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nAndrom till lardom; ej blott till varnagel«

Socialstyrelsens Lex Maria-oversyn
och nprogram« for patientsakerheten

Att forebygga patientskador ar det viktigaste med Lex Maria-ord-
ningen, medan dess roll i individtillsynen tonas ner. Det anser Social-
styrelsen som hér redovisar sin dversyn av Lex Maria, kommenterar
remissinstansernas svar och lyfter fram andra viktiga atgarder for
battre patientsdkerhet. Patientsdkerheten starks inte genom ett be-
straffningstdnkande utan genom att systematiskt dra lardom av »av-
vikelser«. Darfér maste varden kdnnetecknas av dppenhet och vilja
attredovisa dven tillkortakommanden. Men fortfarande kommer det
personliga yrkesansvaret, inklusive det disciplindra ansvaret, att

vara en sjalvklarhet.
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[0 Det pagar en livlig nationell och in-
ternationell debatt om hur vi bist mot-
verkar risker for fel och misstag i
sjukvardsverksamhet. Studier i andra
ldnder talar for att frekvensen »undvik-
bara patientskador« i sluten vird utgor
omkring § procent av vardtillfillena.
Aven om tillforlitligheten och relevan-
sen hos sadana siffror kan diskuteras,
bor situationen vara likartad inom var
sjukvard.

Patientsédkerhetsarbete pa bred front

Det rader enighet om att det riskfore-
byggande arbetet i sjukvéarden primért
maste drivas lokalt enligt Hilso- och
sjukvardslagen (HSL) § 31 och SOSFS
1996:24, som bl a innefattar riskana-
lyser och avvikelsehantering.

Men patientsdkerhetsarbetet maste
bedrivas pa flera fronter och i samverkan
mellan méanga aktorer. Ettled i att starka
patientsikerheten 4r Lex Maria-ord-
ningen. Som bekant innebar »Lex Ma-
ria« (numera § 4 i kap 6 i Lagen om
yrkesverksamhet pa hilso- och sjuk-
vardens omrade) att en vardgivare ska
anmadla till Socialstyrelsen om en patient
i samband med sin vard drabbats av eller
utsatts for risk att drabbas av allvarlig
skada eller sjukdom. Huvudsyftet ar att
genom fristdende myndighetsgransk-
ning fa underlag for att generellt eller
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lokalt vidta atgérder for att forhindra att
risksituationen upprepas.
Socialstyrelsen har nyligen, som ett
led i kvalitetsgranskningen och uppfolj-
ningen av var egen verksamhet, slutfort
en oversyn av Lex Maria (LM). Remiss-
instanserna har i dagarna avldmnat sina
synpunkter. Det & med bl a den ut-
gangspunkten som vi vill redovisa vara
tankegéngar om hur patientsikerheten i
den svenska sjukvéarden kan stérkas.

Bred remissopinion: Lex Maria behdvs!

I extrem sammanfattning foreslar var

Lex Maria-oversyn:

e att LMs huvudmal — att forebygga pa-

tientskador — tydliggdrs och att vi yt-

terligare tonar ner dess roll i individ-

tillsynen,

att patientens uppfattning béttre tas till

vara,

att bestimmelserna lagtekniskt utfor-

mas sa att Socialstyrelsen endast vid

starka patientsikerhetsintressen maste

gé vidare till Hélso- och sjukvardens

ansvarsndmnd (HSAN),

att vardgivarna forbattrar den LM-an-

svariges stdllning i organisationen och

kopplar det till 6vrigt patientsékerhets-

arbete,

att vardgivarna forbéttrar stodet till per-

sonal som omfattas aven LM-hindelse,

att vi snabbar pa var handlaggning och

ger ut moderna tillimpningsforeskrif-

ter och andra »administrativa« forbatt-

ringar,

e att aterforingen till varden fran LM-ar-
betet forbittras.

