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1. Syfte och omfattning

Detta dokument beskriver ansvar och roller kring processen for avvikelsehantering
inom Region Gévleborg, med syfte att sdkerstdlla att avvikelser rapporteras, dtgérdas,
att upprepning forhindras samt att effekterna av genomforda atgirder f6ljs upp.

2. Allmant

Samtliga avvikelser som intriffar eller uppticks inom regionens verksamheter ska
hanteras enligt stegen i denna rutin.

Samtliga medarbetare inom Region Givleborg ansvarar for att direktatgérda och
rapportera avvikelser nir de intraffar/upptécks.

Den enhet dir avvikelsen intraffat ska analysera orsaken till avvikelsen, utarbeta
forslag till korrigerande atgirder och meddela berdrda enheter. Arbetsskador ska
utredas av narmaste chef.

Inom Region Givleborg ska IT-stodet Platina anvéndas for att rapportera, och
dokumentera orsaksanalys, beslutade atgédrder, uppfoljning och avslut av den enskilda
avvikelsen.

3. Ansvar och roller for denna rutin

3.1. Regiondirektor

Ansvarar for att
e Faststéllare av denna rutin och ytterst ansvarig for innehéll och tillampning.

e Resurser for implementering och tillimpning skapas

3.2. Samtliga chefer inom Region Gavleborg

Ansvarar fOr att inom sina respektive ansvarsomraden
e gora denna rutin kind och tillimpad bland alla medarbetare vid rapportering och
hantering av avvikelser

e definiera roller och ansvar for hantering av avvikelser inom den egna
verksamheten
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e vid behov ta fram anpassade avvikelserutiner utifran denna rutinbeskrivning

e att sammanstéllning och analys gors av intrdffade avvikelser for att uppticka
systematiska avvikelser och forhindra upprepning

3.3. Handlaggare/Utredare av avvikelser

Ansvarar for att kdnna till och tillimpa denna rutin vid utredning och analys av
avvikelser.

3.4. Samtliga medarbetare och fortroendevalda

Ansvarar for att rapportera avvikelser nér de intraffar/uppticks

3.5. Skyddsombud

Har ratt att ta del av avvikelsehandlingar som ror arbetsmil;jo.

3.6. Ledningssystemsamordnare

e Upprittare av denna rutin

e Ansvarar for att denna rutin héalls aktuell.

4, Beskrivning

4.1. Roller och organisation vid avvikelsehantering

41.1. Regiondirektor
Agare av avvikelseprocessen.

4.1.2. Stabsdirektor

Ansvarar som systemégare for att [T-stod for avvikelsehantering svarar mot kraven 1
denna rutin och finns tillgéngligt inom samtliga verksambheter.

4.1.3. Rapportor
Den som rapporterar en avvikelse

41.4. Agare

Den chef som é&r ansvarig for att avvikelsen utreds och att atgérd for att férhindra
upprepning beslutas, genomfors och foljs upp.

4.1.5. Handlaggare
Den som har i uppgift att utreda en avvikelse och f6lja hela flodet till avslut.

4.1.6. Cheflakare/Cheftandlakare/anmalningsansvarig
| Den som bedomer om en allvarlig avvikelse ska anmélas enligt lex Maria.
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4.1.7. Berord(a)

Verksamheter/funktioner/personer som inte dr direkt involverade i avvikelsen men
som berdrs av hindelsen och/eller av atgirden.

4.2. Definitioner

4.2.1. Avvikelse

En avvikelse ir ett icke-uppfyllande av ett krav.

