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FORKORTNINGAR OCH ORDFORKLARINGAR

A-HLR Avancerad hjartlungréddning.

Angiografi Angiografi ar en réntgenundersokning av
blodkérlen for kartlaggning av eventuella
forandringar eller sjukdomar, t.ex. fortrangning-
ar.

Arytmi Hjartrytmrubbning.

Asystoli Tillstand da hjartat bade mekaniskt och elektriskt

upphort att fungera. Hjartats kammare har helt
stannat vilket innebar att hjartmuskeln inte
pumpar.

Avvikelsehantering

Rutiner for att identifiera, dokumentera och
rapportera negativa handelser och tillbud samt
for att faststalla och atgarda orsaker, utvéardera
atgardernas effekt, sammanstalla och aterfora
erfarenheterna.

Bakjour Léakare som &r ytterst ansvarig for varden pa
Kliniken under jourtid.
EKG Elektrokardiogram. Undersokning som gors for

att folja och bedoéma hur hjartats elektriska
aktivitet styr hjartats rytm. Ett hjartslag har ett
typiskt monster i elektrokardiogrammet. Vid
sjukdomar och skador i hjértat kan avvikelser ses
I elektrokardiogrammet.

Elektiv vard

Planerad vard.

HIA Hjartintensivavdelning.
Hjérteko Undersdkning som innebér att hjartat undersoks
(Transthorakal med en ultraljudssandare/mottagare som fors

ekokardiografi)

over brostkorgen. Med ultraljudssandaren erhalls
en bild av hjartmuskeln och dess klaffar etc.

Kardiologi

Laran om hjartats funktion och sjukdomar.

Ledningssystem

System for att faststalla grundprinciper for
ledning av verksamheten och stélla upp mal samt
for att uppna dessa mal.

[Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2005:12) om ledningssystem for kvalitet och
patientsékerhet i halso- och sjukvarden.
Foreskriften ersatt av SOSFS 2011:09].

Lex Maria

Bestdammelser i 3 kap. 5 § patientsdkerhetslagen
(2010:659) om skyldighet for vardgivare att
snarast anmala till Socialstyrelsen om en patient
drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av
allvarlig vardskada.

Pacemaker

Hjartstimulator, extern eller intern.

Pacemaker med AAI-
funktion

Pacemaker som har en elektrod i férmaket som
kanner av formaksaktivitet och som vid
utebliven sadan ger en elektrisk impuls i
formaket.




Pacemaker med DDD-
funktion

Pacemaker som har elektroder bade i formaket
och | kammaren. Pacemakern kénner av aktivitet
fran bade formaket och kammaren samt kan
stimulera, ’paca”, i kammaren alternativt i
formaket eller i bada, eller inhibera aktivitet
beroende pa hur pacemakern ar programmerad.

Patientansvarig lakare,
PAL

Lakare med ansvar for viss patient.

Patientansvarig
sjukskoterska, PAS

Sjukskdoterska med ansvar for viss patient.

Patientsdkerhet

Skydd mot vardskada.
[Enligt 1 kap 6 § patientsékerhetslagen
(2010:659).]

PM (promemoria)

PM ér i detta sammanhang en kortfattad eller
detaljerad medicinsk, teknisk eller administrativ
beskrivning hur nagot ska goras. En PM &r
vanligen lokal men kan ocksa vara landstings-
dvergripande.

Primarjour

Léakare som arbetar pa sjukvardsinrattning under
jourtid.

Satellitpatient /
utlokaliserad patient

En patient som blir inlagd inom annan specialitet
an moderklinik/omrade/specialitet.

Somatisk vard

Kroppssjukvard.

ST-lakare

Legitimerad lakare som genomgar specialist-
tjanstgoring (ST) for att uppna specialist-
kompetens.

STEMI

ST-héjningsinfarkt. Typ av hjartinfarkt baserad
pa EKG-bild. (STEMI — ST elevation myocardi-
al infarction.)

Takykardi

Hjartfrekvens hogre an 100 slag/min.

Telemetri

Tradlos 6verforing av matdata.
Telemetridvervakning innebar kontinuerlig
registrering av en aktivitet, i detta fall hjartryt-
men. Patienten kan fritt réra sig inom vissa
omraden. Via bildskarm och olika larmsignaler
uppmarksammas vardpersonalen pa forandringar
av hjartaktiviteten hos en patient.

THIVA

Intensivvardsavdelning vid thoraxkliniken,
Karolinska Universitetssjukhuset i Solna.

Timdiures

Den urinvolym som produceras varje timme.

Verksamhetschef

Befattningshavare som ansvarar for verksamhet-
en inom ett definierat omrade.
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Vardgivare

Statlig myndighet, landsting eller kommun i
fradga om sadan halso- och sjukvard som
myndigheten, landstinget eller kommunen har
ansvar for samt annan juridisk person eller
enskild naringsidkare som bedriver halso- och
sjukvard.

[Enligt 1 kap 3 § patientsékerhetslagen
(2010:659).]

Vardskada

Lidande, kroppslig eller psykisk skada eller
sjukdom samt dddsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits
vid patientens kontakt med hélso- och sjukvar-
den.

[Enligt 1 kap 5 § patientsékerhetslagen
(2010:659).]

Vardtyngd

Patientklassificering sker utifran specifika
omvardnadskriterier som beskriver den direkta
omvardnaden fér den enskilde patienten.




Allménna utgidngspunkter

Statens haverikommission (SHK) &r en statlig myndighet som har till
uppgift att understka olyckor och tillbud till olyckor i syfte att forbéattra
sakerheten. SHK:s olycksundersokningar syftar till att sa langt som majligt
klarlagga saval handelseforlopp och orsak till handelsen som skador och
effekter i Ovrigt. En undersokning ska ge underlag for beslut som har som
mal att forebygga att en liknande handelse intraffar igen eller att begransa
effekten av en sadan handelse.

SHK:s olycksundersokningar ska utmynna i svaret pa tre fragor: Vad
hande? Varfor hande det? Hur undviks att en liknande handelse intraffar?

SHK har inga tillsynsuppgifter och har heller inte nagon uppgift nar det
galler att fordela skuld eller ansvar eller rérande fragor om skadestand. Det
medfor att ansvars- och skuldfragorna varken undersoks eller beskrivs i
samband med en undersokning. Fragor om skuld, ansvar och skadestand
handlaggs inom réttsvasendet eller av t.ex. forsakringsbolag.

Utredningen

Statens haverikommission uppméarksammade genom uppgifter i media att en
patient hade avlidit vid en handelse pa Karolinska Universitetssjukhuset i
Solna natten mellan den 16 och 17 oktober 2010. Mot bakgrund av
uppgifterna som framkom begérde SHK in den anmalan enligt lex Maria
som Karolinska Universitetssjukhuset hade lamnat till Socialstyrelsen med
anledning av héndelsen. Darefter utfordes en forstudie for att skapa underlag
for beddmning om héndelsen skulle undersdkas av SHK.

Den 23 februari 2011 beslutade SHK att undersoka handelsen. SHK har
foretratts av Carin Hellner, ordférande t.o.m. den 31 januari 2012, och
Mikael Karanikas, ordférande fr.o.m. den 1 mars 2012 och Urban Kjellberg
utredningsledare samt Sanny Shamoun utredare beteendevetenskap t.o.m.
den 9 april 2011 och Jens Olsson utredare beteendevetenskap fr.o.m. den 1
december 2011.

Som experter har SHK bitratts av Lena Kecklund och Marcus Arvidsson for
omradet beteendevetenskap och Bjorn-Erik Erlandsson for omradet
medicinteknik. Liselotte Yregard har bitratt som medicinsk expert och som
medicinsk expert inom omradet kardiologi har SHK bitratts av Anders
Waldenstrom.

Undersokningen har foljts av Socialstyrelsen genom Pia Oscarsson t.0.m.
den 31 maj 2013, av Lakemedelsverket genom Mats Ohlson och av
Arbetsmiljoverket genom Viveca Wiberg.
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Slutrapport RO 2013:02

Patient Kvinna, 51 ar.
Personskador Patienten avled.
Andra skador Inga andra skador uppstod.

Tidpunkt och plats for
handelsen

Sondag den 17 oktober 2010, kl. 01.00-02.56 pa
hjartintensivavdelning N25, Karolinska Universi-
tetssjukhuset i Solna.

Exakt tidpunkt for dodsfallet har inte kunnat
faststallas.

Sjukhus Karolinska Universitetssjukhuset i Solna.
Vardgivare Styrelsen for Karolinska Universitetssjukhuset.
Klinik Hjartkliniken.

Avdelning Hjartintensivavdelning N25, HIA.

Verksamhet pa avdelning
N25

Vard av svart hjartsjuka patienter med t.ex.
hjartsvikt, hjartinfarkt och arytmier.

Overvakningsutrustning
med telemetri

Overvakningscentral:

IntelliVue Information Center, M3150B
Sandare for Overvakning med telemetri:
IntelliVue Telemetry System, M2601A.

Tillverkare av 6vervak-
ningsutrustningen med
telemetri

Philips Medical Systems, Andover, MA, USA.

Svensk representant for
dvervakningsutrustning-
en med telemetri

Philips AB, Philips Healthcare, Kista.

Agare av 6vervaknings-
utrustningen med
telemetri vid avdelning
N25

Hjéartkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset
i Solna.

Anmaélan enligt lex Maria

Anmalan upprattades den 3 november 2010 av
verksamhetschefen vid thoraxkliniken och inkom
till Socialstyrelsen den 10 november 2010.

(Dnr 9.3.1 — 35888/2010).

Anmalan till Lakeme-
delsverket

Anmalan fran Karolinska Universitetssjukhuset
inkom till Lakemedelsverket den 19 oktober 2010
(Dnr 443:2010/80277).

Anmalan fran Philips Medical Systems inkom den
22 oktober 2010 (Dnr 441:2010/73255).
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Sammanfattning

Patienten var gravt hjértsjuk vid intagningen till thoraxkirurgiska kliniken
vid Karolinska Universitetssjukhuset for operation och insédttning av en
mekanisk klaffprotes i hjartat. Under operationen erholl patienten en extern
pacemaker® for stimulering av hjértrytmen. Efter operationen vardades
patienten pa intensivvardsavdelningen, THIVA, vid thoraxkliniken. Fyra
dagar efter operationen uppstod platsbrist pa THIVA. Det beslutades da att
flytta patienten till hjartintensivavdelningen N25 vid hjartkliniken som s.k.
satellitpatient. Det innebar att patienten efter flytten och under tiden denna
vardades pa avdelning N25 fortfarande var inskriven pa thoraxkliniken, dar
lakare ocksa hade kvar det medicinska ansvaret.

| samband med mottagningen av patienten pa avdelning N25 kopplades
vervakningsutrustning med telemetri? till patienten for hjartévervakning
med mojlighet att uppmérksamma arytmier, dvs. hjartrytmrubbningar.

| samband med inskrivningen av uppgifter markerades inte uppgiften om
patientens externa pacemaker i dvervakningscentralen for telemetri. | de fall
en pacemaker inte markeras kan vissa pacemakerpulser vara svara att salla
bort. Pulserna kan av 6vervakningsutrustningen komma att tolkas som
patientens hjartslag vilket i sin tur kan leda till att hjartstillestand och vissa
arytmier inte upptécks av systemet, som darmed inte heller ger nagot larm.
Vid tillsyn och kontroll av patienten under natten patraffades denna livIos i
séngen utan puls och andning. Atgarderna for aterupplivning gav inget
positivt resultat och patienten dodforklarades.

Ett antal larm fran patienten finns dokumenterade i 6vervaknings-
utrustningen, men personalen har uppgett att nagra larm inte uppfattades
fran aktuell patient. Nagra fel har samtidigt inte framkommit pa dvervak-
ningsutrustningen. Det kan finnas en mojlighet att den medicintekniska
utrustningens inflytande i vardarbetet tillskrivs en alltfor stor betydelse pa
bekostnad av personlig kontroll av patienten. Vad som kommit fram visar
att den medicintekniska apparaturen inte fullt ut anvandes pa ett andamals-
enligt satt ur patientsédkerhetssynpunkt.

Det har framkommit att arbete pagick med ett ledningssystem for
Karolinska Universitetssjukhuset vid tiden for handelsen.

Nagot systematiserat och dokumenterat ledningssystem for kvalitet och
patientsakerhet fanns saledes inte implementerat vid tidpunkten for
handelsen. Det har dock funnits olika rutinbeskrivningar och promemorior
som har behandlat vissa processer vid hjartkliniken och avdelning N25.
Det har emellertid i flera fall inte klart framgatt vem som beslutat att arbetet
ska utforas pa det satt som anges i rutinen eller promemorian och att ett
sadant beslut har tagits pa nddvandig niva i organisationen, eller
vilken/vilka av instruktionerna med liknande innehall som gallde.

Det saknades ocksa uppgifter om ansvarsomraden angaende t.ex. vem eller
vilka som hade ansvaret for att tysta larm fran hjartévervakningen med
telemetri. Det har saledes inte varit klart om det i dessa fall varit en pa ratt

! En extern pacemaker ar placerad utanfor patientens kropp och ansluten med hudgenomgéende kabel
och elektrod till hjértat.

2 Telemetri: Utrustning for 6verforing av hjartrytmsinformation fran patient till centralenhet (se &ven
forkortningar och forklaringar sid 6).
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niva medveten styrning av hur verksamheten skulle bedrivas i dessa
avseenden. Ur ett lednings- och styrningsperspektiv synes det dagliga och
praktiska arbetets utformning och arbetsmetodik i for stor omfattning ha
lamnats till den enskilde medarbetarens 16sning samt de promemorior som
upprattats lokalt pa avdelningen utan att nadgot godkannande fanns
dokumenterat av dessa. De olika bristerna medforde att farliga forhallanden
kunde intraffa och dven kvarsta utan att bristerna uppmarksammades inom
verksamheten.

Avsaknaden av ett ledningssystem for kvalitets- och patientsakerhetsarbetet
bedéms ha inverkat negativt pa patientsakerheten vid hjartkliniken. Enligt
haverikommissionens mening ar det av stor vikt att tillsynsmyndigheten
granskar vardgivares ledningssystem for kvalitet och patientsikerhet samt
hur dessa implementeras pa olika organisatoriska nivaer.

Savitt framkommit under haverikommissionens undersokning saknades det
sarskilda rutiner rérande ansvarsfordelningen och den medicinska omvard-
naden av satellitpatienter. Det har ocksa framkommit olika uppfattningar om
hur det medicinska ansvaret for satellitpatienten var sakerstallt i praktiken.
Inte heller synes det ha Gvervégts narmare vilka patientsdkerhetsméassiga
konsekvenser anvandandet av systemet med satellitpatienter innebar. De
oklarheter som har konstaterats kring hanteringen av satellitpatienter medfor
enligt haverikommissionens mening risker for patientsakerheten, sarskilt nar
det galler avancerad och specialiserad vard av svart sjuka patienter dar det
kan finnas behov av kontinuerliga och snabba medicinska bedémningar.
Enligt haverikommissionens mening bor det, mot bakgrund av det ovan
sagda, sarskilt granskas hur vardgivare sakerstéller att anvandningen av
systemet med satellitpatienter inte medfor risker for patientsakerheten.

| samband med flytten av patienten fran THIVA till avdelning N25 pa
hjartkliniken kom information om denna att dverféras i flera led.

Vid dverforingen av informationen saknades det en systematisk kontroll av
att det var tillrackliga och korrekta uppgifter som ldmnats och att dessa hade
uppfattats pa avsett vis. Det tillampades inte heller ndgon kontrollfunktion
pa hjartkliniken for att t.ex. sakerstilla om patienten hade pacemaker eller
inte. Framforallt nar det galler sjukhusvard av sarskilt kvalificerat slag finns
skal att ndrmare granska hur informationséverféringen sékerstélls inom
svensk sjukvard utifran ett patientsékerhetsperspektiv.

Haverikommissionen har inte kunnat finna ndgon dokumentation av vad
som skulle inga i introduktionsutbildningen och vad som kravdes for att bli
godkand att sjalvstandigt anvanda 6vervakningsutrustningen med telemetri.
Enligt haverikommissionen finns det skal att nérmare granska hur
sjukvarden ska sakerstélla att personalen har tillrackliga kunskaper for att
hantera medicinteknisk dvervakningsutrustning.

Lokalernas yta och utformning pa hjartklinikens avdelning N25 var enligt
haverikommissionens beddmning inte anpassade for den verksamhet som
bedrevs. Omfattningen av larm med atféljande storande ljud och tidvis ett
stort antal personer inne pa sjukskoterskeexpeditionen medférde att
arbetsmiljon upplevdes som stérande och trottande. Lokalerna gav inte
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forutsattningar for en saker patientdvervakning fran de dvervaknings-
utrustningar som fanns.