Nagra reflektioner

Ett drygt 30-tal remissinstanser har 1am-
nat viktiga synpunkter. Var slutliga be-
arbetning av remissvaren aterstar, men

vi vill anda pé det hir stadiet gora ndgra
reflektioner:

Uppenbarligen rader uppslutning
kring sjélva idén med Lex Maria. Hon
star som en viktig symbol for den 6p-
penhet och insyn som &r nédvindig for
att vinna patienternas och allménhetens
fortroende for sjukvarden. Men dven i
sak tillmits Lex Maria-ordningen stor
betydelse for att kunna forbattra siaker-
heten i varden. Pa enskilda punkter finns
skilda meningar om hur Lex Maria-ord-
ningen ska utformas framdeles, for att
optimalt bidra till stirkt patientsikerhet.

Flertalet remissinstanser bitrdder sa-
vél utredningens allmédnna synsitt pa
Lex Maria i framtiden som de mera tek-
niskt priglade forslagen. Men framfor
allt Lakarforbundet och Vardférbundet
menar, bestdmt, att for att uppna Maria-
ordningens huvudsyfte, att stirka pati-
entsdkerheten i varden och fa en omfat-
tande rapporteringsvilja, dr det nddvan-
digt att helt skilja LM-ordningen fran det
disciplinéra systemet.

Vi ska kommentera dels de fore-
slagna Lex Maria-forandringarna, dels
Socialstyrelsens ambitioner att dven pa
andra sdtt bidra till 6kad patientsdkerhet,
men vi ska ocksd berdra nagra andra
aspekter som kommit upp i debatten.

Vart nprogram« for okad patientsdkerhet

Lex Maria ér langtifran det enda instru-
mentet for bevakning och utveckling av
patientsékerheten. Vi maste vara manga

aktorer och anvinda ménga medel.
En utgangspunkt &r att huvudstrate-

Var Lex Maria-éversyn ar
startpunkt fér en mera ge-
nerell utveckling av Social-
styrelsens roll i arbetet med
att frimja patientsédkerhe-
ten. Under nésta ar ska vi
gbra motsvarande Gversyn
av var individtillsyn.
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gien inte kan vara att genom »bestraff-
ningshot« eliminera iatrogena eller
systembetingade patientskador. Tvirt-
om maste virden genomsyras av dppen-
het, sa att dven tillkortakommanden blir
kinda och kan analyseras i ett sakerhets-
forbattrande perspektiv. Ett av Social-
styrelsens strategiska mal ar »&ppna
verksamhetsredovisningar och priorte-
ringar«. Huvudstrategien madste vara
en ldrande sjukvardsorganisation, som
maximalt anvénder och éterfor resulta-
ten fran riskrapportering ur alla tillgéng-
liga kallor.

En andra utgdngspunkt ar att tyngd-
punkten i arbetet alltid maste ligga i det
lokala kvalitets- och sdkerhetsarbetet
vid varje vardenhet; insatser pa nationell
niva genom tillsyn och andra medel ar
och forblir ett komplement i det samlade
sakerhetsarbetet.

Vad som kan géras centralt

Men atskilligt kan och bor géras genom
oss centrala myndigheter och organisa-
tioner. Nagot av det som vi for narvaran-
de diskuterar ar:

Fokus pad att forebygga risker i var-
den och pd systemfelen. Preventivfokus
har helt dominerat framfor repres-
sionsfokus under den senaste tioarsperi-
oden i Lex Maria-handldggningen. Det
ar ganska fa LM-drenden (5—7 procent)
som leder till prévning av de individuel-
la ansvarsfrdgorna i HSAN. Men vi vill
ytterligare fokusera systemanalysen:
vad som ligger bakom en allvarlig risksi-
tuation i termer av brister i organisation,
ledarskap, andamélsenliga rutiner etc.