Som avvikelse inom Region Gavleborg riknas:

e en icke forviantad hdndelse eller observerad risk i en verksamhet som medfort
eller skulle kunna medf6ra risk eller skada for patient/kund, nirstaende,
medarbetare, utrustning, milj6 eller organisation.

e klagomal fran patient/kund, savél intern som extern.

e avsteg fran styrande dokument i ledningssystemet

e avsaknad av styrande dokument i ledningssystemet

e felanmélningar som inte dtgirdas effektivt

e Overskridanden av rikt- och gransvérden i tillstdndsvillkor

e avsteg fran géllande lagstiftning

e bristande kunskaper for sdrskilda uppgifter

e avsteg fran krav i tillampliga ledningssystemstandarder och forfattningar

4.2.2. Typer av avvikelser

e Negativ hindelse: Hindelse som medfort vardskada, arbetsskada eller annan
skada t ex pd organisation, utrustning och besdkande (AJ).
t ex: En forvirrad patient ramlar ur sin sdng och bryter benet.
t ex: System ligger nere, anvindare kommer inte dat betydande/kritisk information.
t ex: Lamparmatur lossnar frdn taket och trdffar huvudet pd medarbetare eller
annan person i lokalen

e Tillbud: Héndelse som hade kunnat medfora vardskada, tillbud inom arbetsmiljo
eller hindelse som kunnat medfora en annan skada t ex pd organisation,
utrustning och besdkande (OJ)

t ex: En forvirrad patient ramlar ur sin sdang utan att det leder till en skada for
patienten

t ex: System ligger tillfilligt nere

t ex: Belysningsarmatur lossnar fran taket utan att triffa vare sig medarbetare
eller annan person i lokalen

¢ Risk: Potentiella hindelser bedoms som risk (dvs. ndr ndgot kunde ha hént)
t ex: En pol upptdcks i trappan ddr patient/medarbetare kan halka
t ex: Virusskydd uppdateras inte regelbundet
t ex: En [6st hdangande belysningsarmatur uppmdrksammas
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4.2.3. Avvikelseomraden

Som avvikelseomrade ridknas den process alt. det omrade inom vilken avvikelsen
intraffat/bedomts ha intraffat. Flera nivaer pa avvikelseomraden finns och det ska
anges ska minst anges i1 tva nivaer vid avvikelseutredning.

Nedan anges avvikelseomraden i niva 1.

e Administrativ stddprocess

e Fastighets- och forsorjningsprocess
e Transportprocess

e Teknisk stodprocess

e Utbildning och kulturprocess

e Vardprocess — behandling

e Vardprocess — diagnostik

e Vardprocess — kommunikation

e Virdprocess — lidkemedel

e Vardprocess — omvardnad

e Vérdprocess — patienttransporter

e Virdprocess — vardadministration

4.2.4. Forebyggande atgard

e Atgird for att eliminera orsaken till en tinkbar avvikelse (risk) eller annan
odnskad, mojlig, situation (ISO 9000:2015, 3.12.1)

4.2.5. Korrigerande atgard

e Atgird for att eliminera orsaken till en konstaterad avvikelse och for att forebygga
upprepning av denna. (ISO 9000:2015, 3.12.2)

4.3. Ledtider for avvikelsehantering

e Paborjad utredning - ska goras inom 7 dagar
e Korrigerande atgdrd — ska beslutas inom 30 dagar

‘ e Avsluta avvikelse — ska goras inom 90 dagar

4.4. Flodet vid hantering av enskilda avvikelser inom
Region Gavleborg
For avvikelsehantering 1 regionen géller f6ljande arbetsgang: (boxarnas numrering

anger motsvarande avsnitt i rutinen). Vid ev. utformning av lokala rutiner ska
samtliga steg nedan beskrivas och ansvariga definieras.
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Fig. 1 arbetsgang vid hantering av avvikelser baserad pa ISO 9001/14001

4.41. Identifiera avvikelse

En avvikelse kan identifieras genom att

a) Avvikelsen uppticks direkt och rapporteras av den som upptéckt avvikelsen eller
den som drabbats av avvikelsen

b) Avvikelsen uppticks senare och rapporteras av tredje person

c) Avvikelsen upptécks vid revision (extern eller intern) och rapporteras av den
reviderade verksamheten i Platina.

d) Avvikelsen noteras vid Arbetsmiljorond

e) Avvikelsen konstateras vid Ledningens genomgang (géller certifierade och
ackrediterade verksamheter)

