts
sjukvardsdistrikten mojliggor initiativkraft inom den regionala organisationen
av kvalitetsledningen och patientsikerheten i situationer nir forpliktande be-
staimmelser trader i kraft mitt under en fullméktigeperiod. Genom férhand-
lingar med kommunerna ska 6verenskommas om regionalt andamaélsenliga satt
i syfte att inleda ett bestaende regionalt samarbete. Ovan ndmnda fragor fors in
i organisationsplanen for hilso- och sjukvéarden.
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3 FORTSATTA ATGARDER INOM
- FRAMJANDET AV PATIENT—
SAKERH ETEN

Denna handbok har som syfte att stdda verkstdllandet av patientsidkerhetslag-
stiftningen och fullféljandet av malen i den finldndska patientsakerhetsstrate-
gin. Handboken 6ppnar och utvidgar innehéllet i den patientsakerhetsplan som
forutsatts enligt forordning. Avsikten har inte varit att faststilla processerna vid
uppgorandet av patientsikerhetsplanen desto ndrmare, &ven om de ar viktiga
for att arbetet ska lyckas. Processerna varmed planerna gérs upp och omsitts
i praktiken varierar beroende pa organisationens storlek, struktur, styrsystem
och arbetsférdelning.

Attarbetet ar systematiskt och planméssigt ar viktiga steg pa vigen mot battre
patientsikerhet. Planen borde inte goras upp bara for att fullfolja lagens bok-
stav utan den borde bli ett levande dokument som omsitts i praktiken och som
férdndras efter behov. Planen kan till exempel goras upp med utgdngspunkt i
de storsta patientsakerhetsutmaningarna for att kompletteras sa smaningom.
Att engagera personalen &r i detta sammanhang viktigare 4n att astadkomma
en innehéllsmissigt fullstindig plan fran forsta borjan.

Framjandet av patientsdkerheten i Finland har startat senare 4n i till exempel
de 6vriga nordiska linderna. De framtida utmaningarna 4r manga. Engagemang
hos ledningen vid verksamhetsenheterna, tillrackliga personresurser, persona-
lens patientsdkerhetskunnande och omstillningen till en icke skuldbeldggande
kultur kraver annu mycket arbete.

Aven om registreringen och uppféljningen av negativa hindelser tack vare
olika dataprogram har gatt ett stort steg framat, gar det inte dnnu att jamfora
olika verksamhetsenheter eller omrédden och saknas tillgang till heltdckande och
tillforlitlig nationell information. For utnyttjandet av rapporteringssystemen pa
riksplan och for uppfoljningen av utvecklingen vid organisationerna behévs en
gemensam begreppsapparat, gemensamma klassificeringsprinciper liksom prin-
ciper for vilken information vidarerapporteras utanfor organisationen.
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Utredningen av och férmedlingen av information om allvarliga skador i si-
tuationer av regional betydelse ska utvecklas som en del av organisationernas
egenkontroll. Framéver borde det bli mojligt att ge varningar pa riksniva om
sadant som 4r av mer omfattande nationell betydelse. Fragan fors da in lokalt
i organisationsplanens patientsédkerhetsdel och beaktas i den regionala planen
for specialansvarsomrédet.

Vid sidan av de uppgifter som personalen rapporterar behovs f6r uppfolj-
ningen och foérebyggandet av negativa handelser ocksa andra informationskal-
lor. Utnyttjandet av de nationella kvalitetsregistren och framtagningen av nya
saddana i samarbete mellan olika aktorer d4r nodvindigt for en systematisk ut-
veckling av kvaliteten och patientsidkerheten. Ocksa insamlingen av respons fran
patienterna och de narstaende ar viktig. For detta andamal 4r det nédvindigt
att utveckla en uppsittning patientnojdhetsmaétare i vilka integreras ocksa pa-
tientens erfarenheter och bedémningar av vardsikerheten.

De nationella patientsdkerhetsatgarderna bildar ett kontinuum: strategi, lag,
férordning och handbok om verkstéllandet. Som nista fas startar programmet
Patientsidkerhet genom kunskap och fardighet i september 2011. Institutet for
halsa och vilfird, de finlandska samarbetsparterna och vardaktorerna har som
mal att halvera de vardrelaterade dddsfallen och negativa handelserna inom
fem ar. Som en forsta atgiard ordnas pa hosten verkstidder om uppgorandet av
patientsakerhetsplaner, dar de som gjort upp planer och de som stér i berad att
gora det mots.