Héndelsen orsakades av brister inom ledning och styrning av verksamheten,
vilket medforde att det fanns osékra forhallanden pa avdelningen.

De osakra forhallandena gjorde det mojligt att brister uppstod i bl.a.:
Overrapportering mellan personalen,

hur satellitpatienter togs omhand,

rutiner och hantering av hjartdvervakningsutrustningen,
sjukvardspersonalens 6vervakning av patienten.

Detta har medfort att patientens hjartstopp inte omedelbart uppmérksamma-
des.

Rekommendationer

Inspektionen for vard och omsorg rekommenderas att inom ramen for sin
tillsynsverksamhet av svensk sjukvard:

e granska vardgivares ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet
samt hur detta implementerats pa olika organisatoriska nivaer for att
sakerstalla att vardgivaren systematiskt och fortlopande utvecklar
och sékrar verksamhetens kvalitet genom att bl.a. planera, leda och
kontrollera verksamheten sa att sakerheten for patienter kan uppratt-
hallas (RO 2013:02 R1).

e granska hur vardgivare sakerstaller att anvandningen av systemet
med satellitpatienter inte riskerar patientsakerheten
(RO 2013:02 R2).

e granska hur vardgivare sakerstaller att informationsoverféring av
uppgifter om patienter sker pa ett sakert satt (RO 2013:02 R3).

e granska hur vardgivare sékerstaller att medicintekniska produkter
anvands som tillverkaren har avsett, av personal med ratt kompetens
som har tillgang till tillracklig och lamplig anvandarvanlig informat-
ion om produkten sa att patientséakerheten kan uppréatthallas
(RO 2013:02 R4).

e granska intensivvardsavdelningars lokaler for att sakerstalla att dessa
ur patientsakerhetssynpunkt ar lampliga for sitt andamal, bl.a. vad
géller placeringen av medicinteknisk utrustning samt mojligheter till
informationsOverforing och larmdvervakning utan ovidkommande
storningar (RO 2013:02 R5).
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Lakemedelsverket rekommenderas att inom ramen for sin tillsyns-
verksamhet:

e granska anvandbarhetsaspekten pa de instruktioner som tillverkare
av medicinteknisk utrustning lamnar till anvandare sa att
instruktionerna ar utformade for att anvandas i den dagliga verk-
samheten och samtidigt ger sjukvardspersonalen tillracklig och
anpassad information sa att produkten kan brukas pa ett sakert satt
(RO 2013:02 R6).

Arbetsmiljoverket rekommenderas att inom ramen for sin tillsyns-
verksamhet:

e granska verksamheten vid intensivvardsavdelningar i syfte att fran
arbetsmiljosynpunkt se till att det finns lampliga forutsattningar for
verksamheten vad avser t.ex. &ndamalsenliga lokaler, rutiner,
utrustning och ljudnivaer for mottagning och hantering av larm fran
medicinteknisk utrustning (RO 2013:02 R7).
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FAKTAREDOVISNING

Inhdmtning av fakta

Fakta har inhamtats bl.a. genom individuella intervjuer med personal som
tjanstgjorde den aktuella kvallen och natten vid hjartklinikens hjartintensiv-
avdelning N25 och thoraxklinikens intensivvardsavdelning (THIVA),
Karolinska Universitetssjukhuset i Solna. Bertrda verksamhetschefer och
arbetsledning samt skyddsombud m.fl. har intervjuats. Avdelning N25 har
besokts for information angaende bl.a. lokaler, teknik och arbetsmetoder.
Aven hjartklinikens hjartintensivavdelning M84 vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset i Huddinge har besokts.

Intervjuer har aven skett med chefslakare och andra foretradare fran
stabsfunktionen Kvalitet och patientsakerhet samt foretradare for enheten
medicinsk teknik (MT) vid Karolinska Universitetssjukhuset.

Ett betydande antal dokument har inhamtats fran Karolinska Universitets-
sjukhuset for information om bl.a. ledning, bemanning, rutiner och
medicinsk teknik samt uppgifter ur patientens journal. Underlag fran
upphandlingen av den medicintekniska 6vervakningsutrustningen med
telemetri har foljts upp och tillverkarens bruksanvisning for évervaknings-
utrustningen har inhamtats som underlag i undersékningen.

Den svenska leveranttrens representant for Overvakningsutrustningen och
tillverkarens representant i USA har intervjuats om den medicintekniska
produkten. Uppgifter om registrerade larm och tidpunkter for dessa har
hamtats fran loggfiler som tillhandahallits av tillverkaren och fran utskrift
av EKG-kurvor som Karolinska Universitetssjukhuset stéllt till forfogande.

Faktaunderlag fran Socialstyrelsen har granskats angaende anmalan enligt
lex Maria och faktaunderlag fran Lakemedelsverket har granskats angaende
anmélan om den medicintekniska produkten som var involverad i handel-
sen.

Socialstyrelsens samt Arbetsmiljoverkets tillsyn av Karolinska Universitets-
sjukhuset har f6ljts upp.

Relevanta bestammelser i lagar, forordningar och foreskrifter ingar i fakta-
underlaget.
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Héandelsen
Vardtid pa intensivvardsavdelning THIVA, thoraxkliniken

Patienten lades in pa thoraxkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset i
Solna den 11 oktober 2010 infér en hjartoperation som var planerad till
dagen efter. Den 12 oktober genomfordes operationen som planerat och
patienten fick en mekanisk klaffprotes inopererad i hjartat. Under operation-
en erholl patienten en extern pacemaker? for stimulering av hjartrytmen.
Efter operationen vardades patienten pa intensivvardsavdelningen, THIVA,
vid thoraxkliniken. Dagen efter operationen fick patienten hjartstillestand
men aterupplivades med hjélp av hjartlungraddning.

Under l6rdagen den 16 oktober uppstod platsbrist pa THIVA i samband med
att flera akuta patienter behdvde vard pa intensivvardsavdelningen. Antalet
intensivvardssjukskoterskor rackte inte till for att bemanna de tillgangliga
patientsalarna. Vid THIVA maste en sjukskoterska standigt finnas inne pa
varje belagd patientsal.

Lakaren som hade bakjour pa THIVA gjorde p.g.a. platsbristen en
medicinsk bedémning av de inneliggande patienterna och fann darefter att
den aktuella patientens tillstand medgav att denna kunde flyttas till en annan
avdelning/klinik.

Med hansyn till behovet av hjartévervakning med mojlighet att uppmark-
samma arytmier, dvs. hjartrytmrubbningar, bedémde l&karen att hjart-
intensivavdelningen N25 var en lamplig intensivvardsavdelning i avvaktan
pa vidare forflyttning till en vardavdelning pa thoraxkliniken nésta dag.
Ungefar kl. 19 ringde bakjouren vid THIVA till primérjouren vid
hjartkliniken varvid de kom 6verens om att patienten skulle flyttas over till
avdelning N25 som s.k. satellitpatient. Det betydde att patienten fortfarande
skulle vara inskriven pa thoraxkliniken, som ocksa skulle ha kvar det
medicinska ansvaret, medan patienten vardades pa avdelning N25 vid
hjartkliniken.

Fore dverflyttningen av patienten till avdelning N25 skrev bakjouren vid
THIVA en sammanfattning av vardforloppet i en s.k. daganteckning i
journalen. I den finns bl.a. angivet att patienten hade pacemaker. Journalen
med daganteckningarna fanns tillganglig for personalen pa avdelning N25
nar patienten senare anlande till avdelningen.

Vardtid pa hjartintensivavdelning N25, hjartkliniken

Ungefar vid kl. 20.00 samma dag tog en av sjukskoterskorna, ssk K14, som
arbetade kvallspass vid avdelning N25 emot en rapport per telefon fran
THIVA angaende den aktuella patienten. Uppgifterna som ssk K1 tog emot
skrevs ned pé ett 16st papper. En av underskdterskorna, usk Ka>, som ocksa
arbetade under kvallspasset fick muntlig rapport om patienten fran ssk K1.

3 En extern pacemaker ar placerad utanfor patientens kropp och ansluten med hudgenomgaende kabel
och elektrod till hjértat.

* ssk K1: Beteckning som inforts i denna rapport for att skilja mellan olika sjukskoterskor (ssk) som
arbetade under kvéllspasset.

® usk Ka: Beteckning som inforts i denna rapport for att skilja mellan olika underskéterskor (usk) som
arbetade under kvéllspasset.
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Av rapporten framgick bl.a. att patienten hade en pacemaker. Darefter
forberedde usk Ka sal 9 (se fig. 2 i avsnitt 1.8.8), som &r en enkelsal med
plats for endast en patient, for patienten som skulle komma fran THIVA.
Patienter som kom fran THIVA placerades vanligtvis i enkelsalar.

Nagon gang mellan kl. 20.00 och 20.30 ¢kade arbetsbelastningen pa
avdelning N25 pa grund av att en av de inneliggande patienterna blev orolig
och forvirrad. Med hansyn till de andrade forhallandena bedomde ssk K1
strax fore kl. 20.30 att det inte gick att avsatta personal for att hamta
patienten fran THIVA. Istéllet bestdmdes att personal pa THIVA skulle
flytta patienten till avdelning N25. Bakjouren vid THIVA, som var
medicinskt ansvarig for patienten, foljde sjalv med under forflyttningen.
Patienten anlénde strax efter kl. 21. Samtidigt hade 6verrapportering av
patienter paborjats av kvallspersonalen till personalen som strax innan hade
borjat sitt nattpass pa avdelning N25.

Personalen som arbetade natten mellan I6rdag och séndag vid avdelning
N25 bestod av tre sjukskoterskor, ssk N1, ssk N2 och ssk N3°, samt tva
underskéterskor, usk Na och usk Nb”. De borjade alla som vanligt sitt
arbetspass kl. 21. Nar de kom till avdelningen var det oroligt p.g.a. den
forvirrade patienten samtidigt som det fanns anhdriga pa avdelningen. En av
underskoterskorna som arbetade aktuell natt hade ryggbesvér och kunde inte
utfora tunga lyft av patienter. Sjukskdterskorna fordelade arbetet mellan sig
och var och en blev ansvarig for patienterna pa ett visst antal salar.
Sjukskoterska ssk N1 blev i och med det ansvarig for patienterna pa salarna
7, 8, 9 (inklusive THIVA patienten) och akutsalen. Den forvirrade patienten
vardades pa en av dessa salar och primarjouren vid hjartkliniken begarde
direkt att ssk N1 skulle folja med denne patient till neurordntgen for vidare
undersokning.

Den hdga arbetsbelastningen fick till foljd att usk Ka ensam tog emot
patienten fran THIVA och borjade gora kontroller enligt rutin samt sétta pa
elektroder for 6vervakningsutrustningen med telemetri®. Arbetet avbrots
emellertid da usk Ka akut behovde hjalpa till med den forvirrade patienten.

Nar usk Ka aterkom till sal 9 erbjod sig usk Kb att hjélpa till. Usk Ka
fortsatte med arbetet inne hos patienten fran THIVA samtidigt som usk Kb
gick till sjukskoterskeexpeditionen och skrev in patientens uppgifter i
dvervakningscentralen for telemetri. Infor inskrivningen fordes inte
informationen om att patienten hade pacemaker vidare fran usk Ka till usk
Kb.

Vid inskrivningen av THIVA patienten i 6vervakningscentralen for
telemetri, som usk Kb gjorde, markerades ingen bock i den ruta pa
bildskarmen som anger att patienten har en pacemaker.

® ssk N1, ssk N2 och ssk N3: Beteckning som inforts for att skilja mellan olika sjukskoterskor (ssk)
som arbetade under nattpasset.

" usk Na och usk Nb: Beteckning som inforts for att skilja mellan olika underskéterskor (usk) som
arbetade under nattpasset.

8 Telemetri: Utrustning for verforing av hjartrytmsinformation frn patient till centralenhet (se &ven
forkortningar och forklaringar sid 6).



18

Innan personalen fran THIVA lamnade avdelning N25 pratade de med ssk
K1. Under samtalet kom det inte fram nagon ytterligare vasentlig informa-
tion om patienten utdver det som redan hade rapporterats till ssk K1 tidigare
samma kvall och som hade noterats pa ett [6st papper. Ssk K1 lamnade
sedan 6ver det handskrivna papperet med uppgifterna om patienten till ssk
N1 och gick darefter in till patienten. Patienten uppgav da att hon var
illamaende.

Eftersom ssk N1 skulle félja med den forvirrade patienten till neuroréntgen
behévde ndgon av de bada kvarvarande sjukskoterskorna tillfalligt ta Gver
ansvaret for de patienter som var fordelade pa ssk N1. | samband med detta
gavs det inte tid for en normal muntlig avrapportering fran avgaende
personal till ssk N1 om de patienter hon skulle ansvara for. Ssk N1 tog
darfor endast emot en snabb muntlig rapport om patienterna. Déarefter
lamnade ssk N1 dver det handskrivna papperet med information om
patienten fran THIVA och ansvaret for den patienten och sina 6vriga tva
patienter till ssk N2. Ssk N2 fick darmed ansvar for sammanlagt atta
patienter.

| efterhand kan ssk N2 inte paminna sig att hon vare sig tagit emot eller sett
papperet med uppgifterna om patienten fran THIVA. Papperet med
uppgifterna har inte kunnat redovisas vid haverikommissionens efterfragan.

Ssk K1 informerade ssk N1 och ssk N2 om att patienten fran THIVA var
illamaende. Darefter avslutade ssk K1 sitt arbetspass inom ordinarie
arbetstid och lamnade sjukhuset ca kl. 21.30.

Ssk N2 som tillfalligt ansvarade for patienten fran THIVA gick in till
patienten under kvallen. Ssk N2 har uppgivit att patienten fros och fick en
extra filt samtidigt som hon ville sitta upp i sangen. Aven usk Na gick in till
patienten under kvallen. Hur manga ganger som personalen var inne hos
patienten har inte kunnat faststéllas. Dorren mellan sal 9 och korridoren
lamnades 6ppen for att lattare kunna ha uppsikt éver patienten.

Enligt personalen var det hog arbetsbelastning pa avdelningen under bérjan
av nattpasset och det forekom manga larm fran 6vervakningssystemen som
registrerade patienternas hjartrytm. Enligt vad som framkommit har ingen i
personalen uppfattat nagra larm fran patienten fran THIVA.

| dvervakningsutrustningen for telemetri finns dock tva larm registrerade
fran patienten ang&ende takykardi® kl. 23.01 och kl. 23.04. B&da dessa larm
tystades'® fran sjukskoterskeexpeditionen.

Strax fore kl. 24 kom ssk N1 tillbaka till avdelningen och atertog ansvaret
for sina patienter. Ssk N2 informerade da ssk N1 att patienten fran THIVA
fatt lakemedel mot illamaende. De gick gemensamt in till patienten som
tyckte det var jobbigt och tungt att andas. | samband med att patienten

® Larm for takykardi: Patientens hjartfrekvens ar hégre an installd larmgréns (Larmgréns = i detta fall
140 hjartslag per minut).

101 arm tystas pd vervakningsutrustningens centralenhet med knappen “tysta”. Nér ett larm tystas p&
centralenheten stangs den horbara larmindikationen av. Ett aktivt larm kan dven kvitteras med
knappen “sting av”.
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vandes upptacktes den externa pacemakern i sdéngen. Pacemakern hangdes
da upp pa en droppstallning. Patienten uppmanades att trycka pa larmet vid
sangplatsen om symtomen forvarrades. Det utférdes ingen kontroll om
patientens pacemaker var markerad i 6vervakningsutrustningens central-
enhet.

Ssk N1 gick till sjukskdterskeexpeditionen och informerade primérjouren
vid hjartkliniken om tillstandet for patienten fran THIVA. Av information-
en, som enligt primarjourens minnesbild lamnades av en underskoéterska och
inte av ssk N1, framgick att patienten hade varit illamaende och hade fatt
lakemedel mot detta samt hade det jobbigt med andningen. Primarjouren
bad ssk N1 att vid behov kontakta bakjouren vid THIVA eftersom patienten
var valkand av denna. Da patientens varden, syresattning m.m., i dvrigt var
godtagbara togs det emellertid aldrig nagon kontakt med THIVA. Ssk N1
ansag att det normalt var primarjouren vid hjartkliniken som vid en sadan
situation som uppkommit sjalv borde ha pratat med lakaren pa THIVA eller
undersokt patienten.

| 6vervakningsutrustningen for telemetri registrerades ytterligare tva larm
fran patienten angaende takykardi kl. 00.42. Bada dessa larm tystades fran
sjukskoterskeexpeditionen.

Under tidsperioden kl. 00.56-01.00 finns tre registrerade larm fran patienten
angéende takykardi. Aven de larmen tystades fran sjukskoterske-
expeditionen. Av en utskriven EKG-kurva framgar att ett larm for kort VT,
ventrikeltakycardi, intraffade kl. 01.04.

