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Inledning

Mallen f6r patientsikerhetsberittelsen utgar fran lagkrav och fdljer strukturen f6r den nationella
handlingsplanen f6r 6kad patientsikerhet. I de fall lagkrav finns gors hinvisningar under respektive rubrik.
Fullstindiga lagtextbeskrivningar finns i dokumentet Korsreferenslista for lagkrav kopplat till mallen f6r
patientsikerhetsberittelse.

Mallen utgar dven frin metodiken fOr systematiskt kvalitets- och patientsikerhetsarbete.

PSL 2010:659, SOSES 2011:9 7 kap. 3 §

Enligt patientsikerhetslagen ska vérdgivaren varje ar uppritta en patientsikerhetsberittelse. Syftet med
patientsidkerhetsberittelsen dr att Sppet och tydligt redovisa strategier, mél och resultat av arbetet med att
torbittra patientsikerheten.

Patientsidkerhetsberittelsen ska ha en sidan detaljeringsgrad att det gar att bedéma hur arbetet med att
systematiskt och fortldpande utveckla och sikra kvaliteten har bedrivits i verksamhetens olika delar samt
att informationsbehovet hos externa intressenter tillgodoses.

Patientsidkerhetsberittelsen ska vara firdig senast den 1 mars varje 4r, finnas tillginglig f6r den som vill ta
del av del av den och den bor utformas sa att den kan inga i vardgivarens ledningssystem f&r
patientsikerhet.
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Killa:
Socialstyrelsen ”Nationell handlingsplan f6r 6kad patientsikerhet i hilso- och sjukvarden 2020-2024”

Mallen dr framtagen inom ramen for kunskapsstyrningsorganisationen, pa uppdrag av den nationella samverkansgruppen
(NSG) inom patientsikerhet, 2021-09-23.
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SAMMANFATTNING

Kort sammanfattning av aret som gatt till exempel viktiga dtgirder och resultat samt en blick framat.

Laboratoriemedicin bedriver verksamhet inom klinisk kemi, klinisk mikrobiologi, klinisk immunologi och
transfusionsmedicin. Laboratoriet dr, sedan manga ar, kvalitetssikrat och ackrediterat enligt Swedac SS-
EN ISO 15189. Utéver Swedac sa inspekteras laboratoriet regelbundet av Inspektionen f6r vard och
omsorg (IVO) och Likemedelsverket och Octapharma.

Likemedelsverket och Octapharma har mellan september och november 2020 inspekterat samtliga

blodgivningscentraler/blodgivningsenheter i linet, samt klinisk mikrobiologi.

Likemedelsverket delade upp sina inspektioner i tva omgingar. I forsta omgingen beséktes
blodgivningsenheten i Luled och blodcentralen pa Sunderby sjukhus. 15 avvikelser skrevs. I andra
omgangen, vilken var en distansgranskning pga. Covid-19, granskades blodcentralerna i Kiruna, Gillivare,
Kalix, Pitea samt blodgivningsenheten i Boden. 11 avvikelser skrevs. Vi har infort korrigerande atgirder

for samtliga avvikelser och tillstinden 4r uppdaterade.

Octapharma besokte blodgivningsenheten i Boden, blodcentralen pa Sunderby sjukhus samt klinisk

mikrobiologi under deras granskning. Endast fyra anmarkningar skrevs, vilka dr dtgirdade i dagslaget.

Laboratoriet hat i borjan av 2021 hatft tillsyn av Swedac, vilken dven den dgde rum pé distans. Omriadena
kvalitetssystemet, klinisk kemi, transfusionsmedicin, klinisk bakteriologi och klinisk virologi bedémdes av
fyra tekniska bedémare och en bedémningsledare. Tillsynen resulterade i 11 stycken avvikelser, vilka alla
ir dtgirdade. En avvikelse skrevs pa ledningssystemet och rorde bristfilliga grundorsaksanalyser vid
handldggning av synergier. Internutbildning i rotorsaksanalys har utférts. Swedac har rekommenderat

fornyat ackreditering.

Aven IVO har inspekterat blodverksamheten och vivnadsinrittningen under 2021. En brist noterades,
vilket rérde handliggningen av seniorgivare (blodgivare). Nya rutiner dr dokumenterade och IVO har

fornyat tillstanden.



GRUNDLAGGANDE FORUTSATTNINGAR FOR SAKER VARD

Nedan beskrivs mil och strategier, organisation och struktur f6r arbetet med att minska antalet
vardskadot.

For att kunna nd den nationella visionen ”God och siker vard — 6verallt och alltid” och det nationella
milet ”ingen patient ska behGva drabbas av vardskada”, har fyra grundliggande forutsittningar

identifierats i den nationella handlingsplanen f6r 6kad patientsikerhet.

Engagerad ledning och tydlig styrning Engogered
ledning och

En grundliggande forutsittning f6r en siker vard dr en engagerad och kompetent tydlig styrning

ledning och tydlig styrning av hilso- och sjukvirden pai alla nivéer.
Overgripande mal och strategier

PSL 2010:659, 3 kap. 1 §, SOSES 2011:9, 3 kap. 1-3 §
Beskriv 6vergripande mal och strategier f6r patientsikerhetsarbetet i syfte att sikra

verksamhetens kvalitet.