Inom programmet erbjuds alla anstéllda inom den offentliga varden méj-
lighet att 6ka sitt patientsdkerhetskunnande med hjélp av en koncis webbkurs.
Larandenatverken formedlar internationell, nationell, regional och lokal infor-
mation samt erfarenheter och god praxis.
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BILAGA @ : Checklista for patientsikerhetsplanen

JA/NE)

Ansvarsperson/-er

Senaste
uppdatering,
datum

Ledning och ansvarspersoner

- Ansvarspersonerna for och aktérerna
inom patientsakerheten har 6verens-
kommits.

- Ansvarspersonernas arbets- och upp-
giftsbeskrivning har antecknats.

- Overenskommelse har triffats om
patientsdkerheten i samband med
eventuella kopta tjanster.

- Allokeringen av resurser for framjan-
det av patientsdkerheten har inforts
i verksamhets- respektive ekonomi-
planen.

- Atgérderna inom och effekterna av
framjandet av patientsdkerheten
har antecknats i verksamhetsberat-
telserna.

Personledning och 6ppen
sakerhetskultur

- Principerna for och praxis inom per-
sonledningen som stod for en hog-
klassig och sdker verksamhet har
overenskommits.

- Praxisen vid behandling av negati-
va handelser vid arbetsenheten har
overenskommits.

- Organisationen foljer upp patient-
sakerhetskulturen.

Personalens deltagande

- Tillvagagangssatten enligt vilka per-
sonalen deltar i den multidisciplinara
utvecklingen av patientsakerheten
har 6verenskommits.

- Tillvagagangssatten enligt vilka per-
sonalen far respons som stod for Ia-
randet och utveckling av den egna
verksamheten har 6verenskommits.

- Personalen deltar i uppgorandet och
uppféljningen av patientsakerhets-
planen.
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JA/NE)

Ansvarsperson/-er

Senaste
uppdatering,
datum

Inskolning och utbildning av personalen

- Overenskommelse har traffats om
den inskolning av personalen som en
hoégklassig och saker verksamhet for-
utsatter.

- Instrueringen och utbildningen av
studerande vid verksamhetsenheten
inkluderar patientsdkerhetsfragor.

- Arbetsplatsutbildningarna och fort-
bildningarna foér personalen innefat-
tar regelbunden utbildning i patient-
sakerhet.

Patienternas och de nirstaendes deltagande

- For patienten uppgors tillsammans
med denna en vardplan.

- Overenskommelse har traffats om de
tillvagagangssatt genom vilka pa-
tienterna och deras narstaende kan
ge respons pa brister i patientsaker-
heten.

- Overenskommelse har triffats om de
tillvagagangssatt genom vilka pa-
tienterna och deras nérstaende in-
formeras om en negativ handelse
som har drabbat en patient.

- Overenskommelse har traffats om
de satt genom vilka patienterna och
deras narstdende informeras om pa-
tientsakerhetsplanen.

Kvalitetsledningsdokument

- | planen har 6verenskommits om bl.a.

foljande kvalitetsledningsdokument,
som medféljer som bilagor:

- Plan for lakemedelsbehandling

- Sakerhetsplan

- Planer for infektionsbekdmpning

- Osv.
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JA/NEJ

Ansvarsperson/-er

Senaste
uppdatering,
datum

Sakerhetsrisker - hantering, dokumentering och info

rmationsutbyte

- Overenskommelse har traffats om
foregripandet av sakerhetsproblem,
identifieringen och hanteringen av
sakerhetsrisker och dokumentering.

- Planen innefattar organisationens till-
vagagangssatt for overgripande fram-
forhallning, identifiering, forebyggan-
de och hantering av sdkerhets- och
kvalitetsproblem.

- Informationsutbytet stéds och dess
funktionsduglighet tryggas genom
god dokumentering, sarskilt i sam-
band med patientoverforingar.

Rapportering, anmélningssystem och korrigerande atgarder

- I planen har 6verenskommits om sat-
ten att identifiera och rapportera om
riskhandelser och negativa handelser.

- Rapporteringen av och anmalan om
negativa handelser till vardanmal-
ningssystemet (Hilmo) har skotts.

- Rapporteringen i enlighet med 6vriga
forfattningar har skotts.

- Overenskommelse har traffats om de
tillvagagangssatt genom vilka verk-
samhetsenheten lar sig av riskhandel-
ser och korrigerande atgarder vidtas.

Regionalt samarbete

- Patientsakerhetssamarbetet med 6v-
riga vard- och omsorgsenheter i regi-
onen har 6verenskommits i enlighet
med planen fér organisation av hélso-
och sjukvarden.

