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Socialstyrelsens föreskrifter
Inom sjukvården saknas ofta en systematik i hur nya metoder kring diagnostik, vård och behandling ska tas fram, provas ut och introduceras, så att patientsäkerheten samtidigt säkerställs. Socialstyrelsen stödjer arbetet med riskanalyser, främst vad gäller större förändringar i verksamheterna. Riskanalyser ska ses som långsiktiga åtgärder och effekterna får ofta inte genomslag förrän långt efter det att åtgärderna vidtagits. Inom den allmänna hälso- och sjukvården är riskanalyser till för egenarbete och begärs inte in av Socialstyrelsen för granskning. 

Enligt Socialstyrelsens föreskrifter om ledningssystem för kvalitet och patientsäkerhet i hälso- och sjukvården (SOSFS 2005:12) skall ledningssystemet säkerställa att det finns rutiner för att  

· identifiera, analysera och bedöma riskerna i verksamheten,

· åtgärda orsakerna till riskerna, och
· genomföra en särskild riskbedömning vid väsentliga förändringar i verksamheten  


Vad är en riskanalys?
En riskanalys är en systematisk metod för att:

· identifiera risker

· identifiera orsaker till riskerna

· föreslå åtgärder i förebyggande syfte

En riskanalys ser framåt och frågar: vad kan hända? Det är en analys av en process och syftar till att förebygga, innan skada inträffat. Analysen utgår oftast inte från en tidigare genomförd riskanalys som belyser situationen före förändringen och innehåller därför inga jämförelsepunkter. Riskanalysen besvarar inte frågor som tar sin utgångspunkt i om verksamhetens organisation eller lokalisering i sig har medfört förändringar utan utgår från den planerade vården.
Metodik
NU-sjukvården har i sitt arbete med riskanalyser utgått från den

metodik som finns beskriven i den nationella handboken för händelse- och riskanalyser. (Händelseanalys & Riskanalys, Handbok för patientsäkerhetsarbete, 2005), kapitel 3. 


Handboken finns att ladda ner på http://www.socialstyrelsen.se/Publicerat/2005/8993/2005-101-8.htm
 I korthet kan arbetssättet beskrivas utifrån en rad olika steg:

1. Initiera riskanalys

2. Utarbeta processbeskrivning

3. Identifiera risker (risk = möjligheten att en negativ händelse inträffar)

4. Bedöma riskens storlek

5. Identifiera bakomliggande orsaker

6. Utarbeta åtgärdsförslag 

7. Utarbeta slutrapport

8. Beslut, återföring och uppföljning
Tillvägagångssätt inom NU-sjukvården
Vård 2010 består till dagens datum av 15 delprojekt. Varje delprojekt har en delprojektledare och en chefsgrupp.  Ordförande i chefsgruppen är den verksamhetsansvarige eller motsvarande, utsedd av sjukhusdirektören. Delprojekten rapporterar till projektledningsgruppen för genomförandeprojektet, Vård 2010.
I direktiven till respektive delprojekt ingår ett avsnitt om kvalitet och patientsäkerhet. I detta finns angivet att Socialstyrelsens föreskrifter om ledningssystem för kvalitet och patientsäkerhet i hälso- och sjukvården är styrande i förändringsarbetet. Det innebär 
bl a att:

· Delprojekten ska tillse att rutiner vid förändringar gällande patientarbete ska fastställas och dokumenteras.

· Att rutiner finns som tillgodoser att personalen har den kompetens som krävs i den nya verksamheten.

· Införskaffa och säkra hanteringen av produkter, försörjningssystem och informationssystem.

Riskanalyser ska utföras där risk för patientskada kan uppstå vid genomförandet av projektet samt vid tillämpade logistiklösningar. Riskanalyser kan initieras av medlemmarna i delprojekten, av chefläkare eller projektledningsgrupp.

Resultatet av de utförda analyserna tillställes chefsläkaren som i samråd med projektledningsgruppen för Vård 2010 formulerar förslag till åtgärder och beslut. Beslut fattas i styrgruppen för Vård 2010.
Genomförda riskanalyser
NU-sjukvården har genomfört riskanalyser utifrån vad som anges under rubriken ”Socialstyrelsens uppdrag”, med hänvisning till att verksamheten undergår väsentliga förändringar. Som väsentliga förändringar har bedömts förändrad organisation och/eller lokalisering. 
I projektdirektiven anges att riskanalyser ska genomföras när den detaljerade verksamhetsplanen för projektet är klar. Tidpunkterna varierar utifrån de femton projektens tidsplaner. Det innebär att riskanalysen äger rum när den nya verksamheten har beskrivits i detalj.  