Ungefar kl. 01 var ssk N1 och ssk N2 inne hos patienten fran THIVA och
kontrollerade urinmangden och vande patienten.

Darefter satte sig ssk N1 pa sjukskoterskeexpeditionen och léste de
journaler som horde till hennes patienter, framfor allt med anledning av den
hastiga och begransade rapporten i samband med passbytet kl. 21. Fran den
plats pa sjukskoterskeexpeditionen dar ssk N1 satt vid tillfallet kunde hon
inte se telemetriutrustningens datorskarmar som visar larm och EKG-kurvor
fran patienterna.

Enligt uppgifter fran intervjuerna med personalen som arbetade under
nattpasset sker tillsyn och kontroll av en patient som det var fraga om har
vanligen en gang per timme for att bl.a. mata urinmangden, timdiures.
Ibland kan langre tidsperioder véljas for att nattetid inte stora patienten om
tidigare varden varit stabila.

Ssk N1 gick ca kl. 02.30 in till patienten fran THIVA, som da patraffades
livlds i sangen utan puls och andning. Storlarm** utlstes samtidigt som
hjartlungraddning paborjades. Narkospersonalen som anlande fran THIVA
tog over forsoken med aterupplivning. Patienten intuberades och hjartat
undersoktes med ultraljud. Ssk N3 skrev ut fyra sidor som visade patientens
overvakningskurvor med EKG dér hjéartrytmen kan avlasas for vissa

1 Storlarm: Auditiv signal som ljuder i byggnaderna dar bl.a. hjartkliniken och thoraxkliniken har
sina lokaler.
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begransade tidsperioder. Hjartregistreringen visades for lakarna. Brostkor-
gen 6ppnades och intern hjartmassage utfordes i forsok att fa igang
hjartverksamheten. De olika atgarderna for aterupplivning gav inget positivt
resultat varfor de avbrots. Patienten dodforklarades kl. 02.56 den 17 oktober
2010.

En av underskoterskorna fragade en sjukskoterska om telemetrin skulle tas
bort. Underskoterskan uppfattade att det skulle goras och stdngde av
dvervakningen. Avstangningen genomfordes utan att utnyttja mojligheten
att spara patientens data. Darfor raderades ocksa registrerat EKG i
overvakningsutrustningens databas och har saledes, i den man den inte hade
skrivits ut pa papper, inte kunnat granskas i efterhand.

Medicinsk information
Halsotillstand

Vardvistelsen pa thoraxkliniken

Den aktuella patienten var en 51 arig kvinna med langvarig (23 ar)
insulinkréavande diabetes, hogt blodtryck och hdga kolesterolvérden.
Hennes langvariga diabetes hade lett till komplikationer i form av nedsatt
syn, njurfunktionsnedséttning och framfor allt aderforkalkning i hjartats
kranskéarl som lett till flera hjértinfarkter. Patienten var tidigare behandlad
med bypassoperation'® med kliniskt gott resultat. Nagra &r fére den aktuella
intagningen hade patienten successivt utvecklat andfaddhet som visade sig
bero pa nedsatt hjartfunktion. En viktig orsak till den var ett lackage i
klaffen mellan vénster formak och kammare. Patienten var gravt hjértsjuk
men i stabilt skick vid intagningen till thoraxkirurgiska kliniken den 11
oktober 2010.

Operationen gick komplikationsfritt da en mekanisk mitralklaffprotes sattes
in i hjartat, om an med viss svarighet for patienten att kunna lamna
hjartlungmaskinen p.g.a. hjartrytmrubbningar. Efter inséttning av
rytmstabiliserande lakemedel och en extern pacemaker kunde patienten
dock kopplas fran hjartlungmaskinen. Patienten fick livshotande kammar-
flimmer dagen efter operationen men efter upprepade elchocker under
aterupplivningen erholls en stabil hjartrytm. Patienten behandlades ocksa
temporart i respirator. En genomford hjartekoundersokning visade att
klaffprotesen fungerade normalt men att vanster kammares pumpformaga
var kraftigt nedsatt. Patienten behandlades darfér med hjértstimulerande och
rytmstabiliserande medicin samtidigt som pacemakern behdélls. Patienten
besvarades av illamaende och trotthet. Vatska tappades fran ena lungsacken
och efter misstanke om blodférgiftning sattes behandling med antibiotika in.

Fyra dagar efter operationen var patienten i béttre skick med god urinpro-
duktion och adekvat blodtryck utan hjartstimulerande medicin och med
regelbunden hjartrytm trots att det rytmstabiliserande lakemedlet inte langre
gavs.

12 Bypass-operation: kranskarlsoperation.
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Vardvistelsen pa hjartkliniken

Det finns ett begransat antal uppgifter om patientens status for tiden da hon
vistades pa avdelning N25. Vad som framkommit for tidsperioden ar att
patienten besvarades av illamaende, frés och uppgav att det var tungt att
andas. Syreméttnaden i blodet uppmattes till 98 % vilket talar for god
cirkulation.

Rattsmedicinsk obduktion

Den rattsmedicinska obduktionen visade en svar hjartsjukdom med kraftig
kranspulsaderforkalkning, hjartforstoring och aldre arrlakt hjartinfarkt samt
mycket omfattande farska hjartmuskelskador, vilka bedomdes vara nagra
timmar gamla. Vidare pavisades tecken pa genomgangna hjértoperationer.
Undersokningsfynden talar for att dodsorsaken utgjordes av de farska
hjartmuskelskadorna, vilka har bedémts vara en akut uppkommen
komplikation till den svara hjartsjukdomen.

Karolinska Universitetssjukhusets uppdrag och organisation
Uppdragsgivare/bestéllare och utforare

Landstingsfullmaktige beslutar évergripande om sjukvardens ekonomiska
ramar for Stockholms lans landsting, SLL. Landstingets halso- och
sjukvardsnamnd avtalar sedan med sjukvardsproducenter, vardgivare, for en
bestamd tidsperiod. En tjanstemannaorganisation, halso- och sjukvards-
forvaltningen, verkstaller bestallningar och finansiering samt foljer upp
varden.

Karolinska Universitetssjukhuset hade som vardgivare ett flerarsavtal med
landstingets hélso- och sjukvardsnamnd. Enligt avtalet hade vardgivaren
stor frihet att prioritera inom de ramar som bestallaren satte upp.

Avtalet reglerade bl.a. Karolinska Universitetssjukhusets verksamhets-
uppdrag, principer och riktlinjer for erséttningar, krav pa vardtjansterna,
uppféljningsplan m.m.

Organisation

Karolinska Universitetssjukhuset ags av Stockholms lans landsting och
verksamheten bedrivs med en egen styrelse som det hogsta styrande
organet. Styrelsen har stéllning som kommunal ndmnd och verkar som
vardgivare enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL. Styrelsen har
utsett en sjukhusdirektor som leder verksamheten. Sjukhusets ledning bestar
av sjukhusdirektoren, bitradande sjukvardsdirektcren, divisionschefer och
stabschefer.

Karolinska Universitetssjukhuset var vid tillfallet indelat i sju divisioner
vilka i sin tur var uppdelade pa 70 verksamhetsomraden. Divisionscheferna
svarade for ledningen av divisionerna och var direkt understéllda sjukhus-
direktoren. For varje verksamhetsomrade fanns en verksamhetschef som var
understalld divisionschefen. Vid sjukhuset fanns ocksa sju centrala staber
med administrativa funktioner (se fig. 1) Staben Kvalitet och patientsakerhet
(KP) &r en av dessa (se vidare avsnitt 1.5.2).
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Verksamheten vid Karolinska Universitetssjukhuset ar i forsta hand
geografiskt lokaliserad till Solna och Huddinge men sjukhuset ansvarar
ocksa for verksamheter vid andra sjukhus och ca 80 lokala laboratorier inom
primarvarden.

Vardproduktionen vid Karolinska Universitetssjukhuset uppgick ar 2010 till
totalt ca 108 000 vardtillfallen i slutenvard och ca 1,4 miljoner patientbesok
i oppenvarden. Sjukhuset hade ca 1 700 vardplatser och totalt ca 15 000
anstallda. Verksamhetens kostnader var ca 14 miljarder kronor.

Sjukhusdirektor

FoUU (Forskning och Utveckling

Utbildning) |
Kvalitet och patientsakerhet Bitr. sjukhusdirektor

Strategisk verksamhetsutveckling
Marknad och avtal

Human Resources
Ekonomi

Administration Information

Akut Huvud® Onkologi

Universitets
lab.

Kirurgi 2 Thorax

I-'A;trld Karolinska Medicin Medicin
indgrens Kirurgi 1

Barnsjukhus |

(1): Enheten medicinsk teknik ingér i divisionen.
(2): Hjartkliniken ingér i divisionen.

Fig. 1. Organisationsschema for Karolinska Universitetssjukhuset.

Hjartkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset var ett av verksamhets-
omradena inom varddivisionen onkologi thorax (se fig. 1).

| Karolinska Universitetssjukhusets organisation var enheten for medicinsk
teknik (MT) inordnad i divisionen huvud (se fig. 1). MT utférde radgivning
och genomforde pa uppdrag service och underhall av medicintekniska
produkter som ansluts till patienter i syfte att behandla, vara funktions-
stodjande eller livsuppehallande.

Kvalitet och patientsakerhet
Krav pa kvalitet och patientsékerhet

Som vardgivare ska sjukhuset folja de lagar och foreskrifter som galler for
verksamheten, bl.a. halso- och sjukvardslagen (1982:763), HSL, patient-
sékerhetslagen (2010:659), PSL, och Socialstyrelsens foreskrifter.
Patientsakerhetslagen tradde i kraft den 1 januari 2011, dvs. efter den
handelse som utreds hér. Dessférinnan fanns motsvarande bestdmmelser i
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade,
LYHS.

@
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| 2 a § forsta stycket HSL finns grundldggande bestdmmelser om patient-
sakerhet och kvalitet i varden. Dar anges bl.a. att varden ska vara av god
kvalitet med en god hygienisk standard och tillgodose patientens behov av
trygghet i varden samt behov av kontinuitet och sakerhet i varden.

Enligt 31 § HSL ska kvaliteten i verksamheten inom halso- och sjukvarden
systematiskt och fortlopande utvecklas och sékras. Av 28 § HSL framgar att
ledningen av halso- och sjukvard ska vara organiserad sa att den tillgodoser
hog patientsakerhet och god kvalitet av varden samt framjar kostnads-
effektivitet.

| Socialstyrelsens tidigare géllande foreskrifter om kvalitetssékring i halso-
och sjukvarden (SOSFS 1993:9) framgick att ett systematiskt kvalitetssak-
ringsarbete var nodvéndigt for patientsakerheten och att det i ledningsansva-
ret for halso- och sjukvarden ingick ett 6vergripande ansvar for kvalitetssak-
ringen. Enligt Socialstyrelsens foreskrifter om kvalitets-system i hélso- och
sjukvarden (SOSFS 1996:24) skulle vardgivarna sakerstalla att det inom
varje verksamhet fanns ett andamalsenligt

kvalitetssystem.

Vid tiden for handelsen pa avdelning N25 gallde Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patient-
sakerhet i halso- och sjukvarden. Denna foreskrift stallde krav pa att
vardgivaren skulle ha ett ledningssystem for kvalitets- och patientsakerhets-
arbetet. Av foreskrifterna framgick bl.a. att vardgivaren skulle ge direktiv
och sakerstalla att ledningssystemet for varje verksamhet var andamals-
enligt med mal, organisation, rutiner, metoder och vardprocesser som skulle
sakerstalla kvaliteten. Nar det géllde omraden som omfattades av lednings-
systemet foreskrevs i 4 kap. bl.a. foljande.

Metoder for diagnostik, vard och behandling

2 § Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns rutiner for

1. hur nya metoder for diagnostik, vard och behandling skall tas fram,
provas ut och introduceras sa att patientsékerheten sakerstalls,

2. hur faststallda metoder skall tillampas, kontinuerligt foljas upp och

vid behov revideras, och

3. vilka atgarder som skall vidtas nar tillampningen av metoderna behover
forandras och inaktuella metoder skall identifieras och avvecklas.

Kompetens

3 § Ledningssystemet skall sékerstalla att det finns

1. rutiner som tillgodoser att personalen har den kompetens som kravs
for att utfora arbetsuppgifterna,

2. rutiner som anger personalens ansvar och befogenheter, och

3. planer for personalens kompetensutveckling utifran verksamhetens
behov.

Samverkan och samarbete

4 § Ledningssystemet skall sékerstalla att det finns rutiner

1. som klargor ansvaret for samarbetet kring och planeringen av varden
av enskilda patienter vad avser t.ex. éverforing av information om
enskilda patienter, och

2. for samverkan i vardprocesserna inom och mellan yrkesgrupper,
olika funktioner, enheter, nivaer, verksamheter och ansvarsomraden
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samt olika vardgivare, om det inte finns hinder for detta enligt sekretess-
lagen (1980:100) eller lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade.

Riskhantering

5 8§ Ledningssystemet skall sékerstalla att det finns rutiner for att

1. identifiera, analysera och beddma riskerna i verksamheten,

2. atgarda orsakerna till riskerna, och

3. gora en sarskild riskbedémning vid vasentliga férandringar i verksamhet-
en.

Forsorjning av tjanster, produkter och teknik

7 8 Ledningssystemet skall sékerstélla att det finns rutiner for

1. inkdp av tjanster, produkter, forsorjningssystem (t.ex. el, vatten och
gasanlaggningar) och informationssystem (t.ex. tele och data) fran
leverantorer som ar bedémda och godkanda, och

2. saker anvandning och hantering av produkter, forsdrjningssystem
och informationssystem.

Vid anvandning av laboratorietjanster fran en sddan enhet som anges i
6 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade skall det finnas rutiner som sakerstaller att denna enhet
tillampar dessa foreskrifter i relevanta delar.

| Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2001:12)
om anvéndning och egentillverkning av medicintekniska produkter i
hélso- och sjukvarden finns bestammelser om anvandning och hantering
av dessa produkter.

Sparbarhet

8 § Ledningssystemet skall sakerstalla att det finns rutiner for hur alla
atgarder som ror en viss patient skall kunna identifieras och sparas i
dokumentationen.

SOSFS 2005:12 har sedan den 1 januari 2012 upphavts och ersatts av

Socialstyrelsens motsvarande foreskrifter och allmanna rdd om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete (SOSFS 2011:9).

| det flerarsavtal som reglerade verksamheten for aren 2009-2011 angav
bestallaren, Stockholm lans landsting, krav pa att vardtjansterna skulle
utforas med storsta mojliga sakerhet for patienterna. Kvalitetsindikatorer
hade formulerats for olika omraden vilka skulle fungera som styrning i
kvalitets- och patientsékerhetsarbetet.

Riktlinjer, omvarldsbevakning och statistik

Staben Kvalitet och patientsdkerhet, KP, faststéller riktlinjer for kvalitets-
och patientsékerhetsarbetet inom ett antal fokusomraden. Riktlinjerna utgor
en bas for att uppna de mal som varje ar definieras i handlingsplanerna for

kvalitets- och patientsékerhetsarbetet. Staben som endast ar radgivande har
inga mandat att styra eller kréva atgarder inom omradet kvalitet och
patientsakerhet. Staben KP kan dock ta beslut om att ”’stidlla om”, eller i

vissa fall stdnga ned delar av sjukhusets verksamhet p.g.a. hdg belastning.

Staben KP genomfor omvarldsbevakning sa att nya regler och foreskrifter

implementeras i verksamheten och hanterar olika myndighetskontakter.
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Fran staben tillnandahalls ocksa ett antal verktyg och arbetssatt som stod for
de olika verksamheterna. Metoder utvecklas for att bevaka avvikelser och
sprida information om atgarder som kan forhindra upprepning av odnskade
handelser. Utbildningar genomfdrs inom avvikelsehanteringsprocessen
inklusive hur risk- och handelseanalyser genomfors. Staben KP ansvarar for
sammanstallning samt presentation av 6vergripande statistik och analys av
avvikelser.

De olika verksamheterna rapporterar vissa matetal till olika kvalitetsregister.
Resultaten analyseras och jamfors med riksgenomsnitt och riksbésta samt
ingar i vissa fall i nationella 6ppna jamforelser.

Inom ramen for arbetet vid staben KP ligger ocksa att genomféra méatningar
av patientsakerhetskulturen for att kartlagga styrkor och svagheter samt for
att tydliggora behov av och ge underlag till forbattringar.