4.4.2. Atgirda direkt

Avvikelsen ska dtgérdas direkt efter upptackt om mojligt. Exempelvis:

e Avvikande medicinteknisk utrustning ska omedelbart tas ur bruk och MTA
kontaktas. Utrustningen mirks upp for att forhindra oavsiktlig anvindning
Aktuella apparatinstillningar ska bevaras och nirmaste chef kontaktas for vidare
handléggning.

e Om medicinsk risk bedoms foreligga kontaktas ldkare.

e Andra berorda enheter ska kontaktas av narmaste chef (rapportor pa kvéllar
nétter, helger) for att informera om avvikelsen och vilken/vilka omedelbara
atgarder som vidtagits

e Vid behov ansvarar ndrmaste chef (rapportdr pd kvillar nétter, helger) for att
kontakta supportverksamheter inom HR/Fastighetsavdelningen/IT/MTA/, for stod
vid atgdrdande

Samtliga atgérder som vidtagits direkt ska senare registreras i Platina under fliken

”Atgirder”

4.4.3. Rapportera handelsen

4.4.3.1. Platinarapport eller felanmalan via Plexus Support?

e Om héndelsen inneburit skada eller risk for skada samt kraver atgardande fran
supportfunktion ska felanmélan goras via Plexus, Support och felanmélan
parallellt med att avvikelsen rapporteras i Platina.

e Om hindelsen inte inneburit ndgon skada eller risk for skada och kan hanteras av
nagon av supportverksamheterna ska handelsen/ enbart rapporteras som

Utskriftsdatum: 2021-04-27
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felanméilan for atgirdande via Plexus, Support och felanmélan (t.ex. problem vid
inloggning, vattenlidckage)

‘ 4.4.3.2. Rapportera avvikelse via Plexus

Avvikelserapportera. Det ér viktigt att beskrivningen av avvikelsen innehéller
uppgifter som mojliggdr orsaksutredning och beslut om verkningsfulla atgarder.

Se dven ”13-31974 Platina - Att handlégga avvikelser. Region Gévleborg”
For utredningsédrende géller samma ledtider som for avvikelsen 1 helhet.

analyseras vidare eller inte Avvikelsens konsekvens ska beddmas genom att

4.4.3.3. Externa avvikelser

Avvikelse som bedoms ha orsakats av extern verksamhet skrivs ut i pappersform
tillsammans med foljebrev och skickas till berdrd enhet (av ndrmaste chef eller
handléggare). Nér svar inkommer skrivs detta in i Platina under
”Atgirdsbeskrivning” och hanteras fortsatt i Platina till avslut.

For avvikelserapport som tas emot fran extern verksamhet (utanfoér Region

Gévleborg) ansvarar nidrmaste chef for att avvikelsen registreras Platina.

4.4.4. Taemot och utse handlaggare

Agaren (nirmaste chef) och ev. annan utsedd handliggare tar emot avvikelsen for
utredning. Rapporterade arbetsskador tas alltid emot av narmaste chef

4.4.5. Handlagga/analysera avvikelsen
Utredning av avvikelsen ska paborjas inom sju dagar.

Arbetsskador ska handldggas av ndrmaste chef.

Handldggaren ska bedoma om avvikelserapporten ska skickas som

utredningsédrende for komplettering i Platina till andra enheter, eller till

specialistfunktion som IT, MTA, Fastighetsavdelningen, Inkop, Miljo, Sékerhet,
HR.

4.4.51. Riskmatris

Avvikelsens allvarlighetsgrad och sannolikheten for upprepning och liggs sedan in 1
en riskmatris (se tabell 8). Den &r ett hjdlpmedel for att avgora om risken ska

allvarlighetsgrad och konsekvens (1-4) multipliceras med sannolikhet for upprepning
(1-4) enligt matris nedan.

Allvarlighetsgrad och konsekvens

Sannolikhet for
upprepning

Figur 2 Matris for riskvardering

Katastrofal(4) | Betydande (3) Méttlig (2) Mindre (1)
Mycket Stor (4) 16 12 8 4
Stor (3) 12 9 6 3
Liten (2) 8 6 4 2
Mycket liten (1) 4 3 2 1
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Resultatet av konsekvensbeddmningen ska anvédndas vid beslut om metod for
orsaksutredning.