- Organisationen har ur sitt eget perspek-
tiv beskrivit det regionala samarbe-
tet som en del av planen (gemensam
praxis, regionala vardplaner, utbild-
ning, statistikféring osv.).
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BILAGA @ : Patientsikerhetsverktyg

Patientsidkerhetsverktyg presenteras pa Institutet for hilsa och vélfards
webbplats http://www.thl.fi/potilasturvallisuus, som uppdateras fortlopande.
Pa webbplatsen har verktygen delats in i tre huvudgrupper:

1. Avslojande av sdkerhetsrisker
2. Identifiering och registrering av negativa hiandelser
3. Forebyggande av negativa handelser

Dessutom finns verktyg och anvisningar for att framja patientsidkerheten
tillsammans med patienten.

I foljande forteckning ges exempel pa nagra av de mest kinda verktygen. Dessa
ar obligatoriska, i 6vrigt i relativt allméant bruk eller testas i Finland. En full-
standigare forteckning och narmare information om verktygen finns pa ovan
namnda webbplats.

Hilmo — Institutet for hdlsa och valfards vardanmalningsregister

HILMO - Vardanmaélan f6r socialvarden samt hélso- och sjukvarden 2011: De-
finitioner och anvisningar
http://www.thlfi/thl-client/pdfs/0e00f015-12c4-4ec1-b39d-31dd090fe420

Ladketieteellisen hoidon haittavaikutusten kirjaamiskédytdnnon ja tilastoinnin
kehittdmisen asiantuntijaryhmén raportti:
http://www.stakes.fi/verkkojulkaisut/tyopaperit/T6-2007-VERKKO.pdf

For alla 6ppna Netti-Hilmo med kommunvisa uppgifter om institutionsvard
inom halso- och sjukvarden:
http://www.stakes.fi/SV/tilastot/vardanmalningsdatabaser/index.htm
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HaiPro — systemet for rapportering av riskhdndelser inom halso- och
sjukvarden (pa finska)

HaiPro utgér ett forfarande for rapportering av handelser som dventyrar patie-
ntsdkerheten och ett datatekniskt verktyg:
http://www.haipro.fi/fin/default.aspx

Checklista for operationsteam

Checklistan f6r operationsteam &r avsedd for kliniker for att forbattra opera-
tionssdkerheten och minska onddiga operationsdddsfall och komplikationer:

Checklista for operationsteam (pdf 71kB)
http://www.thLfi/thl-client/pdfs/2e9b3551-9389-419¢c-ac76-860507187ddf

Handbok om implementering av checklistan f6r operationsteam (pdf 32kB)
http://www.thl.fi/thl-client/pdfs/3f50e159-ab8e-44d8-9cd7-b03447e51df

Sjukhusinfektionsprogrammet (Siro)

Programmet utvecklar uppféljningen av sjukhusinfektioner och samlar in
information om forekomsten av sjukhusinfektioner pa finlandska sjukhus:
http://www.ktl.fi/portal/suomi/osastot/infe/tutkimus/sairaalainfektioiden_
seuranta__siro/raportteja_siro-seurannasta/

Verktyg for bekampning av vardrelaterade infektioner

Kommunférbundets publikation (pé finska) om bekdmpning av véardrelatera-
de infektioner (2010):
http://shop.kunnat.net/product_details.php?p=1608

Foreningen for sjukhushygien i Finland

DVD om god hygienrelaterad praxis inom hélso- och sjukvéirden, ocksa fler-
sprakig
www.sshy.fi

Turvallinen hoitoyksikko
— malli riskien hallintaan terveydenhuollon hoitoyksikossa

Turvallinen hoitoyksikko — Malli terveydenhuollon hoitoyksikon riskien hallin-
taan. Ladkelaitoksen julkaisuja 2/2004:
http://www.valvira.fi/files/lomakkeet/TLT/julkaisut_laitteet_ja_tarvikkeet_
Riskinhallinta_julkaisu_verkko_1_.pdf
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VTT:n DISC-modell

Med hjélp av den av VTT framtagna tolkningsmodellen DISC (Design for In-
tegrated Safety Culture), som ér under vidareutveckling, kan sidkerhetsinfor-
mationen i en organisation sammanforas. I modellen faststills sex kriterier
varmed verksamhetskulturen bedéms:
https://www.uef.fi/c/document_library/get_file?uuid=70b373ff-6112-4108-
91ea-18bcefe8dd75&groupld=122710&p_1_id=1412857
http://www.vtt.fi/inf/pdf/publications/2008/P700.pdf