Ledning och styrning av verksamheten

Malet med det systematiska kvalitets- och patientsékerhetsarbetet vid
Karolinska Universitetssjukhuset var enligt staben KP, att varden skulle
uppfylla de krav pa kvalitet och patientsikerhet som foreskrevs i lagar och
av myndigheter (t.ex. Socialstyrelsen) samt av dgarna via agardirektiv och
vardavtal. Harigenom skulle patienterna som vardades pa sjukhuset fa en
saker, jamlik och vardig vard av god kvalitet.

Vid Karolinska Universitetssjukhuset fanns ett antal dokument i form av
verksamhetsplaner samt kvalitets- och patientsakerhetsmal som pa olika satt
beskrev och reglerade ledning och styrning av verksamheten. Det har
framkommit att arbetet med ett ledningssystem for Karolinska Universitets-
sjukhuset pagick vid tiden for den handelse som undersoks har.
Haverikommissionen har inte kunnat fastsla vilka delar av detta lednings-
system som anvandes vid denna tidpunkt, liksom hur delarna hangde
samman och pa vilket satt styrning och ledning utévades, hur ansvar och
befogenheter reglerades och fordelades liksom hur arbetet via riktlinjer,
rutiner och instruktioner reglerades ute i verksamheterna.
Sjukhusdirektoren beslutade den 14 maj 2012 att ett ledningssystem for
vardkvalitet vid Karolinska Universitetssjukhuset skulle galla fran och med
den 21 maj 2012.

For verksamheten vid Karolinska Universitetssjukhuset anvéndes en
sjukhusovergripande verksamhetsplan som arbetats fram av lednings-
gruppen och som sedan uppdaterats arligen. Som utgangspunkt for
verksamhetsplanen 1ag sjukhusets vision och vérderingar samt uppdraget i
form av dgardirektivet. Verksamhetsplanen inneholl mal, strategier, matetal,
fokusomraden och aktiviteter utifran perspektiven patient, medarbetare,
processer och ekonomi. Verksamhetsplanen brots ned pa alla verksamhets-
nivaer och anvéandes ute i verksamheterna. Detta innebar att varje klinik
upprattade en egen verksamhetsplan med egna fokusomraden, aktiviteter
och métetal. FOr uppféljning anvandes styrkort som redovisade nuldge och
malvarde for foregaende och innevarande ar.
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Som styrmedel fanns ocksa de chefsuppdrag som beskrev varije chefs
uppdrag och ansvarsomraden och vilka omraden som delegerats till varje
chef. Den 6vergripande uppdragsbeskrivningen var densamma for
divisionschef, verksamhetschef och chefsjukskoterska och gav samma
ansvar till alla chefer oavsett niva. Dar angavs bl.a. att chefen skulle ansvara
for att det inom verksamheten bedrevs ett systematiskt patientsékerhets-
arbete och att det vidtogs atgarder som behovdes for att férebygga att
patienter drabbades av vardskador. Vid sidan av delegationsordningen
upprattades ett specifikt styrkort for varje chef med egna mal och
utmaningar for verksamhetsomradet.

I dokumentet “’Strategi for patientsidkerhet vid Karolinska Universitetssjuk-
huset” finns det upprittat fem strategier for sdkrare vard. Det anges bl.a. att
sjukhusdirektoren ska leda och folja upp sdkerhetsarbetet med stod av
chefslakare, omvardnadschef och verksamhetschefer for att utveckla en
organisation med hog tillforlitlighet. Vidare anges att resurser ska avsattas
for kunskaps- och metodstod samt utveckling, forvaltning och att matt och
méatmetoder ska utvarderas for uppfdoljning av patientsakerheten.

| dokumentet beskrivs ocksa verksamhetschefernas ansvar som bl.a. innebar
att dessa alades ansvar for att ta fram, faststalla och dokumentera rutiner for
hur det systematiska patientsékerhetsarbetet skulle bedrivas. | det chefsupp-
drag som reglerade verksamhetschefernas ansvar for patientsakerheten
beskrivs ansvaret pa en 6vergripande niva. Det anges att uppdraget innebar
att ansvara for att verksamheten bedrev ett systematiskt patientsakerhets-
arbete och att atgarder vidtogs for att forhindra vardskador. Det uppges
vidare i dokumentet att de fem strategierna var en del av sjukhusets
ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet. Strategierna beskrivs
samtidigt som “en vision for patientsdkerheten” och det framgick inte hur
dessa var implementerade i verksamheten. Dokumentet var inte daterat eller
faststallt vid tiden for handelsen pa avdelning N25.

I dokumentet “Kvalitetsmal 2010 finns mal och riktlinjer for patient-
sékerhet uppstallda som bl.a. beskriver arbete med riskanalyser och
avvikelsehantering, strukturerad kommunikation och medarbetarkompetens.
| dokumentet finns bade mal och riktlinjer liksom instruktioner, arbetssatt
och metoder beskrivna. Det ar dock oklart om dessa var styrande eller
enbart radgivande och vilken roll och status de hade i verksamheten.

Det anges i dokumentet att samtliga kliniker skulle uppratta handlingsplaner
for kvalitets- och patientsédkerhet som en del i utvecklingen av lednings-
systemet.

Maétningar och uppféljning av mal och resultat genomférdes och samman-
stalldes arsvis i en patientsékerhetsberéattelse och kvalitetsbokslut pa
klinikniva. Staben for kvalitet och patientsékerhet gjorde ocksa en arlig
sammanstallning, analys och presentation i form av ett sjukhusgemensamt
dokument med samma namn.

Hjartkliniken angav vidare 1 sin Patientsdkerhetsberéttelse och Kvalitets-
bokslut for 2010 att kliniken hade en handlingsplan for kvalitets- och
patientsakerhetsarbete upprattad. Planen har efterfragats men inte redovisats
for haverikommissionen.
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Riskanalyser

Enligt den strategi for patientsdkerhet som fanns vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset och som uppgetts utgora en del av ledningssystemet anges att
alla beslut som kan ha konsekvenser for patientsakerheten ska féregas av
riskanalyser.

Det var verksamhetscheferna som hade ansvaret for att utveckla och
tillampa rutiner och organisation for risk- och handelseanalys. | dokumentet
”Kvalitetsmal 2010 hanvisas till att riskanalyser bor goras i enlighet med
den metod som finns beskriven i Socialstyrelsens “Riskanalys och
Héndelseanalys, handbok for patientsédkerhetsarbete” (Socialstyrelsen 2009).

| kvalitetsmalen for ar 2010 anges att det vid varje verksamhetsomrade
arligen skulle goras minst en riskanalys for en patientsékerhetskritisk
process eller delprocess. Under 2010 genomférdes sammanlagt 31
riskanalyser vid 16 av 67 kliniker vid Karolinska Universitetssjukhuset.
Vid hjartkliniken har tva riskanalyser genomforts under ar 2009 och en
under ar 2011. Riskanalyserna behandlade Iakemedelshantering vid elektiv
vard med korta vardtider och utokat antal 6ppna vardplatser under
sommarsemestern 2011.

Kvalitetsrevisioner

Inom Stockholms lans landsting fanns vid tidpunkten for handelsen en
upprattad policy och ett reglemente for intern kontroll av landstingets
verksamheter. Av dessa foljer att styrelsen vid Karolinska Universitetssjuk-
huset skulle utforma en god intern kontroll av sin verksamhet.

Karolinska Universitetssjukhuset har uppréttat dokumentet

”Principer, regler och organisation for intern kontroll inom Karolinska
Universitetssjukhuset”. Syftet med den interna kontrollen var bl.a. att skapa
en dandamalsenlig, kostnadseffektiv och saker verksamhet samt att ha tillsyn
over att tillampliga lagar och foreskrifter foljdes. Den interna kontrollens
omfattning och utformning anpassades med utgangspunkt fran bedémda
risker.

En arlig revision genomfordes av Landstingsrevisorerna. Revisionen
utfordes 6vergripande och avsag att prova om verksamheten skottes pa ett
andamalsenligt och fran ekonomisk synpunkt tillfredstallande satt och om
den interna kontrollen var tillracklig. Det prévades ocksa i vilken utstrack-
ning sjukhuset hade uppnatt faststallda kvalitetsmal som utgick fran
flerarsavtalet, agardirektiven, gallande lagstiftning m.m.

Arsrapporten for verksamhetséret 2010 fran landstingets revisorer visade
bl.a. att den interna kontrollen vid Karolinska Universitetssjukhuset inte
bedémts som acceptabel och att man patalat brister i hantering och
uppfoljning av avvikelserapporter.

Varje ar genomfordes medarbetaruppfoljning dar matningar gjordes utifran
olika aterkommande angivna omraden sasom ledningen, arbetsgruppen och
arbetssituationen. Varje omrade bestod av ett antal delomraden som
medarbetarna vérderade och besvarade utifran en skala i enkaten. Resultaten
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redovisades pa olika nivaer och jamférdes med bl.a. foregaende ar och mot
sjukhusets 6vergripande genomsnitt. Se vidare avsnitt 1.8.10 angaende
medarbetaruppféljning for personalen vid avdelning N25.

Awvikelserapportering

| vardavtalet mellan Stockholms lans landsting och Karolinska Universitets-
sjukhuset for aren 2009-2011 finns krav pa avvikelsehantering.

Vid hjartkliniken fanns en handlingsplan for avvikelsehantering och
héndelseanalys uppréttad som uppgavs folja Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet i
halso- och sjukvarden, Socialstyrelsens handbok “Riskanalys och Héindelse-
analys” samt riktlinjerna i det interna dokumentet Kvalitetsmal 2010”.

I handlingsplanen beskrevs 6vergripande arbetsformer och riktlinjer for
avvikelserapportering och handelseanalys. Olika typer av avvikelser
definierades och utgjorde kriterier for handelser som skulle rapporteras av
personalen. De beskrivningar som gavs i handlingsplanen var huvudsakligen
inriktade pa allvarliga handelser eller uppenbara risker. Uppmaningar om att
rapportera riskobservationer eller s.k. ’nara héndelser” gavs inte
uttryckligen.

I dokumentet “Kvalitetsmal 2010” anges att varje medarbetare hade ansvar
att rapportera avvikelser. Detta skulle goras i IT-verktyget HandelseVis.
Varije rapporterad avvikelse gick till forsta linjens chef pa berdrd avdelning,
t.ex. chefsjukskoterskan vid N25, for handlaggning, vilket kunde innebéra
direkt atgard eller att avvikelsen skickades vidare till annan utsedd
person/enhet. Forsta linjens chef ansvarade for klassifikation, analys och
bedémning av forbattringsatgarder. Vid hjartkliniken fanns ett kvalitetsrad
som hade en stodjande och radgivande funktion i detta arbete.

Avvikelserapporterna foljdes upp genom att klinikens kvalitets- och
patientsakerhetssamordnare sammanstéllde och rapporterade samtliga
avvikelserapporter till klinikens kvalitetsrad. Aterféring och information om
andrade rutiner etc. genomfdrdes vid arbetsplatstraffar en gang per manad.
Verksamhetschefen beslutade om vilka avvikelser som skulle utredas via
héndelseanalys.

Enligt sjukhusets “Kvalitetsmél 2010 anges att antalet rapporter om
vardavvikelser skulle motsvara minst en per medarbetare och ar inom varje
verksamhetsomrade. I hjértklinikens “Kvalitetsbokslut 2010 anges att
antalet rapporterade avvikelser for 2010 uppgick till 259 (0,88 per
medarbetare) for hela kliniken. Vid avdelning N25 i Solna upprattades
under aret 31 avvikelserapporter (ca 0,5 per medarbetare), vilket kan
jamforas med avdelning M84 pa Karolinska Universitetssjukhuset i
Huddinge dar motsvarande siffra var 96 (ca 2,3 per medarbetare) under
samma tidsperiod. De vanligaste orsakerna till avvikelser var brister i
varddokumentation och informationsoverforing, brister i lakemedels-
hantering, bristande vard, fel pa eller felaktigt hanterande av medicinteknisk
produkt.
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Vid intervjuer med personal pa avdelning N25 har det framkommit att
intraffade avvikelser inte alltid rapporterades. Som orsak till att inte
rapportera angavs t.ex. bristande tid, erfarenhet av att inga atgarder anda
vidtogs trots rapportering och att man inte ville framsta som alltfor kritisk
gentemot arbetsledningen vid avdelningen.

Antalet rapporterade avvikelser vid sjukhusets hjartintensivavdelningar
under aren 2006 till och med augusti 2011 var 195 st. for avdelning N25 i
Solna och 367 st. for avdelning M84 i Huddinge.

En sammanstallning av avvikelser fran rapporteringssystemet HandelseVis
med sokord “telemetri” har gjorts for avdelning N25 avseende tidsperioden
fran den 31 juli 2006 t.0o.m. den 4 januari 2012. Under den perioden finns
det 17 avvikelser registrerade.

Awvikelserna fordelar sig inom féljande kategorier:

e Telemetri som inte &r uppkopplad enligt ordination: 6
Ovrigt, telemetri, misstag som rattats till omgaende: 1
Telemetridvervakning pausad: 1
Pacemaker som inte &r markerad i telemetrisystemet: 4
Sk&rmar for telemetri som slutat att fungera (dvs. ingen bild): 1
Patient med telemetriévervakning men utan fri venvag: 1
HoOg arbetsbelastning med minskad patientsakerhet: 3

For kategorin “pacemaker som inte dr markerad i telemetrisystemet” avser
en av fyra avvikelser det intraffade dodsfall som beskrivs i denna rapport.
Arendet 4r anmalt enligt lex Maria och en handlingsplan med ett flertal
atgardsforslag har utarbetats och forandringar har ocksa successivt inforts i
verksamheten. Ovriga tre anmalda avvikelser, varav tva avser handelser fore
den 17 oktober 2010, har medfort att riktlinjer repeterats vid arbetsplatstraf-
far.

| intervjuer med personal pa avdelning N25 har det framkommit exempel pa
hé&ndelser som inte rapporterats, dar t.ex. personalen vid kontroll av larm for
elektrod som lossnat hittat patient liggande pa golvet med hjartstillestand.

Lex Maria

Enligt 3 kap. 5 § patientsakerhetslagen (2010:659), som tradde i kraft den

1 januari 2011, skulle anmalan goras till Socialstyrelsen vid handelser som
har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada. Fran och med
den 1 juni 2013 ska en sadan anmaélan goras till Inspektionen for vard och
omsorg. Med allvarlig vardskada avses, enligt 1 kap. 5 8§ andra stycket
patientsakerhetslagen, vardskada som &r bestaende och inte ringa, eller har
lett till att patienten fatt ett vasentligt okat vardbehov eller avlidit.
Socialstyrelsen skulle, och fr.o.m. den 1 juni 2013 ska Inspektionen for vard
och omsorg, sprida information till vardgivare om de anmélda handelserna
samt i Ovrigt vidta de atgarder som anmalningarna motiverar for att uppna
hog patientsakerhet. Vid tillfallet nar patienten pa avdelning N25 avled
fanns motsvarande bestammelser i 6 kap. 4 8 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade.
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Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad om anmalnings-
skyldighet enligt lex Maria (SOSFS 2005:28) skulle, vid en negativ
héndelse eller ett tillbud, en bedémning snarast goras om det intraffade
skulle anmalas till Socialstyrelsen. Fran och med den 1 juni 2013 ska
anmalan goras till Inspektionen for vard och omsorg. Vardgivaren ska
anvanda de erfarenheter som framkommer i samband med utredningar i lex
Maria-arenden i det forebyggande riskhanteringsarbetet. Detta enligt
Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet och

patient sakerhet i halso- och sjukvarden (SOSFS 2005:12)*,

En av de tre cheflakarna vid staben KP ansvarade for sjukhusets anmalning-
ar enligt lex Maria. Efter beddmning av cheflakaren skickades anmalningar
vidare fran sjukhusets verksamhetschefer till Socialstyrelsen.

Enligt Socialstyrelsens tillsynsrapport for 2011 inkom under 2010 2051 lex
Maria-anmalningar fran varden i Sverige till Socialstyrelsen, vilket var mer
an dubbelt s& manga som for ar 2005. Under 2010 har 53 lex Maria-beslut
av Socialstyrelsen rort anvandningen av medicintekniska produkter.

Under 2010 gjordes 117 stéllningstaganden till anmélan enligt lex Maria vid
Karolinska Universitetssjukhuset. Av dessa anmaldes 82 vidare till
Socialstyrelsen. De mest frekventa orsakerna till anméalan enlig lex Maria
under 2010 var bristande vard (67 %) och brister i lakemedelshantering (22
%). Brister i hantering nar det géller medicinteknisk utrustning forekom
ocksa i flera lex Maria-darenden. Anmalan enligt lex Maria gjordes i tre fall
p.g.a. brister i dokumentation och informationsoverforing.

Vid hjartkliniken gjordes tre anmalningar enligt lex Maria under 2010. En
av dessa avsag avdelning N25 (den aktuella handelsen).