Riskanalyser har för närvarande genomförts utifrån fyra verksamheter. Dessa berör MÄVA-verksamheten - 48 vårdplatser för multisjuka äldre på Uddevalla sjukhus, mars 2008, den övergripande logistiken som berör Vård 2010, augusti 2008, akutverksamheten, oktober 2008, samt en övergripande riskanalys av genomförandeprojektet med fokus på delprojekten med planerad driftstart hösten 2008, oktober 2008. 
Dessutom har riskbedömningar genomförts i fyra ytterligare sammanhang. Dessa har genomförts i seminarieform och följer inte Socialstyrelsens arbetsform. Det är ett övergripande seminarium kring genomförandeprojektet, en analys av internmedicinsk övervakning vid Uddevalla sjukhus samt ett seminarium om den framtida stroke-vården i NU-sjukvården, samtliga i juni 2008. En extern genomlysning av den planerade strukturen av specialistkardiologin inom NU-sjukvården, genomförd av överläkare Stella Cizinsky vid universitetssjukhuset i Örebro, juli 2008, kan också anses vara en riskbedömning.
Deltagare 

Ett 50-tal personer har deltagit i de olika analysprocesserna. De flesta är anställda inom NU-sjukvården och professionerna har spänt från verksamhetsansvarig överläkare till ambulanspersonal och undersköterska. I några fall har också expertis utanför NU-sjukvården anlitats. 
Analysledarna har hämtats från de olika delprojekten, ibland har processen skett med hjälp av externt processtöd. 
Resultat
48 vårdplatser för multisjuka äldre på Uddevalla sjukhus
Uppdraget var att hitta de svaga länkarna i vårdprocessen för multisjuka äldre, begränsat till de patienter som ingår i MÄVA-verksamhetens målgrupp. Totalt 58 risker identifierades och presenteras tillsammans med sina orsaker samt förslag till åtgärder för att minska eller eliminera riskerna. Riskerna delas in i olika områden – behov av akutsjukvård, inskrivning, under vårdtiden, utskrivning samt vård i hemmet. Bland dessa har inskrivning samt perioden under vårdtiden värderats ha flest risker. Riskerna benämns som platsbrist, ingen att kommunicera med i länssjukvården, stafettläkare med varierande kompetens, språksvårigheter, dålig kontinuitet, låg status att vårda äldre patienter, fullbeläggning, ostrukturerat rondarbete, många patienter till röntgen, lab och klinfys, lokaliseringen av båda avdelningarna på US gör det långt att åka för kommunernas personal, vårdplaneringen, sjukgymnaster och arbetsterapeuter arbetar inte på helgerna, problem kring läkemedelsförskrivning och Apodos. 
Åtgärdsresonemanget fokuserar till stor del på samarbetet med kommuner och primärvård. En diskussion förs också kring att MÄVA-patienterna är akutpatienter som kommer att åka till Uddevalla sjukhus, tvärs emot övriga akutströmmar. Den sammanfattande bedömningen av riskanalysarbetet är att det övervägande antalet risker är att betrakta som förbättrings- och utvecklingsområden. I samband med starten kommer en satsning att ske på handledarstöd och utveckling. Uppdragsgivaren/verksamhetschefen bedömer att den primära risken för MÄVA-projektet är rekryteringen av överläkare.
Flytt av medicinjourlinje inom akutsjukvården
Uppdraget var att identifiera patientrisker i samband med flytt av medicinjourlinje från Uddevalla sjukhus till NÄL den 17 november 2008. Analysen har fokuserat på fyra olika processer: patient i egen transport till akuten på NÄL, patient i ambulanstransport till akuten på NÄL, patient i egen transport till akuten på Uddevalla sjukhus och slutligen patient i ambulanstransport till akuten på Uddevalla sjukhus.
Totalt 34 risker har identifierats varav 17 har bedömts som allvarliga. Av dem som kommer i egen transport till NÄL ser man en risk i en förlängd väntan på triagering – bedömning och sortering av patienter - som kan försena omhändertagandet. De som kommer i egen bil till Uddevalla sjukhus för uppsökande av medicinjour, till följd av felaktig information och skyltning, riskerar fördröjd behandling. Men dessutom innebär den flyttade medicinjourslinjen att patienter kan komma att transporteras i en icke medicinskt säkerställd transport, om IVA-ambulanser inte finns tillgängliga. Denna risk behandlas också i logistikutredningens riskanalys, nedan.
Patienter som transporteras med ambulans till NÄL kan utsättas för längre transporttider. Denna risk hanteras även i logistikutredningens riskanalys, nedan. 
Den delade akutverksamheten medför också att patienter kan föras till fel sjukhus. Riskanalysen framhåller också organisationsförändringarna inom SOS alarm och risken att bristande eller felaktig information också medför att SOS alarm felprioriterar. En med tiden alltmer bristande erfarenhet av medicinjourspatienter på Uddevalla sjukhus kan också leda till att det uppstår en kompetensbrist.
I analysen framförs att bristen på ett gemensamt journalsystem mellan primärvård och slutenvård är bakomliggande orsak till risker kopplade till informationsöverföring.
De åtgärder som föreslås för att motverka ovanstående brister handlar såväl om utbildning av personal och nya riktlinjer för arbetet som om information till personal, samverkande organisationer och invånare. Dessutom en processorientering av akutens patientflöde, fler ambulanser inklusive en IVA-ambulans, rotationstjänstgöring mellan sjukhusen och en allmänt ökad bemanning av akuten på NÄL.
Uppdragsgivaren anser att de identifierade riskerna i huvudsak redan har åtgärdats eller kommer att åtgärdas i samband med medicinklinikens flytt av akutverksamheten till NÄL. I några fall kan förslag till åtgärder tas fram först efter att man kunnat konstatera om och hur riskerna uppstår, som till exempel förlängda ledtider på grund av kapacitets- eller vårdplatsbrist. Bristen på gemensamt journalsystem kan åtgärdas först på längre sikt.