Egenkontrollen idr en viktig hérnsten i Laboratoriemedicins kvalitets- och patientsikerhetsarbete. Vi
genomfor regelbundet interna revisioner pa samtliga enheter for att sikerstilla att kvalitetslednings-
systemet tillimpas 1 praktiken. Det totala antalet revisioner som utfors under ett ar dr cirka 50 stycken
och vi har cirka 20 stycken utbildade interna revisorer. Avvikelser som hittas vid revisioner ger

underlag till f6rbittring av verksamheten och 6kar dirmed patientsidkerheten.

Vi arbetar ocksa stindigt med att hantera risker och mdjligheter som kan paverka verksamhetens
kvalitet och prestanda. Syftet dr att minimera risken for att laboratoriet limnar ut felaktiga provsvar
och blodprodukter, vilket skulle kunna leda till felaktiga behandlingsbeslut och vardskada. En
riskanalys utfors nir nya arbetssitt/-metoder infors, vid organisationsforindringar och nir

verksamheten uppticker risker som kan medfora fara.

Organisation och ansvar

PSL 2010:659, 3 kap. 1 § och 9 §, SOSES 2011:9, 7 kap. 2 § p 1
Besktiv kort roller och ansvarsférdelning f6r planering, ledning och egenkontroll av
patientsikerhetsarbetet pa olika nivder. Hir kan stodfunktioner som t ex cheflikare, Strama,
smittskydd, vardhygien, patientsikerhet- och kvalitetsenhet, kliniskt triningscenter, patientndmnden

inga.

Verksamhetsomradet 4r indelat i sju enheter som vardera leds av en enhetschef.
e Klinisk mikrobiologi Sunderbyn
e Klinisk kemi och transfusionsmedicin Sunderbyn
e Klinisk kemi och blodgivning Gillivare
e Kilinisk kemi och blodgivning Kiruna
e Klinisk kemi och blodgivning Pited
e Kilinisk kemi och Blodgivning Kalix
e Blodgivning Luled/ Boden/ SY



Linschef/ verksamhetschef dr hogst ansvatig for att laboratoriemedicins ledningssystem tillimpas i hela
verksamheten samt ansvarar for planering, ledning, styrning av patientsidkerhetsarbetet. Kvalitetsledare
ansvarar for laboratoriernas revisionsprogram och de interna revisorerna ansvarar for att, utifrin uppdrag,
utfora interna revisioner (egenkontroll). Verksamhetschef ansvarar tillsammans med kvalitetsledare f6r att
ta fram lins/klinikgemensamma rutiner och regler f6r patientsikerhetsarbetet samt uppf6ljning och
utvirdering. Enhetscheferna ansvarar for att driva, leda och f6lja upp patientsikerheten i den dagliga
verksamheten. Medarbetarnas roll dr att identifiera, dtgirda samt rapportera risker och virdskador.

Laboratoriemedicins analysutbud bestir av cirka 300 olika analyser/metoder. For samtliga metoder finns
medicinskt ansvariga specialistlikare. Utver detta har finns utsedda metodansvariga fér varje metod, som

ansvarar for att relevant dokumentation finns tillginglig samt som foljer upp metodernas kvalitet.

Samverkan for att férebygga vardskador

SOSES 2011:9 4 kap. 6 § och 7 kap. 2 § p 3

Beskriv hur och inom vilka processer och omraden som samverkan identifierats och dger rum f6r
att forebygga att patienter drabbas av en vérdskada, till exempel vardens 6vergingar med
6verenskommelser mellan olika vardenheter, medicintekniska enheter, mellan primirvard och
sjukhus samt mellan region och kommun.

Beskriv dven om det finns processer och omraden dir samverkan saknas.

Informationssdkerhet

HSLE-FS 2016:40, 7 kap. 1 §

Beskriv hur ni arbetat med informationssakerhet.

Stralskydd

SSMES 2018:5 3 kap. 13 §
En kort sammanfattning av strilskyddsbokslutet eller hinvisa till bokslutet i link eller bilaga.

En god sdkerhetskultur

En grundliggande forutsittning f6r en siker vard r en god sikerhetskultur.

Organisationen ger da forutsittningar for en kultur som frimjar sikerhet. /-\
)
Beskriv hur ni arbetar f6r att sdkerhetskulturen ska genomsyra alla delar av virden u

och frimja en 6ppen kommunikation i det dagliga arbetet kring identifierade risker.
Beskriv dven hur ni skapar tid for lirande och reflektion. Patientsikerhet och
arbetsmiljé hinger ihop och paverkar varandra, beskriv hur dessa aspekter beaktas och hur arbetet drivs.
Beskriv girna vilka verktyg ni anvinder {6r att f6lja upp och skapa dialog kring sikerhetskulturen som till
exempel Sikerhetskulturtrappan frin A till E och Hallbart Sikerhets Engagemang (HSE).