13 Foreskriften gallde vid tiden for handelsen pd avdelning N25. Foreskriften ar ersatt av SOSFS
2011:9.
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Tva anmalningar avsdg verksamheterna koronarangiografi'* och PCI-
verksamheten™.
For samtliga anmalningar har handelseanalyser genomforts.

Arbetsmilj6 och halsa

Karolinska Universitetssjukhuset har en policy for arbetsmiljo och hélsa och
ett styrande dokument for arbetsmiljéundersokningar. | dokumentet
”Fordelning och delegering av arbetsuppgifter inom arbetsmiljoomradet”
daterat den 23 juni 2008, fjarde utgavan, beskrivs arbetsgivarens och andra
befattningshavares ansvar for arbetsmiljon.

Arbetsuppgifter inom arbetsmiljoomradet kan fordelas vidare skriftligt.
En tilldelad arbetsmiljouppgift kan dven aterlamnas i det fall uppgiften inte
kan losas t.ex. pa grund av att det saknas resurser eller befogenheter.

Sjukhusdirektdren har det yttersta formella ansvaret for arbetsmiljon pa
sjukhuset och &r ordfdrande i sjukhusets centrala samverkansgrupp.
Samverkansgruppen ar dven skyddskommitté dar arbetsmiljofragor
diskuteras.

Divisionschefen har det 6vergripande ansvaret for arbetsmiljon inom
divisionen och ar ordférande i divisionens samverkansgrupp som ocksa ar
skyddskommitté. Ansvaret forutsatter att det bedrivs ett systematiskt
arbetsmiljoarbete. | uppdraget for arbetsmiljon inbegrips ocksa ansvar for
divisionens lokaler/utrymmen och att det skapas ekonomiska och personella
forutsattningar for ett fungerande arbetsmiljéarbete.

Verksamhetschefen vid en klinik har det dvergripande ansvaret for
arbetsmiljon inom verksamhetsomradet och &r ordférande i verksamhets-
radets (klinikens) samverkansgrupp som ocksa ar skyddskommitté.
Ansvaret innebdr bl.a. att skapa ekonomiska och personella forutsattningar
for ett i praktiken fungerande arbetsmiljarbete. | detta ingar att atgarda
eventuella brister i arbetsmiljon inom kliniken och att ansvara for till-
horande lokaler och vid behov aterlamna fragor till divisionschefen.

Hjartkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset

Hjartklinikerna vid de tva tidigare sjukhusen Karolinska Universitetssjuk-
huset och Huddinge Universitetssjukhus slogs samman till en gemensam
universitetsklinik ar 2004.

En verksamhetschef svarar for ledningen av hjartkliniken. Vid kliniken
fanns vid handelsen 12 olika enheter under verksamhetschefen. Enheterna
betecknades som sektioner och avdelningar. Inom hjartkliniken fanns tva
hjartintensivavdelningar: avdelning N25 vid sjukhuset i Solna och avdelning
M84 vid sjukhuset i Huddinge.

4 Koronarangiografi: kranskérlsréntgen.
¥ pCI: Percutan Coronar, Intervention eller ballongvidgning av kranskarl.
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Hjartkliniken bedriver basal och hogspecialiserad hjartsjukvard for t.ex. akut
kranskarlssjukdom, arytmivard, hjartsviktsvard, klaffel och vard av vuxna
med medfédda hjartfel. Vid kliniken utfors kvalificerad diagnostik och
behandling med tydlig koppling till forsknings-, utbildnings- och
utvecklingsverksamhet. Kliniken bedriver aven utbildning av sjukvards-
personal.

Verksamhetschefen vid hjartkliniken ansvarar for den I6pande
verksamheten inklusive det medicinska omhéndertagandet av patienterna
och for att samordning och samverkan med andra enheter ska fungera pa ett
for patienten tillfredstallande sétt. Det ar ocksa verksamhetschefens ansvar
att det finns direktiv och instruktioner som krévs for verksamheten och att
personalens kompetens uppréatthalls genom adekvata utbildningsinsatser
m.m.

Pa hjartkliniken finns en kvalitets- och patientsakerhetssamordnare som
arbetar klinikvergripande med patientsakerhetsfragor. | rollen ingar bl.a.
arbete som analysledare vid handelse- och riskanalyser samt att folja upp
resultat av atgarder som tagits fram vid lex Maria-arenden. | uppdraget ingar
ocksa att aterkoppla och anordna utbildningstillfallen for vardpersonalen
med utgangspunkt fran intraffade handelser och genomforda analyser.

Kvalitets- och patientsédkerhetssamordnaren arbetar dven med
statistikuppgifter med anknytning till patientsakerhetsfragor samt deltar i
moten med Klinikledningen och klinikens kvalitetsrad.

Hjartintensivavdelning N25
Antal patienter och vardplatser

Enligt uppgifter i verksamhetsberéttelser for aren 2005-2007 vardades under
dessa ar i genomsnitt 1 883 patienter/ar pa hjartintensivavdelning N25. Fran
ar 2008 har verksamhetsberattelsen ersatts av kvalitetsbokslut dar uppgifter
om antalet vardade patienter inte framgar. Sektionschefen och chefsjuk-
skoterskan vid avdelning N25 har uppgett att det vid avdelning N25
vardades ca 2 200 patienter ar 2010 och 2 265 patienter ar 2011.

Av uppgifterna framgar att antalet patienter vid avdelning N25 varit 6kande
over tid.

Vid avdelning N25 finns 18 vardplatser (inklusive akutsalen). Patientflodet
genom avdelningen var i genomsnitt 8-12 patienter per dag. Flodet var inte
jamnt fordelat 6ver dygnet utan toppar forekom.

Hjartkliniken ar remissinstans och har sérskilt upptagningsomrade for
patienter med akut ST-hojningsinfarkt (STEMI). Arbetet under jourtid med
mottagning av akuta patienter som drabbats av STEMI innebér att en
sjukskoterska fran avdelning N25 tillfalligt kan behéva lamna avdelningen
for att folja med patienter till angiolaboratoriet.
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Organisation vid avdelning N25

Under hjartklinikens verksamhetschef ansvarade en chefsjukskoterska och
en sektionschef (lakarchef) for avdelning N25. Det fanns ocksa en sérskild
ST-chef som ansvarade for klinikens ST-ldkare.

Chefsjukskdterskan hade personal- och budgetansvar for avdelningens
sjukskoterskor, underskdterskor och avdelningssekreterare. Sektionschefen,
som var lakare, hade personal- och budgetansvar for klinikens lakare.

Ansvar for kvalitets- och patientsékerhetsfragor ingick som en del i
sektionschefens och chefsjukskoterskans uppdrag. Enligt den generella
chefsuppdragsbeskrivning som fanns vid sjukhuset innebar ansvaret att det
inom verksamheten skulle bedrivas ett systematiskt kvalitets- och
patientsakerhetsarbete. Atgarder skulle vidtas for att férebygga sé att
patienter inte drabbades av vardskador och resultatet av atgarderna skulle
foljas upp.

Mer specifika ansvarsomraden for kvalitet och patientsakerhet delegerades
av hjartklinikens verksamhetschef till sektionschefen genom en befattnings-
beskrivning. Dér framgick att sektionschefen bl.a. ansvarade for handlagg-
ning av avvikelser och aterrapportering av avvikelser till lakargruppen.
Sektionschefen ingick ocksa i klinikens kvalitetsrad. Motsvarande
befattningsbeskrivning saknades for chefsjukskoterskan.

Medicinsk organisation vid avdelning N25

Sektionschefen hade det medicinska ledningsansvaret under verksamhets-
chefen.

Vid avdelning N25 fanns tva kategorier av lakare, 6ver- och underléakare.
Underlédkare ar ett samlingsnamn pa lakare som kan vara alltifran fardiga
specialister till vikarierande lakare eller lakare under utbildning.
Underlakarna sorterade under avdelningens éverléakare som ar specialist-
lakare. Funktionsbeskrivningar fanns uppréttade for Over- och underlakare
vid avdelningen. | funktionsbeskrivningen ingick det behandlingsprogram
som var gemensamt for samtliga hjartintensivavdelningar i Stockholm och
som skulle foljas pa avdelningen. | behandlingsprogrammet reglerades
lakarnas ansvar och gavs riktlinjer till stod i behandling och handlaggning
av patienterna.

Skriftlig delegering utfardades vid avdelning N25 for vissa arbetsuppgifter
och en sadan delegering géllde under ett ar. Delegeringen var personlig och
gallde efter genomgangen teoretisk och praktisk utbildning. Till sjuk-
skoterskor delegerades defibrillering, generella lakemedelsordinationer samt
identifiering av patient.

Det fanns en lakare i s.k. bakjour under kvallar och natter pa vardagar samt
dygnet runt pa helger. Bakjouren var ytterst ansvarig for hjartklinikens
hjartsjukvard och bemannades med en erfaren specialistlakare, som var
tillganglig for tjanstgérande primarjour da det fanns behov av rad och beslut
om patienters behandling eller om att kalla in extra personal. Bakjouren
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kunde befinna sig i bostaden men skulle kunna instélla sig pa sjukhuset
inom 30 minuter.

Vid avdelning N25 fanns en jourverksamhet med en l&kare tillganglig som
primérjour, s.k. HIA-jour. Lakaren som hade primérjouren var underordnad
bakjouren i ansvaret for patienter vid avdelningarna N15 och N25.
Déremot var primdarjouren inte medicinskt ansvarig for satellitpatienter som
vardades pa hjartkliniken. Primarjouren hade dven ansvar for bedomning av
patienter med misstankta hjartbesvar pa andra kliniker inom sjukhuset och
for patienter med sadana besvar som var pa vag in till sjukhuset.

For varje patient fanns en ansvarig l&kare och patientansvarig sjukskoterska
som ansvarade for patienten. Olika l&kare och sjukskdterskor var ansvariga
beroende pa tjanstgoring och arbetsscheman.

Satellitpatient

Rutiner for satellitpatienter

Begreppet satellitpatient innebdr att en patient vardas pa en annan klinik &n
den dar patienten ar inskriven.

Systemet med satellitpatienter anvands da personal- eller utrymmesbrist
uppstar pa den egna kliniken. En vardplats som anvénds pa en annan klinik
for en satellitpatient kompenseras ekonomiskt mellan klinikerna.

Vid Karolinska Universitetssjukhuset och hjartkliniken saknades det
sérskilda rutiner for s.k. satellitpatienter.

Av en genomlysning av Vardplatssituationen inom Stockholms lans
landsting” som genomforts av en extern konsult pa uppdrag av Stockholms
lans landsting, SLL, framgar att Karolinska Universitetssjukhuset inom
loppet av en méatperiod pa fem veckor under ar 2010 i medeltal hade 6
satellitpatienter per dag och att det under samma period fanns i medeltal 31
satellitpatienter per dag inom hela SLL.

Medicinskt ansvar for satellitpatient

Av haverikommissionens intervjuer har det framgatt att det var lakare pa
den Kklinik dar patienten var formellt inskriven som fortsatt hade det
medicinska ansvaret trots att patienten vardades som satellitpatient pa en
annan klinik. Det innebar att hemklinikens l&kare hade det formella
medicinska ansvaret och genomforde rond for sin patient och planerade for
vidare behandling och utredning etc. Detta gallde &ven under jourtid.

Vid akut vardbehov dar det behdvdes en mycket snabb insats var det
emellertid praxis att den ldkare som var ndrmast grep in och hjélpte till utan
anmodan fran hemklinikens personal.

Det har ocksa framgatt att personalen var medveten om att lakare vid den
klinik dar satellitpatienten var inskriven, i detta fall thoraxkliniken, hade det
formella medicinska ansvaret. | vilken grad &ven hjartklinikens lakare och
primarjour hade del i det medicinska ansvaret fanns det emellertid skilda

16 Avdelning N15 ingar i hjartkliniken.
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uppfattningar om. De olika uppfattningarna kunde inte hanforas till viss
yrkeskategori som underskoterska, sjukskoterska och lakare inkl. verksam-
hetschef, och uppfattningarna skiljde sig ocksa mellan olika personer inom
yrkeskategorierna.

Det har i intervjuer ocksa framkommit att ansvaret for satellitpatienter som
vardades pa annan avdelning uppfattades som splittrat och inte tydligt
definierat. P& avdelning N25 fanns det alltid en patientansvarig
sjukskaterska aven for satellitpatienter, i likhet med Gvriga patienter pa
avdelningen. Men det fanns ocksa skilda uppfattningar om det var den
patientansvarige sjukskdterskan som vid behov skulle ta kontakt med
ansvarig lakare pa kliniken dar patienten var inskriven eller om den
kontakten skulle ga via lakaren pa den for tillfallet vardande kliniken.

Overrapportering, journaluppgifter

C)verrapporterinq

Overrapportering i samband med personalbyte, skiftbyte, genomfordes
genom muntlig rapportering mellan natt- och dagpersonal och mellan
kvalls- och nattpersonal. Vid byte mellan dag- och kvallspersonal
genomfordes informationsinhamtningen genom att kvallspersonalen laste
patientens datajournal, vilken vid behov kompletterades med en muntlig
genomgang. Vid tillfallet for handelsen pa avdelning N25 saknades ett
strukturerat och dokumenterat arbetssatt angaende hur éverforing av
information skulle genomfdras vid byte av personal.

Enligt uppgift fran arbetsledningen vid avdelning N25 fanns det planer pa
att infora en faststélld rutin for hur 6verforing av information skulle
genomforas i likhet med vad som sedan tidigare tillampades vid hjart-
klinikens hjartintensivavdelning M84 vid Karolinska Universitetssjukhuset i
Huddinge.

Journaluppqifter

For dokumentation av fakta angaende patienter anvandes vid Karolinska
Universitetssjukhuset det elektroniska journalsystemet TakeCare.

Infor dverflyttningen av patienten fran THIVA till avdelning N25 skrevs en
sammanfattning av vardférloppet i en s.k. daganteckning i patientens
journal.

Enligt loggade uppgifter fran journalsystemet 6ppnade personal som var i
tjanst vid avdelning N25 vid ett flertal tillfallen patientens journal under det
aktuella kvalls- och nattpasset. Aven lakaren som hade primérjour vid
hjértkliniken, men som inte var medicinskt ansvarig for patienten, 6ppnade
vid tva tillfallen patientens elektroniska journal innan patienten patréaffades
med hjartstopp. Haverikommissionen har inte genom ett fordjupat
loggutdrag latit undersoka vad personalen utrattade eller tog del av i
journalen vid de olika registrerade tidpunkterna.
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Arbetsplanering

Fordelning av inneliggande patienter

I dokumentet ”’Sjukskoterskebemanningen pa avdelning N25HIA nattetid”,
daterat den 17 december 2007, finns angivet att en av de tre sjukskoters-
korna som arbetar natt inte ska ha tilldelade patienter. Sjukskoterskan ska i
stallet kunna hjalpa till pa hela avdelningen och vid behov félja med
patienter utanfor avdelningen. Det framgar vilka som beslutat om dokumen-
tet men dokumentet saknar uppgift om giltighetstid och &r inte reviderat.

Det finns ett andra dokument som anger hur patienterna pa avdelning N25
skulle fordelas mellan tjanstgorande sjukskoterskor under nattetid,
”Fordelning av inneliggande patienter mellan sjukskoterskor, nattetid pa
avdelning N25 HIA”, daterat den 16 februari 2010. Har anges att var och en
av de tre sjukskoterskorna ska tilldelas patienter efter vilka salar patienterna
ligger pa. Det framgar varken vem som uppréttat eller faststallt dokumentet
och uppgift om giltighetstid saknas.

| ett tredje dokument, ”Fordelning av inneliggande patienter pa
N15/25HIA”, med giltighetstid ett ar fran den 28 januari 2011 anges att
patienterna bade dag och nattetid ska fordelas efter vardtyngd. *’
Dokumentets giltighetstid innebér att det inte gallde vid tiden for den
aktuella handelsen pa avdelning N25. Enligt muntliga uppgifter fran
chefsjukskoterskan var det emellertid vardtyngden som skulle ha fordelat
arbetet mellan sjukskdoterskorna den aktuella natten, dvs. i enlighet med
riktlinjerna i det tredje dokumentet med giltighetstid fran den 28 januari
2011.

Sjukskoterskorna som arbetade den aktuella natten hade fordelat patienterna
kopplat till vilken sal det 1&g patienter pa i enlighet med riktlinjerna i
angivet dokument fran ar 2010. Det innebar ocksa att samtliga tre sjuk-
skoterskor som var i tjanst hade ansvar for patienter. Sjukskoterskorna ansag
sjalva att arbetsbelastningen pa avdelningen kravde en fordelning av
patienterna mellan alla tjanstgérande sjukskoterskor.

| intervjuerna med personalen som arbetade den aktuella kvéllen och natten
vid avdelning N25 framkom att flera av dem generellt sett upplevde en hég
arbetsbelastning pa avdelningen. De ansag sig inte ha tillrackligt med tid for
arbetsuppgifterna och det fanns en oro att detta skulle leda till brister i
patientsakerheten. Det hade dven forekommit att upplevda resursbrister
patalats till arbetsledningen.