Trigger-verktyg — Global Trigger Tool

Trigger ar en metod inom ramen for vilken man med hjélp av 6verenskomna
kriterier bland patientjournalerna forst gallrar ut dem som eventuellt innehaller
ett intraffat fel eller en vardrelaterad skada. Darefter analyserar experter dessa
patientjournaler noggrannare. Metoden har testats i rdtt omfattande utstrack-
ning i Sverige och Danmark, men mer begrénsat i Finland:
http://www.ihi.org/THI/Results/WhitePapers/IHIGlobalTrigger-Tool-
WhitePaper.htm
https://www.uef.fi/c/document_library/get_file?uuid=cbd837de-706a-410c-
9d6b-a27f1d3b2037&groupld=122710&p_1_id=1412857

Bedomning och utveckling av patientsakerhetskulturen

Amerikanska Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) har tagit
fram metoder for méatning av patientsikerhetskulturen, som har fungerat som
utgangspunkt ocksa for olika nationella 6versattningar och tillimpningar: http://
www.ahrq.gov/qual/patientsafetyculture/

Pietikdinen E, Reiman T, Oedewald P. Turvallisuuskulttuurity6é organisaation
toiminnan kehittdmisend terveydenhuollossa. Espoo: VTT, 2008 (VTT tiedot-
teita 2456):

http://www.vtt.fi/inf/pdf/tiedotteet/2008/T2456.pdf

Potilaan kasikirja — opas turvalliseen hoitoon sairaalassa

Handbokens syfte dr att stoda sdker sjukhusvéard av vuxna patienter. Patienten
kan anvianda handboken som anteckningsbok med hjélp av vilken han eller hon
kan folja med hur varden framskrider:

Potilaan kisikirja (pdf 178 kt)
http://www.thl.fi/thl-client/pdfs/adec18e6-4675-4a6d-b63a-6dbfb6e9d09c

HANDBOK 20 EEN 2012 THL



HANDBOK OM PATIENTSAKERHET

Rumstavla 6ver patientsakerhet for patienten och nérstaende

Rumstavlan tar upp vad patienten eller patientens narstiende bor beakta for
att for sin egen del framja patientsdkerheten. Rumstavlan kan féstas pa enhe-
ternas anslagstavlor och i vantrummen till patienternas och deras nirstaendes
beskadande:

Potilasturvallisuuden huoneentaulu (pdf 425 kt)
http://www.thl.fi/thl-client/pdfs/b24dffc2-88b7-490f-af81-88c85031af92

Minneslistor for patientsakerheten

I listorna har fortecknats sidant som det dr viktigt att patienten och dennas
nirstdende beaktar i olika vardrelaterade situationer:

Potilasturvallisuuden muistilistat (pdf 508 kt)
http://www.thl.fi/thl-client/pdfs/8d6dd580-c090-4fdc-857a-347097d9177¢
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BILAGA ©: Patientsikerhetsfrimjande aktorer

Denna forteckning innehaller de viktigaste patientsdkerhetsfram-
jande aktorerna i Finland. En mer omfattande férteckning med mer
detaljerad information om aktorernas verksamhet, sasom aktorer-
nas webbadresser, och internationella aktorer, finns pa webbplatsen
http://www.thl.fi/potilasturvallisuus.

Regionforvaltningsverken

Regionforvaltningsverken styr och utoévar tillsyn 6ver den kommunala och
privata virden och omsorgen. De beviljar tillstind for producenter av privata
vard- och omsorgstjanster. Regionforvaltningsverken 6vervakar att de offent-
liga och privata tjdnsterna haller lagstadgad niva och framjar dessutom full-
foljandet av de grundldggande rittigheterna och rittsskyddet bland annat ge-
nom att behandla klagomal.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Fimea utdvar tillsyn 6ver likemedel, blod- och vivnadspreparat samt utvecklar
likemedelsomrédet. Till myndighetens aligganden hor tillstands- och tillsyns-
uppgifter inom likemedelsomréadet, forsknings- och utvecklingsuppgifter samt
produktion och formedling avlakemedelsinformation for att forbattra lakeme-
delsforsorjningens och likemedelsbehandlingarnas effekt.

Patientforsakringscentralen

Patientforsdkringscentralen skoter centraliserat ersittningen av patientskador
som intréffar i Finland.

Sjukvardsdistrikten och sjukhusen inom dessa

Sjukvardsdistriktens uppgift ar att ordna specialistvarden inom sitt omrade
och att svara for bl.a. utvecklingen och kvalitetsledningen av specialisttjanster.

Tillstands- och tillsynsverket for social- och hdlsovarden - Valvira

Valviras uppgift &r att se till bl.a. &ndamalsenligheten hos vard- och omsorgs-
verksamheten och att skoéta tillstandsforvaltningen och styrningen i samband
med denna.
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Social- och hidlsovardsministeriet (SHM)

Social- och hélsovardsministeriet svarar for planeringen, styrningen och verk-
stillandet av vard- och omsorgspolitiken. Som en del av statsradet bereder mi-
nisteriet bl.a. lagstiftning och centrala reformer.