Adekvat kunskap och kompetens

En grundliggande férutsittning for en siker vard dr att det finns tillrickligt med

personal som har adekvat kompetens och goda férutsittningar fOr att utfora sitt _:6’:
arbete. @9
Adekvat
. S . . kunskap och
Beskriv hur yrkeskompetens och kunskap om patientsikerhet sikerstills genom kompetons

kompetensutveckling och fortbildning pa alla nivaer. Beskriv hur sdker bemanning och
schemaldggning tillimpas utifrin kunskap om medarbetarnas erfarenhet och kompetens.
Beskriv dven hur ni arbetar for att skapa systemfOrstielse och kunskap om forbittrings- och

implementeringsarbete.

Laboratoriemedicin har en 6vergripande utbildningsplan som varje dr uppdateras utifrin identifierat
behov. Vatje enhet tar utifrin den 6vergripande planen fram sin egen plan f6r att tydligeéra for
personalen vilka utbildningar som prioriterats. En plan f6r kompetensutveckling for respektive
medarbetare skapas varje ar i samband med medarbetarsamtalet. De utbildningarna som medatbetarna

deltagit utvirderas enligt framtagen rutin, f6r att fa kunskap om utbildningars kvalitet.

Vi har en tydlig struktur f6r hur nyanstillda introduceras 1 kvalitetsledningssystemet, samt i metoderna pa
respektive enhet, vilket 4r kunskap som ligger till grund f6r utfirdande av behorigheter. Det stindigt
pagaende forbittrings- och implementeringsarbetet {6ljs I6pande upp i sdrskilda métesforum.
Minnesanteckningar skrivs frin dessa, vilka 4r tillgingliga for alla. Vissa storre forbittringsarbeten

informeras dven om pa APT.

Patienten som medskapare

En grundliggande férutsittning for en siker vard dr patientens och de nérstiendes
delaktighet. Virden blir sikrare om patienten dr vilinformerad, deltar aktivt i sin

vard och ska sd langt som mojligt utformas och genomféras i samrad med

patienten. Att patienten bemdts med respekt skapar tillit och fortroende.

PSL 20710:659 3 kap. 4 §
Beskriv struktur och aktiviteter f6r hur patienter, brukare och nirstiende erbjuds méjlighet att medverka i

patientsikerhetsarbetet.

Ge exempel pa hur patienterna gors delaktiga i den egna varden, hur patient och nirstdendes synpunkter

och klagomil tas tillvara, hur patientmedverkan sker 1 utvecklingsarbeten for att stirka patientsikerheten.



AGERA FOR SAKER VARD

SOSFS 2011:9, 5 kap. 2§, 7 §, 8 §, 7 kap. 2 § p 2, PSL. 2010:659, 3 kap. 10 §

Virdgivaren ska utova egenkontroll, vilket ska géras med den frekvens och i den omfattning som kravs

tor att vardgivaren ska kunna sikra verksamhetens kvalitet. Egenkontrollen kan innefatta jimforelser av
verksamhetens nuvarande resultat med tidigare resultat, 1 jimforelse med andra verksamheter, nationella

och regionala uppgifter.

Beskriv strategier, mal och koppla till vilken egenkontroll f6r 6kad patientsikerhet som genomférts under

aret.

Laboratoriemedicin har ett 6vergripande internrevisionsprogram som stracker sig 6ver 4 ar. Det innebir

att vi arligen utfdr drygt 50 olika interna revisioner, bade horisontella och vertikala.

P4 klinisk kemi har 14 interna revisioner utforts av ca 40 olika metoder och 11 instrument/ placeringar.
Samtliga revisioner utférdes enligt plan och resulterade i 54 avvikelser. Manga av dessa dr samma som
uppkommit tidigare ar, men f6r andra mitmetoder. Generellt sett atgirdar vi avvikelserna dér de uppstatt,
men 4r simre pa att atgirda ’Over hela linjen”.

Pa klinisk mikrobiologi har samtliga sju interna revisioner utforts enligt plan. Som tidigare ar hittades en
del utdaterade dokument, trasiga webblidnkar och icke-dokumentstyrda instruktioner, samt slipande
uppdatering av behorighetsbevis. En avvikelse som noterades och som kriver en stérre dtgird dr att HIL-
tester ska inféras pd alla serumprover pd HIV/Hepatit. Bristande rutiner har uppdagats {61 hanteringen av
produktionsprotokoll fran substrat. Loggblad f6r underhall pavisar bristande rutiner gillande centrifuger,
sakerhetsbankar och termostater/inkubatorer.

Inom Laboratoriemedicin har tvd horisontella revisioner genomférts. Vi har i dessa granskat lokaler,
utrustning och medicinsk teknik samt vért ledningssystem. Vid dessa revisioner noterades bland annat
brister 1 medicinsk tekniks underhall samt brister i var interna avvikelse- och klagomalshantering.

Utifran hur ni har agerat f6r siker vard inom de fem nationella fokusomridena: utvirdera planerade och

genomforda atgirder och uppfoljningen av dess effekter, samt beskriv planering framat utifran resultaten.