Regelbunden rapportering om sjuk-
vdrdens farlighetssidor. Det finns ett be-
hov av att mera systematiskt an hittills
stilla samman kunskaper, dra slutsatser
och ta fram vilgrundade forbattrings-
rekommendationer utifran de manga kél-
lor som finns, t ex HSANs material, pati-
entndmnderna, slutenvardsregistret, kva-
litetsregistren, »Patientforsidkringen« m
fl. Var ambition ar att regelbundet rap-
portera sd att vi far en mera samman-
héllen bild av patientsdkerheten i svensk
sjukvard, pd samma sitt som vi tar fram
andra rapporter som pé nationell niva be-
lyser tillstandet och utvecklingen inom
den sociala sektorn. Det behdvs ocksa
mera grundstudier. En av svagheterna
med ovan exemplifierade datakéllor &r
den wuppenbara underrapporteringen,
som gor att vi i huvudsak méste gissa oss
till isbergets sanna storlek.

Forbdttrad nationell samordning.
Maénga instanser har och kénner ansvar
for att stirka patientsdkerheten. Mojli-
gen arbetar vi onddigt splittrat. Hogre ef-
fektivitet kan vinnas genom en forbatt-
rad samordning. Socialstyrelsen vill bi-
dratill 6kad samordning inom ramen for
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ter«.

Ofkad kunskapsnivd
7 vdrden om yriskanalys«.
Patientsdkerheten — &tgér-
derna for att forhindra de icke
kalkylerade riskerna i vardarbe-
tet — dr en del av vardens syste-
matiska kvalitetsarbete. Men
riskanalys kraver en viss professio-
nalism, och det behdvs nog dkade
kunskaper och mera konkreta »verk-
tyg« for att riskanalys ska bli ett sjélv-
klart led i kvalitetsarbetet vid varje var-
denhet. Ivar pdgdende Gversyn av Kva-
litetssystemforeskriften beaktas givetvis
detta, men sikerligen behovs utbildning
for verksamhetschefer och andra med
»sarskilt« sdkerhets- och kvalitetsansvar
ivarden, och det tinker vi diskutera med
huvudmaénnen. Inom Socialstyrelsen be-
hover vi ocksé bli battre pa »systematisk
riskanalys«, sé att vi i tillsynsverksam-
heten kan stodja vardenheternas egna
riskanalyser.

Lex Maria-hanteringen inom Social-
styrelsen. Det ar inte bra att drendehand-
laggningen ibland drar ut pd tiden och
var ambition ar sjdlvklart att tiden mel-
lan »riskhéndelsen« och vart beslut blir
sa kort att vara rekommendationer verk-
ligen paverkar varden. Vi tinker ocksa
mera systematiskt rikta vara slutsatser
till den egentliga vardgivarnivan (»hog-
re« dn verksamhetschefsnivan) s att de
mera systempréiglade patientsdkerhets-
problemen blir tydliggjorda ocksa pa
den politiska nivan.

Det betyder ett starkare fokus pa sa-
dant i vardens struktur, organisation och
ledarskap som tydligt kan forsvaga pati-
entsdkerheten. Vara utredningar ska i
storsta mojliga utstrackning goras pa
plats, inklusive att ta del av berord pati-
ents/anhdrigs synpunkter, sa att vi inte
stannar vid »skrivbordstillsyn«.

Forbattrad aterforing fran RiskDataBasen
Vi har under remissbehandlingen av Lex
Maria-utredningen, och i andra sam-
manhang, fatt berittigad kritik for att
RDB-materialet (RiksDataBasen inne-
haller alla Lex Maria-drenden och flerta-
let HSAN-drenden) inte tillrackligt ater-
forts till varden och professionerna, som

Huvudstrategien maste vara en larande
sjukvardsorganisation som tar till vara

riskrapportering ur alla tinkbara kéllor.
Illustration: Airi lliste.

underlag for forbattringsatgiarder. RDB
ska i lampliga former aktiveras och det
ar naturligt med t ex kvartalsrapporter
fran RDB som kan belysa eventuella
tendenser i »riskpanoramat«.