Arbetsordning for sjukskdterskor
| arbetsordningen for sjukskoterskor som arbetar natt (kl. 21.00-07.15) pa
avdelningarna N15/25 HIA hjartkliniken, reviderad den 18 juni 2010,
framgar bland annat foljande arbetsuppgifter:

e Tamuntlig rapport fran kvéllspersonalen.

e Taemot nya patienter, koppla upp till telemetri.

e Garunt till patienterna var 3:e timme och &ven vid behov.

17 patientklassificering sker utifran specifika omvérdnadskriterier som beskriver den direkta
omvardnaden for den enskilde patienten.
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e Gora fortlopande kontroller rérande patientens cirkulation, andning
och allmantillstand. Vardnivan justeras efter bedomt behov.
e Kontrollera telemetri fortldpande under natten.

Arbetsordningen saknar uppgift om godkannande. Men det ar angivet vilka
som har reviderat den.

Arbetsordning for underskoterskor
| arbetsordningen for undersjukskoterskor som arbetar natt (kl. 21.00-07.15)
pa avdelningarna N15/25 HIA hjartkliniken, reviderad den 18 juni 2010,
framgar bland annat féljande arbetsuppgifter:
e Ta muntlig rapport fran kvallspersonalen.
e Taemot nya patienter, koppla upp till telemetri.
e Garunt till patienterna var 3:e timme och aven vid behov.
e Gora fortlopande kontroller rérande patientens cirkulation, andning
och allmantillstand. Vardnivan justeras efter det att sjukskoterskan
beddmt behov.

e Kontrollera telemetri fortldpande under natten.

Arbetsordningen saknar uppgift om godkénnande. Men det ar angivet vilka
som har reviderat den.

Rutiner/PM

Pa hjartkliniken fanns rutiner i form av PM och arbetsbeskrivningar
framtagna till ledning for personalens arbete. PM fanns tillgangliga
elektroniskt pa intranatet under hjartklinikens ”PM Inuti” samt i pappers-
format i parmar placerade pa avdelningen. Via ”PM Inuti” kunde personalen
aven ta del av Karolinska Universitetssjukhusets 6vriga klinikers PM.

PM angaende 6vervakning med telemetri.

| samband med haverikommissionens undersékning har det framkommit tva
PM som behandlade 6vervakningsutrustningen med telemetri vid avdelning
N25 och som var i bruk vid tidpunkten for handelsen.

1/ PM/instruktion med dokumentnamnet: ”Generella rutiner fér 6vervak-
ning av patient pa hjartintensivavdelning samt egenkontroll av rutinen”.
Rutinen ar framtagen den 11 juli 2008 och det anges att den ska revideras
2009. Det framgar vem som tagit fram rutinen men det saknas uppgifter om
den &r godkénd och vem instruktionen &r avsedd for. I rutinen &r direktiven
under rubriken ”Overvakning av patienter med telemetridvervaknings-
system” kortfattade. Uppgifterna bestar av fyra punkter. En av dessa punkter
anger:
e Nar ett patientfonster visar tva (2) raka streck pa en bla bakgrund
eller nar ett larm uppstar kontrollerar personalen orsaken, genom att
ga in till berord patient/sangplats for att atgarda orsaken.

2/ PM/instruktion: Philips telemetrisystem”.
Denna PM omfattar drygt fem sidor text som kortfattat beskriver hur man
anvander overvakningssystemet med telemetri. Instruktionen var i bruk
vid tidpunkten for den aktuella h&dndelsen och &r daterad den
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17 september 2008 och uppdaterad den 26 januari 2010 och den 5 april
2010. Forutom rubriken och angivna datum finns namnet angivet pa den
sjukskoterska vid avdelning N25 som upprattat instruktionen.

Det saknas uppgifter om vem instruktionen ar avsedd for, giltighetstid
och godkénnande. | denna PM anges att det ar viktigt att skriva in om
patienten har pacemaker. Om man glommer detta kan det enligt texten
handa att pacemakerspikarna raknas som QRS vilket kan leda till att
asystoli inte detekteras.

Foretradare fran enheten medicinsk teknik (MT) vid Karolinska Universi-
tetssjukhuset uppgav vid intervju att det var tveksamt om enheten skulle
kunna medverka vid uppréttande av en for hjartkliniken egen kortfattad
instruktion. Enligt MT var svarigheten att uppna en tillforlitlig kvalitets-
sékring av en instruktion som tas fram i egen regi eftersom bruks-
anvisningen fran tillverkaren var pa ca 360 sidor. Om en sadan framtagen
instruktion inte visade sig vara korrekt skulle ocksa allt ansvar for produkten
komma att 6verga till enheten som tog fram den férenklade instruktionen.

18 QRS-intervallet i ett EKG motsvarar den tid det tar for en elektrisk impuls att spridas i hjartats
kammare.
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1.8.8 Lokaler

Hjartklinikens hjartintensiv-
avdelning N25 ligger i thorax-
huset pa Karolinska Universi-
tetssjukhusets omrade i Solna.
Byggnaden uppfordes ar 1950.
De senaste ombyggnaderna av
lokalerna for avdelning N25
genomfordes under perioden
1996-1998.

For hjartsjukvard som bedrivs
med avancerad teknisk
utrustning, kravs andamals-
enliga lokaler. Lokalerna ska
ge nédvandiga mojligheter for
den sjukvard som bl.a. kraver
patientdvervakning vid
arbetsstationer med bild-
skdarmar och andra terminal-
arbetsplatser for journalforing
m.m.

6
Beskrivning av lokalerna k

Avdelning N25 bestar av en
korridor med patientsalar,
akutsal, personalrum, forrad
och kok samt en sjukskoters-
keexpedition (se fig. 2).

Sjukskoterskeexpeditionen ar
uppdelad 1 ”’stora” expedition-
en respektive lilla”
expeditionen dar det finns
arbetsplatser for bl.a.
hjartévervakning av patienter
som har anslutna telemetri-
séndare.

N |
#_ |
Tl o . E éi;L i

Fig. 2. Skiss 6ver avdelning N25 vid
hjartkliniken med personalrum, sjukskdterske-
expedition(Ssk-exp) och sal 9 markerade.
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”Lilla” och ’stora”

expeditionerna &r samman- U ] I |

bundna med en gang dar det Telemetri
finns administrativa N [h@q]
arbetsplatser (se fig. 3). Som Stora expeditionen —
framgar av skissen i fig. 3 ar
den stora respektive den lilla _,

expeditionen ocksa fysiskt [C@ EC@ B‘@@
separerade s att direkt
muntlig kommunikation inte

ar mojlig mellan dessa bada
utrymmen.

Sjukskoterskeexpeditionen &r
den lokal som anvénds av
personalen for inskrivning av
patienter, arytmidvervakning
och for att tolka och tysta
larm samt Gverrapportering

Forrad

B0 0

L—

i

vid skiftbyten, journalféring, L Lilla ,[C@E@LUE@
telefonsamtal, m.m. Apparat- expeditionen ~ ¢
uppstéillning — 17
Placering av bildskarmar . - - - -
Telemetri

FOr patienter som ar anslutna

B enrsom e |

till Gvervakningsutrustningen
med telemetri kunde
registreringar foljas fran tva
terminalarbetsplatser pa sjukskaterskeexpeditionen. En av platserna fanns i
den stora” expeditionen och en plats i den ”lilla” expeditionen.

Det fanns ocksa bildskarmar for patientovervakning placerade pa tva platser
i korridoren samt &ven i personalrummet.

Fig. 3. Skiss Gver sjukskaterskeexpeditionen pé
avdelning N25.

Det var endast mojligt att tysta larm fran terminalplatserna pa den ’stora”
respektive “lilla” expeditionen.

"Stora” expeditionen

Pa den stora expeditionen fanns flera arbetsstationer for journalhanterings-
systemet, tva bildskarmar for telemetridvervakning och flera bildskarmar for
MIDA-6vervakning.

Vid bildskarmarna for telemetridvervakning fanns en arbetsstation (se fig. 4)
dar bl.a. patientuppgifter skrevs in i och togs bort ur systemet. Inmatning av
patientuppgifter och instéliningar av larm och larmgrénser kunde endast
goras fran denna arbetsstation. Arbetsstationen var placerad bakom ryggen
pa personalen i forhallande till 6vriga bildskarmar.

¥ MIDA: Avancerad monitorering av hjartats elektriska aktivitet, (vektoriellt EKG).
MIDA: Myocardial Ischemia Dynamic Analysis.
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Fig. 4  Stora expeditionen med bl.a. bildsk&rmar och arbetsstation for telemetri.

Foto: SHK.

"Lilla” expeditionen

Figur 5 visar "lilla” expeditionen. H&r fanns bildsk&rmar vid arbetsstationer
for bl. a. patientjournaler, flera bildskarmar for MIDA-6vervakning och tva
bildskarmar for telemetridvervakning. Den tillgdngliga golvytan var
begransad och arbetsplatserna och bildskdrmarna var darfor placerade tatt
inpa varandra.

Fig.5  Lilla expeditionen. Foto: SHK

Ombyggnad av expeditionen

Under haverikommissionens undersékning har det framkommit att
hjartkliniken, i en skrivelse till divisionschefen ar 2006, féreslog ombygg-
nad av sjukskoterskeexpeditionen vid avdelning N25. Det angavs i
skrivelsen att det forelag behov av en storre expedition for att uppna en




1.8.9

42

battre ergonomi och arbetsmiljo for sjukvardspersonalen. Begaran
beviljades inte och nagon ombyggnad har inte genomforts.

Haverikommissionen har &ven besokt hjartintensivavdelningen M84 vid
Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge. De lokalerna invigdes ar 1972
och hade en 6ppen planldsning for utrymmet dar bl.a. bildsk&rmar till
overvakningsutrustningen fanns. Harifran var det ocksa korta avstand till
nérliggande patientsalar.

Arbetsmiljo

Arbetsmiljoarbetet pa avdelning N25

Forsta linjens chef, chefsjukskoterskan, skulle organisera och stimulera
arbetsmiljoarbetet inom avdelningen samt verka for att arbetsmiljofragorna
regelbundet diskuterades pa arbetsplatstraffar. Detta innebar bl.a. att skapa
ekonomiska resurser for ett fungerande arbetsmiljoarbete, att uppréatta
handlingsplaner for arbetsmiljoforbattrande atgarder och se till att lokalerna
var andamélsenliga. Atgarder skulle vidtas nér det géllde brister och risker i
arbetsmiljon och vid behov kunde fragor aterlamnas till verksamhetschefen.
Vissa uppgifter nér det gallde bemanning och fordelning av personalresurser
kunde fordelas vidare till sjukskéterskor genom personliga uppdrag.

Det fanns ocksa ett dokument som angav hur riskbedémningar skulle goras
pa arbetsplatsen och ett dokument som beskrev hur konsekvensbedémningar
av forandringar i verksamheten skulle genomforas. Sa langt haverikom-
missionen kanner till har det inte genomforts nagon riskbedémning for
verksamheten vid avdelning N25.

| intervjuerna har det kommit fram att personalen vid avdelning N25
upplevde problem med tranga och slitna lokaler som inte uppfattades
andamalsenligt utformade for arbetsuppgifterna. Arbetet upplevdes som
stressigt och svart att hinna med samtidigt som personalen ansag att den fick
gora svara prioriteringar mellan olika arbetsuppgifter. Det hade dven
forekommit att avdelningen var underbemannad nar erséttare saknades,
vilket bidrog till en pressad arbetssituation. I intervjuerna har det ocksa
framforts brister rérande den psykosociala arbetsmiljon.

Ljud/buller

Vid de intervjuer som haverikommissionen har genomfort har det fram-
kommit att personalen upplevde betydande problem med stérande ljud pa
avdelningen. Larmsignaler med olika ljud forekom i stor omfattning och det
larmade ofta vid foreteelser som inte beddmdes som omedelbart livs-
hotande.

Ljudnivan pa larmen som presenterades i sjukskoterskeexpeditionen kunde
stallas i olika lagen. Vilken ljudniva som anvandes den aktuella natten har
inte kunnat faststéllas. | personalrummet fanns en strombrytare som kunde
anvandas for att stdnga av larmljuden i det rummet.

Pa sjukskoterskeexpeditionen uppeholl sig tidvis, speciellt vid 6ver-
rapportering, manga personer som samtalade direkt med varandra eller i
telefon, vilket bidrog till en stérande arbetsmilj6 sérskilt i samband med
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hantering av larm. De flesta i personalen som intervjuades beskrev att
ljudmiljon generellt sett var tréttande. Man blev ofta stérd och avbruten
samtidigt som det var svart att koncentrera sig.

Enligt samstammiga uppgifter fran personalen som intervjuats forekom
periodvis larm i s& stor omfattning att de uppfattades som direkt stérande i
arbetet. Det intraffade dven att de larm som beddémdes sakna informations-
varde tystades utan att nagon gick in till patienten pa sjuksalen.

Arbetsmiljdronder

| protokoll fran arbetsplatsundersékningar beskrivs problem och eventuella
atgarder till forbattringar. | protokollet fran ar 2010 for avdelning N25
beskrivs problem pa tre omraden. Det forsta problemomradet var stérande
buller fran narliggande byggarbetsplats. Da detta, enligt protokollet, inte
gick att paverka uppréattades inte nagon handlingsplan. Det andra problem-
omradet var att inomhusklimatet inte ansags tillfredstallande. | detta fall var
atgarden att genomfara en kontroll. Det tredje problemomradet, som ocksa
tagits upp i 2009 ars protokoll, var aterkommande arbete i obekvama
arbetsstallningar. Aven har slogs det fast att problemet inte gick att atgérda
och nagon handlingsplan upprattades inte.

Motsvarande protokoll fran ar 2009 och hjartklinikens avdelning M84 vid
Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge tar upp problem pa 19
omraden. For samtliga dessa omraden finns en handlingsplan. Bland de
problem som upptéckts fanns stérande buller, risk for fallolyckor och
aterkommande arbete i obekvama arbetsstallningar.

Vid en jamforelse av dessa protokoll kan noteras att det vid avdelning M84
har dokumenterats fler problem &n vid avdelning N25 samtidigt som det vid
avdelning M84 i hogre grad finns atgardsplaner.

Skyddsombud

Vid avdelning N25 fanns det tva skyddsombud vilka representerade
medlemmarna i fackférbunden som organiserar underskoterskor respektive
sjukskoterskor.

Personal vid avdelning N25

Bemanning och arbetstider

Verksamheten pa avdelning N25 bedrevs i treskift, formiddag, eftermiddag
och natt, sju dagar i veckan. Vid avdelningen fanns dverlakare, underlakare,
AT-lakare®, sjukskoterskor, underskéterskor samt avdelningssekreterare.

Under jourtid, da personalstyrkan var reducerad, ansvarade primarjouren
och en bakjour for verksamheten pa avdelningen.

Nar det gallde sjuk- och underskoterskor var bemanningen hégst under
formiddagspassen pa vardagar. Den lagsta bemanningsnivan var under
nattpassen pa vardagarna. Under nattpassen som var ca 10 timmar arbetade
sjukskoterskorna mellan kl. 21.00-07.15.

2 AT-lakare: Beteckning for lakare som fullgor allmantjanstgoring (AT).
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Vid intervjuerna har det framkommit att det kunde forekomma att
personalen arbetade pa planerat lediga dagar och vid vissa tillfallen under
tva arbetspass i rad. Det forekom &ven att personalen arbetade manga dagar
i foljd utan inlagd ledighet. Det har framkommit att det fanns ett tydligt
budskap fran ledningen att 6vertid skulle undvikas for att spara pengar.

Den aktuella natten var avdelning N25 normalbemannad med tre sjuk-
skaterskor och tva underskoterskor samt primarjour och bakjour i tjanst.

Vid granskning av arbetstiderna for de sjukskoterskor och underskoterskor
som arbetade den aktuella natten framgar att de under veckan fore handelsen
arbetat som planerat och inte arbetat nagon overtid.

Det har vid intervjuer framkommit att sjukskoterskor vid avdelning N25
upplevde att bemanningen generellt sett var for 1ag och att det borde finnas
tillgang till extra sjukskoterskor vid belastningstoppar. Periodvis arbetade
aven relativt oerfarna sjukskoterskor som behdévde stod fran dvrig personal.