Ett fortldpande forbittringsarbete, som bygger pé lirande och utveckling,
till exempel en férbittringsmodell, 4r en viktig grund for ett framgéngsrikt
patientsidkerhetsarbete. Under rubriken Agera for siker vard kan
arbetsprocessen for ett systematiskt kvalitets- och patientsikerhetsarbete

anvindas genom att f6lja nedanstdende fyra steg:

1. Identifiering

- Beskriv resultatet inom de omriden som identifierats och f6ljs (visa girna diagram).

- Beskriv omfattning och frekvens (till exempel vdrdrelaterade infektioner (VRI) f6ljs en ging per
ar via punktprevalensmitning (PPM), en ging per minad via Infektionsverktyget och tvd ginger
per ar via Markdrbaserad journalgranskning)

2. Analys

- Beskrtiv analys av och/eller resonemang kring resultat inom omradet, till exempel orsaker till

torindring i resultatet eller koppling till patientsikerhetsrisker.
3. Atgirder
- Beskriv atgirder med koppling till identifierat omrade. Atgirder kan bide vara i form av

aktiviteter eller férandringar i struktur eller organisation.



4. Uppftdljning av atgird
- Beskriv hur ni f6ljt upp och dterkopplat vidtagna dtgirder inom identifierat omrade.
- Besktiv hur kunskap och lirande har spridits till verksamheter och/eller ledning.
Uppféljning och aterkoppling kan till exempel gbras via arbetsplatstriffar,
patientsikerhetsdialoger.

Se exempel trycksar, bilaga 1 och 2.
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Oka kunskap om intriffade vardskador

SOSFES 2011:9 7 kap. 2 § sista stycket, HSLLF-FS 2017:40 3 kap. 1 §, PSL. 2010:659 3 kap. 3 §

Genom identifiering, utredning samt mitning av skador och virdskador Skar

1

Oka kunskap om
intriffade vardskador

oS
b

Beskriv hur hindelser som har medfort eller hade kunnat medféra en vdrdskada utreds och £6ljs upp.

kunskapen om vad som drabbar patienterna nir resultatet av varden inte blivit det
som avsetts. Kunskap om bakomliggande orsaker och konsekvenser f6r

patienterna ger underlag f6r utformning av atgirder och prioritering av insatser.

Har varden varit siker

Det ska framgéd hur méinga hindelser som har utretts och hur minga virdskador som har bedémts som
allvarliga.

Gor en samlad analys utifrin utredning av hindelser, vardskador och allvarliga virdskador, till exempel
uppticks vardskador i rimlig tid?

Beskriv identifierade riskomraden som ir relevanta inom er organisation och hur ni arbetar med att

torbittra dem till exempel vardskador, vardrelaterade infektioner (VRI), trycksar.

Tillforlitliga och sakra system och processer

Genom att inkludera systematiskt patientsidkerhetsarbete som en naturlig del av

2

Tillfsrlitliga och sékra
system ach processer

patientsikerheten.
Hur tillforlitliga 4r arbetsprocesser och system -

Beskriv identifierade omraden som ér relevanta inom er organisation och hur ni arbetar f6r att f6rbittra

verksamhetsutvecklingen kan bade de reaktiva och proaktiva perspektiven pa

patientsikerhet bejakas. Genom att minska o6nskade variationer stirks

dem, till exempel basala hygienrutiner och kladregler (BHK), likemedelsgenomgangar hos éldre,

suicidriskbedémningar, antibiotikaanvindning med flera.

Samtliga arbetsprocesser, system och metoder som anvinds pa laboratoriemedicin valideras, alternativt

verifieras, innan ibruktagande.

Metodvalidering/verifiering ska utforas i samband med metodindringar eller vid inférande av nya
metoder. Syftet med valideringen/verifieringen ér att bekrifta att metoden motsvarar de medicinska krav
som stills pd metoden (t.ex. jimférbar med annan metod, linearitet, precision, riktighet, specificitet och
sensitivitet). Validering- och verifieringsresultat redovisas vanligtvis pd metod- och kvalitetsméten innan
metoden tas i rutin. Rutiner for validering/verifiering (utférande, redovisning samt sammanfattning) galler
tor samtliga metoder pé linets samtliga laboratorier, dvs. bade for icke ackrediterade metoder och
ackrediterade metoder. Ansvarig for validering/verifiering av metoder ir metodansvarig.

Valideringar/verifieringar skall godkinnas av medicinskt ansvarig likare.

Laboratotriemedicin samverkar med I'T/MT-stod vid validering av systemdelar, mjuk- och hirdvara. All ny
funktionalitet vid versionsuppgradering, servicepack och “fixar” av LIS-system valideras i testversion/
testdatabas fore beslut om implementering mot driftdatabas. Vid férdndringar i format pé elektroniska
remisser och svar, ny version av LIS-system eller vid drifttagning av ny funktionalitet ska validering ocksa

utforas.
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Saker vard har och nu

Hilso- och sjukvdrden priglas av stindiga interaktioner mellan manniskor, teknik

3

Stiker ward
har och nu

"
[ ]

och organisation. Forutsittningarna for sikerhet férdndras snabbt och det it

viktigt att agera pd storningar i nirtid.