Logistik Vård 2010
Förändringarna inom NU-sjukvården innebär nya behov av transportlösningar än tidigare, dokumenterade i logistikprojektet. Fyra processer i logistikprojektet har utsatts för en riskanalys grundad på antaganden om förutsättningar och lösningar. Det är primärtransporter av patienter till det längre bort belägna sjukhuset, planerade patienttransporter i bussambulans mellan sjukhusen, akuta ortopedläkartransporter vid traumalarm samt akuta konsultläkartransporter. 

Totalt har 73 risker identifierats, varav nio har bedömts som allvarliga, men också risker med lägre viktning har bemötts med åtgärdsförslag för att skapa så effektiva transportsystem som möjligt.

De allvarligaste riskerna hänger samman med akuta ortopedläkartransporter vid traumalarm. Ortopedläkaren kan uppleva ökad stress under jourtjänstgöringen i vetskap om att sannolikheten att bli kallad till traumalarm till NÄL är stor. Det kan leda till en fördröjd behandling av ortopedpatienter vid Uddevalla sjukhus. De åtgärder som lyfts fram är förbättrad bemanning under jourtid, förläggning av en akut ortopedverksamhet på NÄL eller en flytt av ortopedkliniken samt ändrade riktlinjer vid traumalarm så att ortopedläkare kallas först vid behov. 
En annan risk är kopplad till MÄVA-verksamheten och består i att dessa patienter kan behöva ett akut omhändertagande. Risken uppstår om patienten körs till MÄVA i Uddevalla istället för till akutmottagningen på NÄL. Föreslagna åtgärder för att undvika detta är att denna grupp tydliggörs och vid tvekan ska patienten köras till NÄL.
Mängden akuta traumalarm och akuta konsultationer kräver transport med tillgänglig bil och chaufför. Risken finns att transportbehovet är större än beräknat och då behövs ytterligare en bemannad läkarbil.
Akuta konsultläkartransporter mellan sjukhusen har varit komplicerat att riskbedöma. Risken finns att konsultläkaren inte finns på plats inom trettio minuter, att konsultationen löses per telefon samt att patienten transporteras till NÄL, vilket binder upp en ambulans och leder till att ambulansberedskapen minskar. Åtgärderna för att motverka detta är att ändra inställelsetiden för akuta konsultationsläkaren, inköp av en bemannad läkarbil samt förstärka jourbemanning och bakjoursförutsättningar.
Övergripande riskanalys av genomförandeprojektet
Den övergripande riskanalysen fokuserar på upplevd bristande intern och extern kunskap om förändringarna bland personalen samt på behovet av information till allmänheten. Personalens kompetens- och kapacitetsproblem har uppmärksammats men kommer att hanteras inom respektive delprojekt. Andra risker som framhålls behandlas mera utförligt i logistikriskanalysen. Ansvaret för information kring organisationsförändringarna vilar på linjeorganisationen och sjukhusledningen har stort ansvar för att detta fungerar. En kommunikationsplan föreslår åtgärder kring främst hur den externa informationen ska fungera.