Medarbetaruppféljning ar 2009

Resultaten av medarbetaruppfdljningen fran ar 2009 visar att personalen vid
avdelning N25 skattade férekommande variabler inom omradet arbetsmiljo
mindre positivt an den skattning som representerade Karolinska Universi-
tetssjukhuset totalt.

Ett exempel som visar pa avvikelser mellan avdelning N25 och dvriga
sjukhuset utgors av variabeln individuell kompetensutvecklingsplan.

| det avseendet skattade sig personalen vid avdelning N25 lagre &n 6vriga
delar av Karolinska Universitetssjukhuset (33,3 % jamfort med 51,5 %).
Nar det gallde fragan om man varit utsatt for hot eller vald fran
chef/medarbetare gjorde personalen pa avdelning N25 en hdgre skattning
an vad som framkommit for dvriga delar av sjukhuset (4,7 % jamfért med
2,1 %). Utsatthet for krankande sarbehandling fran chef/medarbetare
skattade personalen pa avdelning N25 hogre jamfort med personalen totalt
pa Karolinska Universitetssjukhuset (25,6 % jamfort med 8,7 %).
Fortroendet for chefer skattades generellt 1agre av personalen vid avdelning
N25 i jamforelse med motsvarande for sjukhuset totalt. De omraden som
personalen vid avdelning N25 skattade i niva med Karolinska sjukhuset
totalt var bl.a. att man var stolt att arbeta pa sjukhuset och att arbets-
uppgifterna ansags viktiga.

Jamforelser av medarbetaruppfdljningar ar 2009, 2010 och 2011

En jamforelse mellan medarbetaruppféljningen fran ar 2010 med
motsvarande for 2011 visar en marginell positiv foérandring for avdelning
N25. | medarbetaruppfoljningen fran ar 2011 angav personalen vid
avdelning N25 emellertid att de i mindre utstrackning hade tillrécklig tid for
att klara sina arbetsuppgifter i jamforelse med aren 2009 och 2010.
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1.8.11 Utbildning, erfarenhet och kompetens vid avdelning N25

Inom svensk sjukvard finns ingen vidareutbildning som leder till en
specialistsjukskoterskeexamen som ar inriktad pa den vard som bedrivs pa
en hjartintensivavdelning.

Samtliga sjukskoterskor som var anstallda pa avdelning N25 vid tillfallet for
dodsfallet var legitimerade sjukskoterskor. Av dessa hade tva vidare-
utbildning inom intensivvard. Underskéterskorna hade som grundutbildning
antingen 40 veckors underskoterskeutbildning eller gymnasial omvardnads-
linje (omvardnadsprogrammet).

De tre sjukskoterskorna vilka var i tjanst under nattpasset vid den aktuella
handelsen hade lang erfarenhet, mellan 11-20 ar, av arbete inom kardiologi.
Vid tidpunkten for handelsen hade de arbetat pa hjartkliniken vid
Karolinska Universitetssjukhuset under fyra, nio respektive elva ar. En av
dem hade vidareutbildning inom intensivvard. Samtliga hade genomfért
HIA-kurs 1-3, deltagit i 10 timmars EKG-utbildning ar 2009 samt arligen
fatt utbildning i A-HLR, avancerad hjartlungraddning. Enligt uppgifter vid
intervjuer deltog de ibland vid de forelasningar som hélls av lakare vid
kliniken.

Vidare- och repetitionsutbildning
| hjartklinikens utbildningspolicy, som &r daterad den 11 januari 2006,
framgar att hjartkliniken har personalutbildning pa fyra nivaer:

1. Obligatorisk basutbildning.

2. Repetitionsutbildning.

3. Fordjupad utbildning.

4. Forskarutbildning.

Ansvarig chef pa varje avdelning eller sektion hade ansvar for att utarbeta
utbildningsplaner. Utvecklingssamtal med respektive anstélld utgjorde
grunden for att ta fram och revidera individuella utvecklingsplaner.
Hjartklinikens ledning beslutade 2004 om en malsattning att all
vardpersonal skulle ha minst 5 dagars utbildning per ar.

Kompetensanalyser

Haverikommissionen har tagit del av ett dokument med kompetensanalyser
for sjukskoterskor och underskoterskor vid avdelning N25. | dokumentet
anges de utbildningar som skulle galla for de olika personalkategorierna.
Dokumentet var varken daterat eller faststéllt. Det ar darfor oklart om
kompetensanalysen géllde vid tiden for det aktuella dodsfallet.

Utbildningarna var specificerade med namn pa aktuell kurs och i
forekommande fall utbildningens langd, t.ex. HIA-kurs steg 1-3, arlig
utbildning i EKG-tolkning och A-HLR for sjukskoterskor respektive HLR
for underskoterskor.
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Utbildningséversikt VT 2010, HT 2010

Haverikommissionen har tagit del av planerad utbildning i utbildnings-
oversikt HT 2010%*, daterad 2011-01-28. | utbildningsoversikt HT 2010
ingar EKG-tolkning for nyanstallda sjukskoterskor. Nagon repetitions-
utbildning i EKG-tolkning for dvriga sjukskoterskor eller underskoterskor
finns inte angiven. Efterfragad utbildningséversikt VT 2010% har inte
inkommit till haverikommissionen.

Utbildning for telemetri

Leverantdren av 6vervakningssystemet med telemetri organiserade och
genomfdrde utbildning for personalen i samband med leveransen till
hjartkliniken ar 2003. Déarefter har leverantoren inte varit delaktig i
utbildningsinsatserna.

I checklistan for inskolning av sjukskoterskor vid avdelning N25 (utan
datum for utfardande, reviderad 2010-02-19) finns arytmidvervakning och
telemetri upptaget.

| introduktionsutbildningen for nyanstéllda vid avdelning N25 ingick
utbildning i 6vervakningssystemet med telemetri. Som hjalpmedel for
introduktionsutbildningen fanns vid tillfallet for dodsfallet en
PM/instruktion (se 1.8.7) som dock saknade ett formellt godkannande av
arbetsledningen.

Nyanstallda sjukskoterskors introduktionsutbildning for dvervaknings-
utrustningen med telemetri genomférdes i huvudsak av respektive
sjukskaterska som var utsedd till handledare. Det var ocksa handledaren
som avgjorde vad som skulle inga i utbildningen och nar tillrackliga
kunskaper hade inhdmtats for att den nyanstallde skulle kunna bérja arbeta
sjalvstandigt.

| Utbildningsdversikt HT 2010 finns inte ndgon repetitionsutbildning for
overvakningsutrustningen med telemetri. Sa langt haverikommissionen
kunnat ta reda pa fanns inte heller i 6vrigt nagra dokumenterade rutiner eller
riktlinjer for repetitions- och fortbildning i 6vervakningsutrustningen med
telemetri.

Kvalitetssékring av utbildning

| Stockholms lans landsting gemensamma dokument for kvalitet och
patientsakerhet i halso- och sjukvarden, LAGE 2009, anges det som sérskilt
viktigt att identifiera verksamhetens kompetensbehov och att identifiera
medarbetarnas kompetensutvecklingsbehov for att genomfora
varduppdraget.

2L HT 2010: Hosten 2010.
22 \/T 2010: Vren 2010.
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Pacemaker
Allmént

En pacemaker, som ar en hjartstimulator eller pulsgenerator, hjalper hjértat
att sla i en passande frekvens och forhindrar darmed for langsam puls.
Miljontals manniskor vérlden 6ver har en pacemaker och kan tack vare
denna leva ett fullt normalt liv om ingen annan hjartsjukdom tvingar dem
till fysiska begransningar.

En pacemaker kan antingen vara inopererad i kroppen eller extern. En
extern pacemaker bars utanfor kroppen och en eller flera elektroder gar da
genom huden och star i forbindelse med hjartat.

Pacemakerns "hjarna" bestar av sma elektroniska kretsar och dator med
sofistikerade program. En aktiv del styr impulserna till hjértat och stanger
av eller ger impulser beroende pa hjartats egenaktivitet och hur pacemakern
ar programmerad. En mer passiv del registrerar och lagger in i minnet hur
mycket hjartat stimuleras, om det intraffat nagot onormalt som t.ex.
hjartklappning eller elektrodproblem.

Varje medicinteknisk produkt som t.ex. en pacemaker maste vara CE-markt
(se aven avsnitt 1.10.5) for att fa marknadsforas inom EES omradet
(European Economic Space®).

Patientens pacemaker

Patienten bar en tillfallig extern pacemaker som i samband med héndelsen
var programmerad i AAl-lage. Det innebar att bade den avkannande och
den stimulerande elektroden lag i formaket och att pacemakern avbrot
stimulering nar hjartat hade egen aktivitet.

Overvakningsutrustning med telemetri
Allmant

For patienter pa avdelning N25 fanns det hjartévervakning med telemetri
och ett s.k. MIDA-system. MIDA-systemet anvéndes inte vid varden av den
aktuella patienten och beskrivs darfor inte ndrmare.

Overvakningsutrustningen med telemetri anskaffades av hjartkliniken ar
2003. Med utrustningen fanns mojlighet till dvervakning av 12 patienter
samtidigt.

| vardavtalet mellan Stockholms lans landsting och Karolinska Universitets-
sjukhuset for aren 2009-2011 anges villkor for medicinteknisk utrustning.
Det stalls bl.a. krav pa att medicinteknisk utrustning I6pande ska under-
hallas och kontrolleras sa att godkénd standard och sékerhet uppratthalls
samt att det ska finnas lokala instruktioner och kvalitetssystem for
anvandning av medicinteknisk utrustning.

2 European Economic Space: 27 EU lander och Island, Liechtenstein, Norge samt Schweiz.
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Overvakningsutrustningar for patienter har varit foremal for uppmarksamhet
fran bl.a. Lakemedelsverket (Information fran Lakemedelsverket 2:2003).
Ett problem som beskrivs dar &r skillnaden i forvantningar hos anvandaren a
ena sidan och avsedd anvandning fran tillverkaren & andra sidan.
Tillverkarna menade att den aktuella utrustningen visserligen var avsedd att
underlatta vardarbetet men aldrig kunde ersatta personalens tillsyn.
Anvandarna forvantade sig att utrustningen skulle uppmarksamma dem pa
ett akut tillstdnd utan att man hela tiden 6vervakar patienten eller utrust-
ningens funktion.

Av intervjuer med personalen vid avdelning N25 har det framkommit att det
forekom att larm fran telemetrin kunde tystas av personal som inte hade
ansvar for patienten ifraga. Nagon pastod att endast sjukskaterskor fick tysta
larm medan andra uppgav att &ven underskoterskor hanterade inkommande
larm fran 6vervakningen med telemetri. Arbetsuppgiften eller ansvaret for
att tysta larm framgick inte i ndgon PM och det fanns inte med i personalens
arbetsordningar.

Funktion

Overvakning med telemetri innebar kontinuerlig registrering och darmed
Overvakning av hjartrytmen. Patienten behdver inte vara sangliggande utan
kan vara uppe och rora sig fritt pa avdelningen. Information fran
hjartverksamheten éverfors tradlost till systemets centralenhet fran en
sandare som har EKG-elektroder anslutna till patienten. Sjukvards-
personalen kan folja registreringarna pa bildskarmar.

Oversand data fran hjartverksamheten registreras och analyseras i systemets
centralenhet. I de fall hjartverksamheten avviker fran programmerade och
installda bevakningsgranser utloses olika kategorier av larm. Vardpersonlen
uppmarksammas pa larmen via ljudsignaler och de olika larmen med
registrerad hjartverksamhet (EKG) visas ocksa pa anslutna bildskarmar.

Personalen kan ocksa bara sarskilda arytmi-/personsckare. Sokarna
uppmarksammar personalen pa de larm som tas emot fran systemet.

Vid tillfallet for handelsen pa avdelning N25 fanns det inga arytmisokare
som kunde anvéandas. Av hjartklinikens fyra sokare var tva pa service och
tva hade enligt uppgift kommit bort.

For larm finns det olika nivaer for allvarliga larm och mindre allvarliga
larm. Tre olika larmnivéer presenteras, “rott”, gult” och “INOP” %,
Allvarlighetsgraden for réda och gula larm anges genom larmmeddelandets
farg, larmsignalens karaktar och antal asterisker (*) i larmmeddelandet.

”Roda larm”, trestjérniga larm (**%*), forekommer vid livshotande
medicinska tillstand, t.ex. asystoli. De roda larmen kan inte véljas bort vid
inskrivning av en patient.

”Gula larm” (**) forekommer vid t.ex. arytmilarm. Vilka gula larm som ska
vara inkopplade kan véljas t.ex. vid inskrivningen av en patient.

24 INOP: Inoperativt tillstand (forhindrar 6vervakning, t.ex. elektrodfel).
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1.10.3 Sandare med telemetri

1.10.4

Sandaren (se fig. 6), IntelliVue Telemetry System, M2601A, som bars av
patienten, for tradlost 6ver EKG-signalerna till systemets centralenhet.
Forutom att fora 6ver EKG-signaler kan den séndare som anvandes &ven
fora over signaler om patientens syresattning ifall en sensor for Sp02%
kopplas in.

Majligheten att Gvervaka patientens syresattning med en sensor for SpO2
utnyttjades inte. Av haverikommissionens intervju med tillverkarens
representant for dvervakningsutrustningen framgick att tillverkaren
rekommenderar att patienters syresattning ocksa méts och dvervakas
samtidigt med EKG.

Fig. 6  Séndare for dvervakning av EKG med telemetri. Foto: SHK

Centralutrustning och bildskarmar

Centralutrustning

Overvakningscentralen med Philips IntelliVue Information Center M3150B
ar en del av patientévervakningssystemet. Overvakningscentralen visar
information som tas emot fran de sandare som bérs av patienterna.
Patienterna skrivs in i 6vervakningscentralen med aktuella data och vilken
séndare som anvénds. Vid inskrivningen ska sérskilt anges om patienten har
en pacemaker.

Overvakningscentralen har bl.a. féljande funktioner:
e den visar fysiologiska méatdata och kurvor,
e den larmar om instéllda gransvérden over- eller underskrids,
e den utfor bl.a. arytmianalyser av EKG,
e EKG-kurvor och rapporter kan skrivas ut,

% 5p02: Syremattnad i blodet.
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e den medger analys av upp till 96 timmars patientdata,
e larm kan skickas vidare till en arytmi-/personsokare,
e larm kan tystas fran centralens bildskarm.

Bildskarmar

De bildskarmar som ar anslutna till systemet har pa samma skarm plats for
overvakning av 12 patienter, som framgar av fig. 7. Data fran en viss
sangplats visas pa en angiven sektor av bildskarmen. Sektorns plats pa
bildskarmen &r inte alltid den samma utan varierar for en och samma
sangplats varje gang nya patienter skrivs in. Personalen kan darfor inte lara
sig var sangplatserna ar placerade pa bildskarmen, eftersom detta
fortlopande andras i takt med att nya patienter skrivs in.

A3 3 3 e

| ————— |
ag 3 » TELEMETRI STANDBY i)
S ‘ ingen patient inskriven L

‘ Patientens plats:
| b
79 » TELEMETRI STANDBY b
— 3
‘ e ES 1 ¥
N D/1008 A N =S

D, S/1009

Patientens plats: P4 ingdng

Fig. 7 Bildskarm till telemetri med plats for 12 dévervakade patienter. Foto: SHK

1.10.5 Bestammelser

Krav pa medicintekniska produkter aterfinns i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och i forordningen (1993:876) om medicin-
tekniska produkter samt i Lakemedelsverkets foreskrifter om medicin-
tekniska produkter (LVFS 2003:11). Enligt Ldkemedelsverkets foreskrifter
ar tillverkare skyldiga att rapportera olyckor och tilloud med medicin-
tekniska produkter. Det svenska regelverket dr sedan 1993 anpassat till de
gemensamma sékerhets- och funktionskrav som finns i Radets direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter. Ldkemedelsverket har tillsyn
Over att lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och de foreskrifter
som verket meddelat med stdd av lagen foljs.
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Den 6vervakningsutrustning med telemetri som var i bruk vid hjértkliniken i
samband med handelsen pa avdelning N25 ar CE-markt enligt gallande krav
pa sakerhet och effektivitet inom EU. Utrustningen &r klassificerad i
kategori Il b enligt Ladkemedelsverkets foreskrift LVFS 2003:11.

Den kategorin innehaller diagnostiska utrustningar. For sjalva anvandningen
géller Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvandning av
medicintekniska produkter i halso-och sjukvarden. Har finns regler for
hanteringen av produkterna och vem som far anvanda produkten samt
kompetenskrav och vem som har ansvaret vid anvéndningen. | foreskrifterna
finns ocksa uppgifter om vardgivarens skyldighet att rapportera olyckor och
tillbud dar medicintekniska produkter varit inblandade.