Ar varden siker idag
Beskriv identifierade omraden som ér relevanta inom er organisation till exempel
vardprevention, utlokaliserade patienter, Gverbeldggningar, leveransproblem av

produkter och likemedel, inhyrd personal.

Riskhantering
SOSFES 2011:9, 5 kap. 1 §, 7 kap. 2  p 4

Virdgivare ska fortlépande bedéma om det finns risk f&r att hindelser skulle kunna intriffa som kan
medfSra brister 1 verksamhetens kvalitet. For varje saidan hindelse ska vardgivare uppskatta
sannolikheten for att hindelsen intriffar, och bedéma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna

bli f6ljden av hindelsen.

Beskriv hur ni hanterar risker f6r vardskador. G6r en samlad analys av riskhantering samt beskriv
nagra viktiga lirdomar. Exempel pé riskhantering: Riskanalys, Grona korset, FRAM (Functional

Resonans Analysis Method) samt inrapporterade risker i avvikelsehanteringssystemet.

Laboratoriemedicin har utfort en riskinventering gillande partiskhet. Utford riskinventering £6ljs
arligen upp pd ledningens genomging for att sikerstilla att riskinventeringen dr riktig och att vidtagna

atgirder gett forvintat resultat. Under senaste genomgangen foljdes tre av fem identifierade risker upp:
*  Fortroendeskadliga bisysslor

*  Partisk klagomaélshantering

*  Partisk internrevision

Som tidigare beskrivits arbetar vi stindigt med att hantera risker och méjligheter som kan paverka
verksamhetens kvalitet och prestanda. Syftet dr att minimera risken for att laboratoriet limnar ut
felaktiga provsvar och blodprodukter, vilket skulle kunna leda till felaktiga behandlingsbeslut och
vardskada. En riskanalys utfors nir nya arbetssitt/-metoder infors, vid organisationsforindringar och

nir verksamheten uppticker risker som kan medféra fara.

Under féregiende dr undersokte vi riskerna relaterade till nedanstiende férindringar. Samtliga analyser
resulterade 1 handlingsplaner.

* Versionsuppgradering av dokumenthanteringssystemet Centuri

* Flytt av Amnion till ny lagtemperaturfrys

* Flytt av ligtemperaturfrys f6r Amnion

* Flytt av Benvivnad

* Covid-19

* Byte av trigger- och pretriggerlésning pa Architects I-delar.
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Grona korset eller gronadroppen eller grona roret dr olika bendmningar f6r en visuell metod som
anvinds av alla enheter for att identifiera risker for vardskada dagligen. Grona droppen/ roret f6ljs upp
vid arbetsplatstriffar och ledningsgruppsméten.

Starka analys, larande och utveckling

Analys och lirande av erfarenheter 4r en del av det fortldpande arbetet inom hilso-

och sjukvdrden. Nir resultaten anvinds for att forstd vad som bidrar till sikerhet, Sﬁrkﬂm‘ys’

.. .. o . Kirande och uivecklin
héllbarhet, 6nskvird flexibilitet och goda resultat, kan verksamheten utvecklas s )
att kvaliteten och sikerheten 6kar och risken for virdskador minskar. ‘ '

I vilken man forbittras system och arbetssitt utifran tillgiinglig information “

Besktiv identifierade omraden som ir relevanta inom er organisation till exempel lex

Maria, lex Sara, journalgranskning och nationella register.

Avvikelser

PST. 2010:659, 6 kap. 4 §, SOSES 2011:9 5 kap. 5 §, 7 kap. 2 § p 5

Beskriv hur verksamheten arbetar fOr att personalen rapporterar risker for viardskador samt hindelser
som har eller hade kunnat medféra en virdskada. Beskriv om samlade analyser av avvikelser utférts
samt ndgra viktiga lirdomar som har spridits. Beskriv girna i en tabell med antal och typ av avvikelser

samt exempel pa genomférda forbittringar som haft effekt.

Samtliga anstillda har fatt utbildning i synergi och avvikelsehantering. Nedanstdende text 4r taget fran

vart interna dokument rérande Avvikelse- och klagomalshantering:

//

Laboratoriemedicin tillimpar Region Norrbottens anvisning for Systematiskt patientsidkerhetsarbete
och Avvikelsehantering. Regionen har ett IT-baserat system for rapportering och hantering av
avvikelser och klagomal, Synergi, vilket ar tillgingligt f6r all personal inom Regionen och atkomligt
frin Regionens intranit. Varje medarbetare har skyldighet att rapportera avvikelser och klagomal i
Synergi. Aven observerade brister som inte ir patientrelaterade kan rapporteras for att anvindas i

forbattringsarbete.