Vi vill géra RDB sa tillgdnglig som
mdjligt, vilket bor kunna ske smidigare
efter pagaende tekniskt renoveringsar-
bete. Vi diskuterar idén om méjlighet att
»direktrapportera« till RDB. Genom att
tillfora data fran olika hall kan databasen
utvecklas till »hela virdens patientsé-
kerhetsdatabas«.

En ambition bor vara att RDB bade
paminner om gamla kunskaper, men
ocksa ger oss nya kunskaper kring hit-
tills mindre préovade metoder i varden
och deras »risksidor«. Det finns behov
av ett system som direkt kan larma for
hittills inte kdnda eller uppmérksamma-
de risker for patientskador, s som t ex
missbildningsregistrets grundsyfte &r.

Det personliga yrkesansvaret
En hel del av debatten kring Lex Maria
géller om hanteringen alltfér mycket fo-
kuserar pa att hitta syndaren, i stéllet for
att belysa s k systembrister och fokusera
pa forbattringsmdjligheter. Remissva-
ren fran lakar- och sjukskoéterskekarerna
tar upp denna diskussion.

I var 6versyn slar vi fast att Lex Ma-
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rias forebyggande syfte ska lyftas fram
(»androm till lirdom; ej blott till varna-
gel«). Bl a genom att »nira-pa-hindel-
ser« — dvs den aktuella risksituationen
ledde inte till nagon reell patientskada —
bor anmaélas anonymt.

Men sjukvardspersonal har — och
maste ha —ett langtgaende personligt an-
svar for sin yrkesverksamhet, fastlagt i
lagstiftningen (§ 51 LYHS) och i yrkes-
karernas etiska plattformar. I detta ingar
ocksa det disciplindra ansvaret. Som pa-
tient ldgger jag, ibland bokstavligen,
mitt liv i personalens hinder och maste
kunna lita pa att den kdnner sitt person-
liga yrkesansvar. Vi dr nog eniga om
denna grundsyn, och t ex Sveriges yngre
lakares forening (Sylf) slar fast att det
personliga yrkesansvaret ar en sjdlvklar-
het. HSAN har sin roll i detta samman-
hang, men liksom Sylftror vi att det vore
bra om patientndmnderna tar pa sig en
starkare roll i detta ssmmanhang.

Nagra debattorer vill inrdtta nagot
slags »HSAN for politiker och (hogre)
administratorer«, for att stdlla dem till
svars for organisatoriska grepp och bud-
getering m m som »nagon« anser vara pa
tok. Vi anser att det ar fel tdnkt. Det finns
redan former att granska dem som vi har
valt till var skattefinansierade svenska
sjukvard.

Vad hénder nu?

Kring de fragor vi redovisat i denna arti-
kel behover vi sjélvfallet samrada och
samarbeta med andra viktiga aktdrer
inom hélso- och sjukvérden.

Vér Lex Maria-Oversyn ir startpunkt
for en mera generell utveckling av
Socialstyrelsens roll i arbetet med att
fraimja patientsékerheten, genom meto-
der som okar dppenheten och viljan att
bidra till malet att alla undvikbara pati-
entskador ska elimineras. Under nésta ar
ska vi gora motsvarande dversyn av var
individtillsyn.

Pa nédgra punkter kan det bli aktuellt
med &dndringar i den lagstiftning som
styr Lex Maria-ordningen, sa att vi med
tydligt statsmaktsstdd d4n mer kan foku-
sera pd det forebyggande perspektivet
och tona ner forestillningen att Lex Ma-
ria skulle vara en symbol for en straffan-
de instéllning till sjukvardspersonalens
handlande.