4.4.5.1. Orsaksutredning

For att kunna identifiera verkningsfulla atgérder ska rotorsaken till avvikelsen sa
langt som mojligt utredas och faststéllas. Metod for orsaksutredning ska véljas utifran
avvikelsens beddmda konsekvens och omfattning. Som ett minimum bor frigan
“varfor” stillas fem ganger kring det intrdffade. Om konsekvensen bedoms ha ett
vérde > 8 tar handldggaren kontakt med ansvarig chef som tar stdllning till om
orsaksutredning ska genomforas i enlighet med etablerade metoder, exempelvis
Hindelseanalys enligt SKR. Den identifierade orsaken dokumenteras i Platina under
fliken Orsak. For stod 1 orsaksutredning kan specialistfunktion som MTA,
Fastighetsavdelningen, Inkdp, Miljo, Sikerhet, HR eller Foretagshélsovérd kontaktas.

4.4.5.2. Besluta om korrigerande atgard

Beslut om korrigerande atgird tas av ansvarig chef efter orsaksutredning. Atgérden
ska virderas s4 att inte andra problem uppstar. Atgirden ska st i proportion till
konsekvenserna av den intriffade avvikelsen. Atgird ska beslutas inom 30 dagar.
Beslutet ska innehalla tidplan, ansvarig for genomforande, samt plan for uppfoljning
och verifiering av atgarden. Planering och genomforande av korrigerande atgérder
ska f6lja samma principer som PDSA-cykeln. (Planera-Genomfor-Studera-Agera)
Atgirden registreras av handliggaren i Platina under fliken ”Atgird”.

4.4.6. Genomfora korrigerande atgard

Den som beslutat om korrigerande &tgird ansvarar for att tid och resurser avsitts for
att genomfora atgirden inom utsatt tid och att 6nskad effekt uppnas.

4.4.7. Folja upp och verifiera korrigerande atgard

Verifiering och metod for verifiering av effekten ska goras med hénsyn till atgidrdens
omfattning. Den som beslutat om korrigerande atgérd ansvarar for att uppfoljning och
utvdrdering av genomford atgérd gors. Det gors genom att sannolikheten for
upprepning efter tgard varderas tillsammans med den ursprungliga
allvarlighetsgraden. (virderas i Platina under fliken "Uppfoljning”). Se figur 2.

En sdnkning av sannolikhet f6r upprepning verifierar att atgarden varit effektiv. Om
ndgon sinkning inte kan pdvisas bedoms atgarden inte ha tillrdcklig effekt och beslut
om ny atgérd ska tas och genomforas.

4.4.8. Kommunicera genomford atgard

Efter genomford godkdnd dtgird ansvarar handlédggaren for att information ges till
rapportor, verksamhetens/avdelningens medarbetare, patient/anhorig och ovriga
berdrda. Kommunikation med berérda dokumenteras i Platina under flik
“’kommunikation”.

4.49. Avsluta avvikelse

Avvikelsen anses avslutad nér effekten av den genomforda atgérden varderats och
aterforing till berorda om genomford atgird skett.
| Avvikelsen ska avslutas i Platina inom 90 dagar.
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4.5. Kommunikation av avvikelser och atgarder
e Ansvarig chef, ansvarar for information om intréffad avvikelse till berérda
medarbetare. Arbetsmiljéavvikelser kommuniceras till skyddsombud.

e Ansvarig chef/handldggare ansvarar for att dterforing gors individuellt till
rapportor och till vriga medarbetare pa arbetsplatstraff.

e Kommunikation till externa, som kunder eller andra vardgivare gors av ansvarig
chef eller utsedd handlaggare

All kommunikation ska registreras i Platina under fliken ”Kommunikation”.

4.6. Sammanstallning, analys och rapportering av
avvikelser och atgarder

4.6.1. Regionniva

Arlig sammanstillning och analys av avvikelser gors for respektive forvaltning.
Sammanstillning och analys redovisas av Ledningssystemsamordnare vid
Koncernledningsgruppens genomgéng av ledningssystemet. Fordjupad
avvikelseanalys inom exempelvis omradena Miljo, Arbetsmiljo och
Informationssikerhet sker av strateg inom respektive omrade.