Patienter och nirstiende ges méjlighet att framfora synpunkter och klagomal pa Laboratoriemedicins
verksamhet via vardguiden 1177. Synpunkter och klagomal kan limnas anonymt och handliggningen
av dessa ska f6lja Regionens anvisning Handldggning av klagomal och synpunkter frin

patient/nirstdende.

Klagomal inkomna fran laboratoriets kunder ska rapporteras och handliggas i Synergi, oavsett om de
inkommit via telefon, mail eller genom personliga méten. Laboratoriemedicins kunder har dven
mojlighet att, via formuldr pa NLL+ | limna forslag, synpunkter och stilla fraigor om exempelvis
provtagningsanvisningar och provtagningssortiment. Aterkopplingen anvinds for att forbittra

laboratorieaktiviteterna och servicen till uppdragsgivare.

RAPPORTERING
For information om hur avvikelser och klagomal rapporteras, se Synergi lathund f6r rapportor. Nir

rapporten sparas skickas den automatiskt till den som ér avvikelseansvarig f6r rapportorens enhet.
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Avvikelseansvariga administrerar avvikelser och klagomal inom sitt specialistomrdde, undantaget ér

patientklagomadl som administreras av respektive enhetschef.

Avvikelser som ror elektroniska remisser som sints pd fel patient ska dtgirdas enligt sirskilda
arbetsinstruktioner for laboratoriets LIS-system. Vid rapportering av avvikelser som berér
blodkomponenter ska alltid tappningsnummer anges for att sikerstilla sparbarhet. Nir avvikelser beror
plasma som ska levereras till Octapharma, ska blanketten Hindelserapport fyllas i och skickas till
Octapharma. Fér mer information, se arbetsinstruktioner Tillbakasparning och aterkallelse av plasma
sdld till Octapharma (Look Back) och Rutiner vid allvarliga avvikande hindelser och allvarliga

biverkningar av blodprodukter.

HANDLAGGNING

Ansvarig f6r handliggning av avvikelser och kundklagomal (klagomal fran vara bestillare) dr
avvikelseansvarig. Vid behov kontaktas enhetschef, medicinskt ledningsansvarig, sakkunnig, sarskilt
utsedd ansvarig person eller annan medarbetare. Ansvarig f6r handliggning av patientklagomal ar

respektive enhetschef.

For information om hur avvikelser handliggs i Synergi, se Synergiportalen. Handliggning av klagomil
fran patient eller nirstdende ska f6lja Regionens anvisning Handldggning av klagomal och synpunkter
frin patient/nirstiende. Enligt Regionens anvisningar ska en utredning komma iging sd snart som

moijligt, men senast en vecka fran inrapporterad/registrerad avvikelse/klagomal. Utredning och analys

av avvikelsen/klagomadlet ska i normalfallet vara genomférd inom fyra veckor.

Om ett klagomal inkommer till laboratoriet ska avvikelseansvarig, alt. enhetschef, vid handliggning av
klagomalet anteckna ordet ”Kundmissnéje” i filtet "Rubrik” i Synergi, vilket hittas under
huvudrubriken ”Var och vad”. Detta for att underlitta uppféljningen av klagomal och statistikuttag
infér ledningens genomgang. Den som handligger klagomalet ska om mdijligt bekrifta att klagomalet

har tagits emot och férse den klagande med rapporter om drendets fortskridande och utfall.

Avvikelse- och klagomilshanteringen omfattar insamlande av fakta kring avvikelsen/ klagomalet,
klassificering, analys av orsaker (grundorsaksanalys) och forslag pa atgirder. Grundorsaksanalysen ska
dokumenteras i fritextfiltet ”Orsaksbeskrivning” i Synergi. Det ska dven faststillas huruvida liknande

avvikelser existerar eller skulle kunna forekomma.

Vid klagomil ska de utfall som ska férmedlas till den klagande ska utarbetas, eller granskas och
godkinnas, av en eller flera enskilda personer som inte varit involverade i den ursprungliga
laboratorieaktiviteten i friga. Laboratoriet ska om mdijligt limna den klagande ett formellt besked om
slutresultatet av behandlingen av klagomalet. Avvikelsen eller klagomalet betraktas som avslutad nar

samtliga atgirder dr genomforda.

Om drendet vid riskbedémning i Synergi blir rédmarkerad ska avvikelseansvarig kontakta enhetschef
for beddmning av vidare dtgird. Om édrendet misstinks vara ett s.k. Lex Maria-drende ska rapportering
till verksamhetschef ske, som 1 sin tur tar kontakt med ansvarig chefslikare f6r Lex Maria-drenden. Om
arendet ska rapporteras till IVO, Octapharma, Likemedelsverket alternativt BIS, ska medicinskt

ansvarig likare/sakkunnig/sirskilt utsedd ansvarig person inom blodverksamheten kontaktas.
UTVARDERING
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Avvikelser och klagomal behandlas vid metod- och kvalitetsgruppmoten, alternativt arbetsplatstriffar,
och vidtagna atgirder rapporteras och 6ljs upp vid limpliga forum, vanligtvis arbetsplatstriffar.
Verkan av vidtagna korrigerande dtgirder ska granskas vid storre rutinférindringar, £6r att kunna
avgbra om vidtagen dtgird haft avsedd effekt. Enhetschef och medarbetaren som ansvarat f6r

rutinférandringen ansvarar f6r uppfoljningen.