Det har i samband med remissbe-
handlingen foreslagits en mera total
oversyn av hela »sikerhetssystemet« i
svensk sjukvard: Lex Maria, HSAN,
kvalitetssdkring, patientndmnder, till-
synsordningen etc, mdjligen pa parla-
mentarisk niva. Det forslaget ar vl vart
att prova, men ett sddant eventuellt poli-
tiskt initiativ tar sin tid att fa utfort. Un-
der den tiden kan mycket goras enligt det
»program« vi hdr skisserat.e
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Lakemedel och allmanheten

- ett exempel pa asymmetrisk information

Arets ekonomipris till Nobels minne gick till de tre USA-ekonomerna
Akerlof, Spence och Stiglitz for deras analys av »marknader med
asymmetrisk information, alltsa marknader dar aktérerna pa den
ena sidan har betydligt béttre information dn den andra [1]. Typex-
emplet &r marknaden for begagnade bilar. Séljaren vet avsevart mer
an kdparen om en viss bil. Risken &r stor att kdparna 6ver lag drar sig
for att handla och att marknaden darfor inte fungerar.

JERKER HANSON
fd chefoverldkare, Stockholm
jerker.hanson@swipnet.se

(0 Bilhandlarnas sétt att hantera denna
situation har varit att utfairda en garanti
som gor att koparen kan kénna sig till-
rackligt trygg for att vaga kopa en be-
gagnad bil.

Detta kallar Nobelpristagarna for att
bilhandlarna ger en »trovirdig signal,
varigenom marknaden kommer att fun-
gera som avsett. Hit rdknas ocksa varu-
mirken, butikskedjor, licensiering och
diverse andra kontraktsformer.

Sjukvard och lakemedel

En annan utpriglad »asymmetrisk« situ-
ation torde »marknaden« for likemedel
och sjukvard vara. »Koparen« — patien-
ten/befolkningen — &r hér i ett avsevért
underldge vad giller att ha tillgang till
och kunna tolka information. Traditio-
nellt har ldkaren mer eller mindre effek-
tivt informerat sina patienter om sina at-
gérder inkluderande ordination av lake-
medel.

Idag vill de flesta patienter vara be-
tydligt mer aktiva i skdtseln av sin egen
hilsa. Man vill veta vad som &r nyttigt
och vilka likemedel som ér bra for vad.
Aven for oss lakare dr det dock svart att
ha ett grepp om annat dn en mycket liten
del av den kunskap som finns inom det-
taomrdde. Allabehdver »trovérdiga sig-
naler« for att kunna hantera sin och
andras hilsa. Ar det rimligt att tro att
lakemedelsindustrin ensam kan ge de
»trovardiga signaler« som kravs [2]?

Lakemedelsreklam till allménheten
Redaktor Yngve Karlsson beskriver [3]
situationen i USA, dér reklam for recept-
belagda ldkemedel direkt till befolk-
ningen (DTC — Direct To Consumer) &r
tillaten. I annonserna finns néstan ingen-
ting av all den kunskap ett foretag har om
sina produkter — det 4r marknadsavdel-
ningarna som har statt for innehéllet.
Dessa annonser stodjer inte yempow-

erment« av patienter — tvirtom handlar
det framforallt om manipulation. Lik-
nande forhallanden har belysts av andra
[4-7].

En annan faktor — utéver reklamen —
som kan verka for en icke-optimal for-
skrivning av ldkemedel &r att kortsiktiga
ekonomiska incitament blir alltfor Gver-
skuggande ndr de 6kande likemedels-
kostnaderna inom en snar framtid kraver
okat kostnadsansvar hos bade forskriva-
re och befolkning/patienter.

Lékemedelskommittéernas roll
Lakemedelskommittéerna skall idag en-
ligt lagen »bedriva obunden likemedels-
information till savél offentliga som pri-
vata vardgivare«.

Det vore rimligt att kommittéernas
uppdrag dven omfattade information till
patienter och befolkning for att ge
»trovirdiga signaler« for rationell an-
vindning av likemedel. Kommittéerna
har god tillgéng till vetenskaplig kompe-
tens dven om resurserna ir anstringda.
Det som ofta saknas ar specifik kompe-
tens for information och »marknads-
foring«.
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