Utifran redovisning och ev. 6vrig redovisning beslutar Regiondirektéren om
korrigerande atgarder och innehall i redovisning kommande ar.

Beslutet tydliggdrs i en mall for redovisning av avvikelser som kommuniceras av
Ledningssystemsamordnare till samtliga forvaltnings-/verksamhets-
/avdelningschefer.

4.6.2. Forvaltnings-, verksamhets/avdelningsniva

Forvaltningschef ansvarar for att arlig sammanstillning av rapporterade avvikelser
gors infor Koncernledningsgruppens genomgéng av ledningssystemet. Gemensam
mall for ssmmanstéllning och analys ska anvindas.
Verksamhets-/avdelningschefer ansvarar pa motsvarande sétt att arligen till
forvaltningschef utifrdn beslutad mall redovisa en sammanstéllning av rapporterade
avvikelser.

Andra former av sammanstéllning och analys kan beslutas lokalt utifran
verksamhetens behov.

4.7. Forebyggande atgarder

Beslut om forebyggande atgérd tas efter riskanalys, underhéll, sammanstéllning -
analys, revision, ledningsgenomgéing. Den beslutade atgirden ska sté i proportion till
konsekvenserna av de identifierade riskerna. Forebyggande atgird som beslutats ska
genomforas, foljas upp utvérderas, avslutas pa samma sitt som for korrigerande
atgérd enligt 4.2.6.- 4.2.9.
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4.8. Sarskilda punkter att beakta vid avvikelsehantering

4.8.1. Lex Maria

Avvikelser som innebir “allvarlig skada eller sjukdom som en patient drabbats av
eller utsatts for eller risk att drabbas av”, ska dverlimnas av verksamhetschefen till
anmalningsansvarig person i divisionen for fortsatt hantering enligt gemensam rutin,
13-29032 Anmalan till IVO vid allvarlig eller risk for allvarlig vardskada (lex Maria)
- Hilso- och sjukvardsforvaltningen. En lex Mariaanmaélan ska alltid utgd frén en
avvikelserapport.

4.8.2. Handlingsplan for anmald person

Gemensam rutin 04-115891 Krisstod till medarbetare- Rutin Region Gévleborg kan
anvéndas for att ge stdd till anméld personal.

4.8.3. Hantering av patient-/kundklagomal

Klagomal fran patient/nédrstaende/kund som beddms som avvikelse ska rapporteras i
systemet. De ska sammanstillas och analyseras for beslut om eventuella dtgarder(er).
Se dven 13-289451 Klagomal pa varden, rutin - Hdlso- och sjukvardsforvaltning

4.8.4. Cheflakararenden

VC avgor om avvikelsen ska betraktas om ett cheflikardrende. Avvikelsen kan
skickas via Platina for utredning/utldtande av cheflikare.

4.8.5. Utredningsarende

En funktion 1 Platina. Utredningsérende kan skapas av ansvarig enhet som behdver
hjilp/stdd i sin utredning och att man vill samla in kompletterande information fran
en annan gemensamt inblandad enhet.

Utredningsirendet maste avslutas innan huvudirendet kan avslutas.

4.8.6. Hantering av drenden fran Patientnamnden

Arenden som inkommer till en verksamhet frn Patientnimnden ska bedémas av
ansvarig chef om de ska betraktas som en avvikelse eller inte. Bedomningen ska
dokumenteras. Om beddmningen “avvikelse” gors ska drendet hanteras som en
avvikelse och dirmed rapporteras i Platina och hanteras enligt denna rutin.

4.8.7. Begairan fran IVO, och/eller LOF om material

Verksamhetschef ansvarar for att sammanstélla och leverera material som begérs frdn
IVO, och/eller LOF). Verksamhetschef ska i varje enskild begiran fran IVO och/eller
LOF som berdr den egna enheten kontrollera om avvikelse finns rapporterad, om inte
ska VC beddma om héndelsen ska rapporteras som en avvikelse.