Sammanstillning av avvikelser och klagomal gérs i Synergi. Arlig sammanstillning for

Laboratoriemedicin redovisas och utvirderas vid ledningens genomging.

FOREBYGGANDE ARBETE

Atbetet med att férebygga brister sker kontinuerligt inom Laboratoriemedicin. Arenden diskuteras vid
exempelvis morgonmoéten, arbetsplatstriffar, metod- och kvalitetsgruppsméten och/eller Q-
gruppmoten. Inkomna avvikelser och klagomal, avvikelser identifierade vid interna revisioner eller

forbattringsforslag frin anstillda kan ligga till grund f6r diskussionerna.

//

Klinisk kemi
67 stycken avvikelser har registrerats pa klinisk kemi under 2020, vilken 4r en minskning med 59 %.

Dessa ir férdelade pd nedanstdende drendetyper:

Arendetyp Antal registreringar
Kvalitetsavvikelse 12
Negativ hindelse - 9
Patientrelaterat
Tillbud - Patientrelaterat 10
Risk - Patientrelaterat 16
Idéladan 17
64

Flertalet avvikelser handlar om att prover limnas kvar i transportlidor. Enheten utreder detta f6r

nirvarande och planerar utbildningsinsatser i provinlimningen.

Klinisk mikrobiologi
Klinisk mikrobiologi har registrerat 40 stycken avvikelser i Synergi under 2020. Dessa dr férdelade pa
nedanstiende drendetyper:

Arendetyp Antal registreringar
Kvalitetsavvikelse 3
Negativ hindelse - 5
Patientrelaterat
Tillbud - Patientrelaterat 16
Risk - Patientrelaterat 11
Idéladan 7
40

16 avvikelser 4r relaterade till Covid-19. 15 avvikelser har enheten sjilv registrerat.
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Transfusionsmedicin Sunderby sjukhus

37 stycken avvikelser har registrerats i Synergi under 2020. Avvikelserna édr férdelade pa nedanstiende
irendetyper:

13 st Risker

19 st Tillbud — Patientrelaterat

2 st negativ hindelse

2 st Idéladan

1 st kvalitetsavvikelse
Av laboratotiets 37 avvikelser 4r 14 st anmailda till BIS, och 7 avvikelser till IVO.

Blodgivningsenheten Luled/Boden/SY
Blodgivningsenheten i Luled och Boden har registrerat 37 stycken Synergiavvikelser under 4r 2020. De
flesta dr relaterade till intervju/hilsodeklaration. Vissa avvikelser ror tappningar som utforts tidigare r,
men upptickts detta ar.

e Intervju/EHD-relaterade, 12 st

e Hantering prover, 6 st

e Vasovagal, 5 st

e Hematom/Neurologisk piverkan, 3 st

e ID-handling, 3 st

e Virustester, 3 st

e Diverse, 5 st

Anmilda IVO: 13 st.

Anmilda Likemedelsverket: 9 st.
Anmilda Octapharma: 7 st.
Anmilda BIS: 33 st

Transfusionsmedicin i linet
Under métet presenteras linslabbens avvikelser som berér blodtappning. Korta sammanfattningar

hittas nedan.

Kalix — 5 Synergier, varav en BIS-anmilan dir korrigerande atgird innebar ytterligare fragor vid
intervju av blodgivare innan tappning.

e 3 st Risker — patientrelaterad

e 1 kvalitetsavvikelse (infort ny rutin vid inkép av t.ex. blodvagga)

e 1 Idéladan (reviderat ett handhavande)

Pitea — 7 synergier.
e Ny blodvagga ej validerad
e Koagel i blodpase
e  Missat att ta ABO-grupp p4 1:a gingsgivare
e Blodleverans frin SY missades att packas upp- kassation av 6 pasar
e  Missat rutin vid pos Bas-test. Utredningsprover skickades direkt till Norrlands universitetssjukhus
(NUS), men inget r6r till SY
e  Givare som e¢j angett langvarig godkdnd medicinering i EHD: n
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e  Kontrollgrupperingsrér markt med smittetikett

Kiruna — 9 synergier, varav tva BIS-anmailan och en IVO-anmilan.
e Felaktig hantering av prov/kontroll/reagens, 2 st
e Blodgivning, 1 st
e Komponenthantering, 3 st
e Instrument, Utrustning/material, Lokaler, 1 st
o  Underhill, 1 st
e IT/data, 1 st

I Gillivare har ingen allvarlig avvikelse registrerats under ar 2020. Dock framkom det under métet att
man inte har arbetat strukturerat med synergier under ar 2020 samt att laboratoriet saknar rutin f6r
uppfoljning/sammanstillning av Synetgier. Gillivare blodcentral har dirfor tillsatt en ny

avvikelseansvarig i december 2020.