Befarad kapacitetsbrist inom IVA-vården, ökade transporter av svårt sjuka mellan sjukhusen samt att bristen på IVA-platser gör att patienterna kan få ligga kvar på en vanlig vårdavdelning är risker som lyfts fram i den gemensamma planen. En bevakning av frågorna, bättre planering och möjlighet att flytta personal mellan sjukhusen föreslås som lösning.
Övriga riskbedömningar
I det här sammanhanget finns det anledning att redovisa resultaten av övriga riskbedömningar som gjorts i samband med de planerade förändringarna inom NU-sjukvården. Noteras bör att nedanstående seminarier i mycket är att betrakta som en utvecklingskedja.
Ett seminarium kring genomförandeprojektet i juni behandlade identifierade risker ur patientsäkerhetssynpunkt. Kritiska punkter definierades: kardiologins roll och ansvar vid Uddevalla sjukhus, infektionsstödet vid NÄL, betydelsen av de subakuta mottagningarna för akutmottagningen, otydlighet för patienter var man vänder sig under förändringsskedet samt olika tidpunkter för stängning av verksamhet vid akutmottagningen i Uddevalla.
Ett seminarium om den framtida stroke-vården inom NU-sjukvården ägde rum i juni 2008. Förutom NU-sjukvårdens egen personal deltog externa deltagare från Sahlgrenska Akademin, och neurosjukvården Sahlgrenska Universitetssjukhuset. Bakgrunden till seminariet var en önskan från delprojekt stroke - neurologi att klarlägga evidensläget angående när det är medicinskt säkert att flytta patienter under vårdtiden. Seminariets svar på frågeställningen var att när patienten är medicinskt stabil både kan och bör patienten flyttas – från akutsjukvården på NÄL till rehab-vård i Uddevalla.

Internmedicinsk övervakning vid Uddevalla sjukhus är en redovisning i juni 2008 av ett uppdrag för att klarlägga risker, främst i samband med att kardiologivården flyttas till NÄL. Det innebär att den kardiologiska vårdavdelningen, inklusive HIA (hjärtintensivavdelningen) upphör vid Uddevalla sjukhus. Verksamheterna vid Uddevalla sjukhus kommer även efter flytten av kardiologin att vårda patienter som akut drabbas av tillstånd som kräver detta omhändertagande och detta måste NU-sjukvården hantera på ett strukturerat och säkert sätt. Rutiner för detta måste därför utarbetas. Redovisningen resulterade i en rad tilläggsuppdrag, se nedan.

En extern genomlysning av den planerade strukturen av specialistkardiologin  inom NU-sjukvården har därefter genomförts och avrapporterats i juli 2008 av överläkare Stella Cizinsky, kardiologiska kliniken vid Universitetssjukhuset i Örebro. Rapporten, med dnr 92/08:161, behandlar olika typer av akut kardiologi och vilka åtgärder som kan vara avgörande för patientens överlevnad. Förutsättningarna för den nya organisationen att möta de akuta kardiologiska behoven bedöms som goda. Cizinsky räknar upp en rad viktiga faktorer att ta hänsyn till för att vården ska fungera men konstaterar också att frågor kring organisation, rutiner för övervakning, stabilisering och transporter inte ingår i detta uppdrag.
Pågående arbete
Följande delprojekt har erhållit tilläggsdirektiv:

Delprojekt Infektion

Delprojekt AnOpIVA – framtida intensivvårdsorganisation

Delprojekt AnOpIVA – internmedicinsk övervakning Uddevalla sjukhus

Delprojekt Kardiologi – internmedicinsk övervakning Uddevalla sjukhusDelprojekt MÄVAGeriatrik – internmedicinsk övervakning Uddevalla sjukhus 
Ytterligare extern genomlysning sker av kardiologisk verksamhet på Uddevalla sjukhus av samma granskare som ovan
En kommunikationsplan har framtagits
Brister i metod och arbetssätt
Arbete med riskanalyser är en tämligen ny erfarenhet för sjukvården. Inom Vård 2010 beslöt NU-sjukvården att använda metodiken trots brist på egen tidigare erfarenhet. Ett tiotal personer inom organisationen har deltagit i en fem dagars utbildning i händelse- och riskanalys, men inför start av Vård 2010 hade ännu ingen självständigt genomfört en riskanalys. 

Brister har noterats i metodiken i samband med genomförandet. Bland annat resulterar den typ av processer som arbetet har bedrivits i att riskbedömningarna har kommit att variera mellan de olika arbetsgrupperna. Det givande och tagande som en grupparbetsprocess innebär har i somliga fall lett till en bristande sammanvägning. Metoden öppnar också för att enskilda personers värnande om den egna verksamheten kan leda till värderingar som inte är baserade på konsensus. I den fortsatta användningen av metoden kan det därför finnas skäl att överväga om inte verksamheter som får höga riskpoäng i sammanhanget bör lyftas fram till någon form av beslut av verksamhetsansvarig.
Uppföljning 
NU-sjukvården kommer att fortsätta patientsäkerhetsarbetet med riskbedömningar och utveckla metoden så att den blir än mer användbar. Riskanalyser kan också kopplas till NU-sjukvårdens arbete med processorientering.
MedControl är ett IT-baserat system för avvikelserapportering. I direktiven till de olika projekten finns angivet att avvikelser som inträffar till följd av förändringsarbetet skall registreras i MedControl och rapporteras till projektledningsgruppen.

En kandidatuppsats skrivs våren 2009 som värderar NU-sjukvårdens hantering av riskanalyser.
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