4.8.8. Begaran om utlamnande av rapporterade avvikelser

Vid begéran fran t.ex. media om utlimnande av avvikelserapporter ska det hanteras
enligt praxis for utlimnande av allmén handling.

4.8.9. Rapportering till tillsynsmyndighet
Ansvarig chef ska se till att rapportering gors till tillsynsmyndighet/er vid behov.

Utskriftsdatum: 2021-04-27
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For avvikelser som ror stralskydd ska dessa hanteras i enlighet med
Avvikelsehantering- joniserande stralning, Hélso- och sjukvéardsforvaltningen

4.9. Arkivering

Verksamhetschef/avdelningschef ansvarar for att utredningsmaterial kring avvikelser
och genomforda hdndelse- och riskanalyser arkiveras 1 enlighet med 03-75244-
Bevarande- och gallringsplan journalhandlingar och 6vriga handlingar.

5. Plan for kommunikation och implementering

Denna rutin kommuniceras genom kvalitetssamordnartraffar och genom nyheter pa
Plexus. Kvalitetssamordnare eller motsvarande ansvarar for att vidarebefordra

information om rutinens innehall och férdndringar till resp. chefer inom

organisationen. Samtliga chefer ansvarar for att denna rutin implementeras inom sina
respektive ansvarsomraden. Ansvarig chef ska vidare bedoma behovet av att upprétta

lokala checklistor utifrdn denna rutinbeskrivning.

6. Dokumentinformation

Denna rutin har tagits fram och justerats vid mdten med Processrad for Platina
avvikelsehantering. Rutinen har ocksa presenterats vid mote med kvalitetssamordnare

inom Halso- och sjukvardsforvaltningen

7. Referenser

Dokument Plats
13-29032 Anmadlan till IVO vid allvarlig eller risk for Platina
allvarlig vardskada (lex Maria) - Hilso- och

sjukvardsforvaltningen

13-39907 Vardskada - Utredning av intrédffad eller risk for Platina
allvarlig vardskada eller hindelse, hindelseanalys,

internutredning - Region Gévleborg

13-31932 Avvikelsehantering - joniserande stralning, Hilso- | Platina
och sjukvardsforvaltningen

13-289451 - Klagomal pa varden, rutin - Hilso- och Platina
sjukvardsforvaltning

04-115891 Krisstod till medarbetare- Rutin Region Platina
Gévleborg

13-230229- Platina - handlidgga avvikelse fran och till extern | Platina
enhet

13-39907 Vardskada - Utredning av intrédffad eller risk for Platina
allvarlig vardskada eller hindelse, hindelseanalys,

internutredning - Hélso- och sjukvardsférvaltningen

12-54354 Riskanalys — Region Géivleborg Platina
13-31974 Att handldgga avvikelser i Platina Platina
13-164439 Platina avvikelseregister - Region Gévleborg Platina
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Dokument Plats
13-205560 Platina - bestédllning av roller i ny avvikelsemodul | Platina
Region Gévleborg

04-47939 Systematiskt arbetsmiljoarbete - Region Gévleborg | Platina
03-75244- Bevarande- och gallringsplan journalhandlingar Platina

och Ovriga handlingar

Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

www.socialstyrelsen.se

SOSFS 2008:01 Socialstyrelsens foreskrifter om anvindning

www.socialstyrelsen.se

av medicintekniska produkter i hdlso- och sjukvarden

Socialstyrelsens hemsida om lex Maria

www.socialstyrelsen.se

SSMFS2008:35 Stralsidkerhetsmyndighetens foreskrifter om

stralsakerhetsmyndigheten.se

allménna skyldigheter vid medicinsk och odontologisk
verksamhet joniserande stralning

Miljobalken Miljoportalen Plexus
Arbetsmilj6forordningen WWW.av.se

AFS 2008:15 Systematiskt Arbetsmiljdarbete. WWW.av.se

Handbok Risk- och hindelseanalys Www.skr.se
Patientsikerhetslag (2010:659) www.riksdagen.se
ISO 9001:2015 / ISO 14001:2015 Sis e-nav
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