Finlands apotekareférbund

Apotekareforbundet utvecklar en etiskt och yrkesmaéssigt hogklassig apoteks-
verksamhet som en del av hilso- och sjukvarden och producerar f6r sina med-
lemmar tjanster som stoder idkandet av apoteksrorelse.

Finlands Farmaciférbund

Farmaciférbundet ser till att medlemmarnas loner, anstéallningsvillkor, utbild-
ning, yrkeskunskap och anseende utvecklas stabilt. P4 sa sitt tryggar forbun-
det patienterna och kunderna en sakkunnig och sédker likemedelsbehandling.

Finlands Kommunforbund

Kommunférbundet bildas av de finlandska kommunerna och stiderna, som
svarar for sina invanares vilbefinnande och omradets utveckling. Kommun-
forbundet deltar i verkstéllandet och stddandet av den finldndska patientséiker-
hetsstrategin i samarbete med olika aktorer.

Finlands narvardar- och priméarskotarforbund SuPer

SuPer ér Finlands storsta fackforbund for dem som inom vard och omsorg har
avlagt examen pa andra stadiet och for dem som studerar i branschen. Férbun-
det fungerar som intressebevakare f6r sina medlemmar, utvecklare av yrket och
utbildningen samt samhéllelig paverkare.

Finlands Lakarforbund

Finlands Lékarférbund ér en fackorganisation med nistan alla finlandska lédkare
som medlemmar. Likarférbundet bevakar sina medlemmars intressen. Férbundet
utvecklar pa manga satt ocksa kvaliteten pa hilso- och sjukvérden, lakarutbild-
ningen och ldkarnas arbete. Forbundet bedriver ett aktivt internationellt samar-
bete inom bevakandet av ldkarnas och patienternas intressen och i etiska fragor.

Patientombudsmannen i Finland rf

Konsumentforeningen Patientombudsménnen i Finland rf har grundats av
patientombudsménnen och har som mal att frimja kinnedomen om patien-
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tens rattigheter och att starka patientens stédllning inom hilso- och sjukvarden.

Finlands Patientforbund rf

Finlands Patientforbund rf har grundats av patienterna och bevakar patienter-
nas intressen och rattigheter pé riksniva.

Patientsdkerhetsforeningen i Finland rf

Patientsdkerhetsforeningen i Finland har som mal att frimja patientsakerhe-
ten och patientsikerhetsforskningen genom att dels anordna seminarier, ut-
bildningar och kongresser, dels idka publikations- och informationsverksam-
het och dels bedriva nira samarbete med andra organisationer inom sektorn.

Foreningen for sjukhushygien i Finland rf

Foreningen har som mal att forbittra patientsikerheten och arbetarskyddet for
personalen savil genom att framja sjukhus- och institutionshygienen som ge-
nom att fista sarskild uppmarksamhet pa bekdmpningen av sjukhus- och insti-
tutionsinfektioner.

Finlands sjukskoterskeforbund rf

Sjukskoterskeforbundet framjar sjukskotarnas stillning som vardvetenskaps-
experter och forbattrar dirigenom patienternas livskvalitet och hela samhallets
vilmaga. Genom sin egen verksamhet arbetar forbundet for att frimja patient-
sakerheten och en icke skuldbeldggande patientsdkerhetskultur, vicka debatt
och ge sjukskotarna information om patientsakerheten.

Tehy

Med sina 150 000 medlemmar &r Tehy Finlands storsta fackorganisation inom
vard och omsorg. Patientsidkerhetsarbetet hor och kommer ocksa framéver att
hora till organisationens viktigaste utvecklingsomraden. Finlands sjukskoter-
skeférbund ér en av Tehys samarbetsmedlemsorganisationer. Dessutom hor
foljande hilso- och sjukvardsutbildade yrkesgrupper till Tehy: Finlands Bio-
analytikerférbund, Forbundet for Akutvard i Finland, Finlands Fysioterapeu-
ter, Finlands Barnmorskeforbund, Férbundet for Barnavard i Finland, Finlands
Mentalvardsforbund, Finlands Rontgenskotarforbund och Finlands Munhalso-
vardens Fackforbund. Finlands Nérvérdare verkar i samband med Tehy. Tehy har
fort fram patientsikerheten som ett viktigt tema for utbildningen av medlem-
marna och deltar i programmet Patientsédkerhet genom kunskap och fardighet.
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