Klagomal och synpunkter

SOSFS 2011:9, 5 kap. 3 §, 3a§och 6§, 7 kap. 2 § p 6

Beskriv hur klagomadl och synpunkter som kommer till verksamheten, via patientnimnden och
Inspektionen f6r vird och omsorg, sammanstills och analyseras. Beskriv era samlade analyser av
klagomal och synpunkter samt nigra exempel pa atgirder som vidtagits och lirdomar som har spridits.

Beskriv girna i en tabell med antal och typ av klagomal och synpunkter.

Klagomal behandlas vid metod- och kvalitetsgruppmoten, alternativt arbetsplatstriffar, och vidtagna
atgirder rapporteras och f6ljs upp vid limpliga forum, vanligtvis arbetsplatstriffar. Verkan av vidtagna
korrigerande atgdrder ska granskas vid storre rutinférindringar, for att kunna avgéra om vidtagen
atgird haft avsedd effekt. Enhetschef och medarbetaren som ansvarat for rutinférindringen ansvarar

t6r upptéljningen.
Transfusionsmedicin, Sunderby sjukhus, har registrerat tre klagomal under 4r 2020:

1. For lang leveranstid av traumapack till akuten, enligt kunden.

Missforstand pa grund av bristande kunskap. Efter hindelsen tog enhetschef och teamledare kontakt
med akuten och aktuell rutin fértydligades. Detta har Skat forstdelsen f6r varandra samt for-béttrat
samarbetet mellan enheterna.

2. For lang leveranstid av blod fran Sunderbyn till Kalix.

Normalt ska det inte ta lingre 4n 45 minuter att analysera aktuella prover infér blodbestillning men i
detta fall krivdes ytterligare utredning for att sikerstilla blodgruppen. Det var samtidigt mycket att
gora inne pa kemlab, vilket kan vara en bidragande orsak till f6rdréjningen. Vikten av att prioritera
blodbestillning under jour-tid har diskuterats i arbetsgruppen.

3. Leverans av trasig plasmapase.

Personalen pa blodcentralen har inte inspekterat pasen tillrickligt innan utlimning. Teamledaren har

pratat med berérd personal som arbetade aktuell natt och diskuterat avvikelsen i arbetsgruppen.
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Oka riskmedvetenhet och beredskap

Alla delar av varden behéver planera f6r en hilso- och sjukvird som flexibelt kan

5

anpassas till kortsiktigt eller lingsiktigt férdndrade férhdllanden med bibehallen St st
och beredskap

=
beskrivs detta som resiliens. a=

0=

Kommer ni att arbeta patientsikert i framtiden ‘

Beskriv hur detta kan ske genom exempelvis trining, simulering och

funktionalitet, dven under ovintade férhallanden. I patientsikerhetssammanhang

kompetensutveckling. Beskriv identifierade omrdden som ir relevanta inom er organisation till exempel

kompetensutveckling, riskfylld likedelsbehandling, patientkontrakt.

MAL, STRATEGIER OCH UTMANINGAR FOR KOMMANDE AR

Utifran analys av aret som gitt — reflektera 6ver kommande utmaningar. Ange madl, strategier, planerade
atgirder och aktiviteter samt vilken egenkontroll som behdvs inom respektive fokusomraden for att nd en

sakrare vard.

Vi ser ett behov av att ta fram ett uppdrag som Blodkoordinator f6r Laboratoriemedicin. Som
blodkoordinator ska man ha ett helikopterperspektiv 6ver tillgang och efterfragan pa blodprodukter.
Tillgdngen kan férindras snabbt och di maste ritt atgirder sittas in. Malet 4r att vi ska vara

sjalviorsorjande pa blod och dd behéver vi vara flexibla inom var tappningsverksamhet 1 hela linet.

Vi behover firdigstilla den digitala 16sningen f6r hantering av interna revisioner i Centuri. I dagsliget
anvinds pappersblanketter vid revision, vilket upplevs som svirhanterligt och ineffektivt. Det dr ocksa

svart att f0lja upp revisioner med dagens arbetssitt.

Vi behéver utféra grundligare orsaksanalyser vid handldggning av avvikelser och klagomal (synergier).
Uppfé6ljningen av synergier ska ocksa utféras mer systematiskt, for att kunna studera effekten av vidtagen

atgérd.

Vi ska aven se over dtertkommande avvikelser frin interna revisioner och utreda dessa, samt synligeora
> ynlige
rutinen for ”Avvikande laboratoriearbete”. D4 laboratoriet 1 framtiden vill 6ka andelen ackrediterade

metoder beh6ver vi dven fi en 6kad forstaelse f6r processen “Utdkad ackreditering”.

Egenkontrollen fortléper enligt faststillt revisionsprogram. Programmet uppdateras l6pande vid
exempelvis utékning av ackreditering eller ndgon hindelse féranleder sirskild granskning.

(Mal £6r 2022 tar vi fram vid ledningens genomgang i februari)

Men de kommande arens mal och strategier ir ju sammanfattade i VPn. Kanske vi kan klippa in bilden

over kommande projekt?
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