Sammanfattningsvis géaller att en tillverkare av medicintekniska produkter
har ansvar for sékerheten sa att produkterna uppfyller gallande krav for att
kunna marknadsforas. Vardgivaren har ansvar for inforande, anvandning
och foérvaltning av medicinteknisk apparatur. Ansvaret for vardgivaren ska
bedrivas systematiskt inom ramen for ett ledningssystem.

Tillverkarens instruktioner och rekommendationer

Tillverkaren av utrustningen, Philips Medical Systems i USA, tillhanda-
haller en detaljerad bruksanvisning for produkten. Bruksanvisningen med
version E.01 gallde vid tiden for handelsen och omfattar 366 sidor pa
svenska. Pa hjartkliniken fanns en tidigare upplaga av bruksanvisningen,
version E. | bada dessa upplagor av bruksanvisningen finns t.ex. ett eget
avsnitt med rubriken “patienter med pacemaker”. Avsnittet innehaller
information med varningar om vad som géller for patienter med pacemaker.
Dar anges ocksa att patienter med pacemaker ska hallas under noggrann
uppsikt. Enligt tillverkaren finns inga skillnader mellan versionerna i dessa
avseenden.

Enligt underlaget fran den upphandling som gjordes ar 2003 ingick det aven
en bruksanvisning i kortform. Den bruksanvisningen omfattar i sin tur 226
sidor. Det har inte getts ut nagon bruksanvisning i kortform for version E.01
som géllde vid handelsen.

Paverkan av pacemaker

| de fall patienten har pacemaker maste detta markeras med en bock i en
sérskild ruta i samband med inskrivningen i dvervakningsutrustningen for
att systemet med bibehallen tillforlitlighet ska upptacka pulserna fran
pacemakern (se fig. 8). Den som skriver in uppgifterna far ingen automatisk
fraga om patienten har pacemaker eller inte. Det medfor att personalen inte
heller tvingas till ett aktivt stallningstagande om den informationen ska
matas in i systemet.

Det som finns dar emellertid en varningstext vid rutan som anger att det &r
viktig att rutan for pacemaker markeras. Motsvarande uppgifter finns ocksa
i hjartklinikens egen instruktion och pa ett flertal stallen i tillverkarens
bruksanvisning. Om rutan inte markeras kan vissa pacemakerpulser vara
svara att salla bort. Pulserna kan komma att tolkas som patientens hjartslag
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vilket i sin tur kan leda till att hjartstillestdnd och vissa arytmier inte
upptacks av systemet, som darmed inte heller ger nagot larm.

Nér rutan for pacemaker markerats med en bock visas ocksa ordet ”Pacem”
i det nedre hogra hornet av den sektor dar patientens uppgifter presenteras
pa bildskarmen.

Efternamn:| K Pacemaker
it 7 h
o ? Varning: Om patienten har pacenlaker oc
g rutan inte &r markerad, kan det handa aft
Personnummer:{ 19121212-1212 monitorn inte ger nagot larm vid asystoli.
Patientkategori:|Vuxen E| ~ Patient med pacemaker
Fodelsedatum:|1961-01-01 ;| Vardgrupp|Ej tilldelad =
angd:| 0 cm
i Uppdatera
Vikt:| 0 kg
Kon:| | Avbryt
Sk‘armanieckningar:r Skrivin
patient

Utskrivning | Bl SeKtorinstaliningar | (7 Standby l
indgranskning [Q‘ Larmgranskning * Inskrivning

o
) fonster

Fig. 8. Del av bildsk&rm som visar ruta for bockmarkering nér patient har pacemaker.

ﬁ})z Alla funktioner

Saval fore som efter den aktuella handelsen har det vid ett flertal tillfallen
intraffat att rutan for pacemaker felaktigt inte markerats. Av intervjuer
framgar ocksa att detta inte alltid rapporterats.

Undersokning av dvervakningsutrustningen

Den aktuella utrustningen for 6vervakning med telemetri har efter dodsfallet
undersokts av tillverkaren. Haverikommissionen har tagit del av resultaten
fran undersokningarna och genomfort intervjuer med personal som
foretrader tillverkaren. Inga fel har kunnat pavisas pa den medicintekniska
utrustningen, vilken enligt uppgift fungerat som tillverkaren avsett.

Da utrustningen redan var undersokt nar haverikommissionen paborjade
utredningen har ingen undersokning genomforts i haverikommissionens
egen regi. Tillverkarens undersokning har genomforts, sa langt haverikom-
missionen kanner till, utan medverkan fran nagon oberoende observator.

Registrerade och dokumenterade larm

Fran den séandare som bars av den aktuella patienten finns det ett flertal larm
som har dokumenterats i 6vervakningssystemets centralenhet under den
tidsperiod patienten vardades pa avdelning N25. Uppgifterna om larmen har
tagits fram med hjalp av tillverkaren Philips Medical Systems i USA utifran
dolda loggfiler som automatiskt arkiveras i systemet. Loggfilerna ar
skyddade med sérskilda I6senord som endast tillverkaren i USA forfogar
over. Varken hjartkliniken eller den svenska representanten for
overvakningsutrustningen eller den anlitade serviceteknikern pa sjukhuset
har tillgang till I16senorden och de kan darfor inte éppna loggfilerna fran
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patienten. | bilaga 1 finns ett utdrag ur tillverkarens rapport om de
registrerade larmen.

Enligt utdrag fran tillverkarens rapport fran den 9 december 2010 framgar
foljande:

e En dversyn av centralstationens larmlogg indikerade att den 16
oktober 2010 kl. 23:01:56-02:40:35 den 17 oktober 2010 fanns det 7
*** taky och 1 *** VFIB / TACH larm som tystats.

e Det finns ingen indikation fran medfdljande dokumentation att
pacemaker detektion var paslagen (noterad). Observera att monstret
av pacemakerspikar stammer bast 6verens med fast pacing.

e Fran kl. 01:04:54 finns det flera slag markta som "A" for artefakt
och "?" for otillracklig information for att klassificera slagen.

e Det fanns ingen dokumentation som avser tiden
kl. 01:05:03-02:32:55.

e Fran kl. 02:32:55 anger dokumentationen enbart stimulering av
pacemakern utan tillhérande hjartslag, vilket syns tydligt.

e Philips informerades inte om SpO2 ¢vervakats.

e Test av enheten efter hdndelsen bekraftade att enheten fungerade
som konstruktionen avsett.

| tabell 1 redovisas i tidsordning sammanlagt tio dokumenterade larm. For
en del av larmen redovisas exakta tider da larmen tystades. Den atgarden har
utforts vid den arbetsstation med bildskarm for telemetriévervakning som &r
placerad i den “stora” expeditionen (del av sjukskdterskeexpeditionen).
Ovriga rdda larm tystades frin den lilla” expeditionen och darifran loggar
inte systemet tidpunkten da larmet tystades. Uppgift saknas om de bada gula
larmen (se tabell 1 och larm nr 8 och 9), som framgick av utskriven
EKG-registrering. Gula larm registreras inte i systemets loggfiler.

Forklaringar till tabell 1 nedan.

Meddelande Niva | Beskrivning

***XTAKY yyy > XXX Ratt Patientens hjartfrekvens (yyy) hogre an
den instéllda dverskridna gransen (xxx).

**KORT VT Gult Ventrikeltackykardilarm.

**MISSAT SLAG Gult Inget hjartslag har detekterats.

***KAMMRFLIM/TAKY | Rétt Flimmervagor under minst 4 sekunder i
foljd.

Anm.: Rott larm tillkdnnages med en oavbruten auditiv signal.



54

Tabell 1. Sammanstéllning av registrerade larm med telemetri.

Nr | Typav larm Niva Alarm Kl. Tystad k. ;—kl.icilsnad
min

1. | ***TAKY 141 >140 Rétt | 23.01.56 23.03.01 1.05
2. | ***TAKY 142 >140 Rott | 23.04.01 23.04.12 0.11
3. | ***TAKY 141 >140 Rétt | 00.42.01 ©

4. | ***TAKY 142 >140 Rétt | 00.42.03 ©

5. | **TAKY 142 >140 Rott | 00.56.29 00.56.36 0.07
6. | ***TAKY 141 >140 Rott | 00.58.55 )

7. | ***TAKY 141 >140 Rétt | 01.00.11 01.00.31 0.20
8. | **KORT VT Gult | 01.04.47 2

9. | **MISSAT SLAG Gult | 02.33.05 2)

10. | *KAMMRFLIM/TAKY Rétt | 02.35.25 02.40.55 5.30

(1) Klockslag saknas da larmet tystades fran “lilla” expeditionen.
(@) Klockslag saknas da gula larm inte registreras i systemets loggfiler.

Larmen i tabell 1 presenteras ocksa 6versiktligt i nedanstaende fig. 9.
Ovanfor tidslinjen i figuren finns typ av larm och vilket klockslag de
intraffade. Nedanfor tidslinjen aterfinns de tider da vissa av larmen tystades
fran 6vervakningscentralen pa “stora” expeditionen. Aven tidsskillnaden
mellan intr&ffat och tystat larm redovisas i forekommande fall (se angiven
tid som foregas av ett +).

HRTARY AR AR
00-56-29 00:58:55
AT A Y
004203 | HHHTARY HEN | SEAT SLAG
010011 02:33.05
Ak T K AT ALY
23:04:01 004201 **KDRT VT kAR AR-
AR ARY 01:04:47 Fégp_qag,ggv
230156 —
| | | | |
[ [ [ [ [
K. 200 2200 oo 2400 1 200 m
Tystad Tystad
230301 024055
+ Imind sek +5 mrin 30 sek
Twstad Twstad Twstad
250412 005656 01:00:31
+ 11 5ek + 7 rek + 20 sek

Fig. 9. Oversikt av larm som &r dokumenterade fran patienten pa avdelning N25.
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1.10.10 Underhall/service/garanti

1.11

Medicintekniska utrustningar och system kraver regelbundna kontroller och
underhall. Varje verksamhetschef har ansvaret for att sékerstalla hur
medicintekniska produkter anvands och for att produkterna uppfyller stéllda
krav.

Vid Karolinska Universitetssjukhuset utfor enheten for medicinsk teknik
(MT) service och underhall av medicintekniska produkter om sa har
overenskommits mellan berdrd klinik och den medicintekniska enheten.
Enheten ar ocksa radgivare i syfte att sjukhusets kliniker ska anvanda
medicintekniska apparater och system som &r funktionella och sékra.

Inget avtal eller motsvarande hade upprattats mellan hjéartkliniken och MT
angaende service och underhall av utrustningen. Kliniken anlitade istallet
MT efter behov da problem uppstod. Daremot fanns ett serviceavtal med
leverantoren.

Myndigheter

Nedan beskrivna myndigheter verkar inom narliggande och ibland samma
omraden vilka har anknytning till handelsen i denna rapport.

Socialstyrelsen (SoS)

Socialstyrelsen ska verka for en god hélsa och vard av hog kvalitet pa lika
villkor for hela befolkningen. Socialstyrelsen ansvarar bl.a. for foreskrifter
och allménna rad inom verksamhetsomradet hélso- och sjukvard. Fram till
den 1 juni 2013 ansvarade Socialstyrelsen aven for tillsyn inom detta
verksamhetsomrade.

Socialstyrelsen genomférde 2007 en vardskademéatning inom somatisk
slutenvard. Undersokningen visade att det &r ett betydande antal patienter
som arligen kommer till skada eller t.o.m. avlider till f6ljd av vardskador.

| Socialstyrelsens undersokning som genomfordes med underlag fran aren
2003-2004 ingar ca 2 000 patientjournaler fran slumpmassigt utvalda
vardtillfallen. Vid granskningen framkom att 8,6 procent av dessa patienter
hade fatt nagon form av vardskada och i 3 procent av fallen bidrog
vardskadan till att patienten avled. Om resultaten fran undersékningen
extrapoleras till alla vardtillfallen pa sjukhus under ett ar motsvarar det cirka
105 000 vardskador, varav ca 3 000 dadsfall.

Inspektionen for vard och omsorg (1VO)

For att starka tillsynen inom halso- och sjukvard och socialtjanst har
regeringen tagit initiativ till en ny myndighet for tillsyn. Inspektionen for
vard och omsorg bildades den 1 juni 2013 genom att tillsyns- och viss
tillstandsverksamhet hos Socialstyrelsen fordes 6ver till den nya
myndigheten.

Lakemedelsverket (LV)

| Lakemedelsverkets uppdrag ingar att ansvara for tillsyn av tillverkare och
produkter inom det medicintekniska omradet. | tillsynsansvaret ingar bl.a.
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kontroll av féretagens hantering av produktsékerheten och uppféljning av
olyckor och tillbud med medicintekniska utrustningar.

Myndigheten for vardanalys

Myndigheten for vardanalys bildades 2011. Myndigheten har i uppgift att ur
ett patient-, brukar och medborgarperspektiv folja upp och analysera
verksamheter och forhallanden inom bl.a. hélso- och sjukvarden.

Statens beredning fér medicinsk utvardering (SBU)

Statens beredning for medicinsk utvardering har till uppgift att vetenskapligt
utvardera tillampade och nya medicinska metoder i halso- och sjukvarden.
Myndigheten ska sammanstélla utvarderingar, bedéma dess vetenskapliga
varde och sprida dem till vardgivare och andra berérda.

Narmare om tillsyn 6ver hélso- och sjukvarden
Socialstyrelsens tillsyn

Allméant

Socialstyrelsen hade vid tidpunkten for handelsen enligt sin instruktion till
uppgift att ansvara for tillsynen av verksamhet som bl.a. géller halso- och
sjukvard (5 § forordningen [2009:1243] med instruktion for Socialstyrel-
sen). Denna uppgift ligger numera pa Inspektionen for vard och omsorg
(IVO) (1 § forordningen [2013:176] med instruktion for 1VO).

Av savil géllande patientsakerhetslag, PSL, (7 kap) som den vid tidpunkten
for handelsen géllande lagen om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade, LYHS, (6 kap) framgar att tillsyn innebar granskning av att
verksamhet och personal inom halso- och sjukvarden uppfyller krav och mal
enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med st6d
av sadana foreskrifter. Inom ramen for sin tillsyn skulle Socialstyrelsen och
numera IVO lamna rad och ge végledning, kontrollera att brister och
missforhallanden avhjélps, formedla kunskap och erfarenheter som erhalls
genom tillsynen, och informera och ge rad till allmanheten. I LYHS anges
att tillsyn framst ska syfta till att forebygga skador och eliminera risker i
halso- och sjukvarden. Socialstyrelsen skulle och numera IVO genom sin
tillsyn stodja och granska verksamheten och hélso- och sjukvardspersona-
lens atgarder. 1 PSL anges att tillsynen framst ska inriktas pa granskning av
att vardgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva ett systematiskt
patientsakerhetsarbete.

Utifran resultaten av Socialstyrelsens vardskadematningar ar 2007
beslutades att genomfora en nationell granskning av vardgivarnas
patientsakerhet. Socialstyrelsen bedémde efter den operativa tillsynen att de
flesta vardgivarna saknade ett 6vergripande ledningssystem for styrning av
kvalitet och patientsdkerhet. Socialstyrelsen identifierade brister inom alla
inspekterade verksamheter och samtliga beslut mynnade ut i krav pa
atgarder.

| Socialstyrelsens “Tillsynsrapport 2011 konstateras att det &r svart att
bedoma i vilken man vardgivarna har fungerande ledningssystem for
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styrning av kvalitet och patientsakerhet och om de i sa fall &r andamals-
enliga.

Genomford tillsyn vid Karolinska Universitetssjukhuset

Inom ramen for den ovan namnda nationella granskningen av vardgivarnas
patientsakerhet genomférde Socialstyrelsen tillsyn av patientsékerhets-
arbetet vid Karolinska universitetssjukhuset.

| beslut den 22 november 2010 gjorde Socialstyrelsen bedémningen att bl.a.
foljande brister fanns som kravde atgarder:

e Karolinska Universitetssjukhuset saknar ett dokumenterat
systematiskt uppbyggt ledningssystem for kvalitet och patient-
sékerhet som uppfyller samtliga krav i SOSFS 2005:12.

e Chefsuppdraget innehaller inget explicit om verksamhetschefens
ansvar for arbetet med patientsakerhet.

Socialstyrelsen kréavde darfor att Karolinska Universitetssjukhuset skulle
sammanstalla, systematisera och dokumentera ett ledningssystem sa att det
uppfyller samtliga krav i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2005:12) om
ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet.

Efter uppféljning beslutade Socialstyrelsen den 15 juni 2011 att avsluta
arendet da man fann redovisade atgarder tillfredstallande. Haverikom-
missionen har inte funnit skal att narmare granska vilka atgarder som
Karolinska Universitetssjukhuset da redovisade till Socialstyrelsen.

Till Socialstyrelsen inkom den 10 november 2010 en anmélan enligt lex
Maria fran Karolinska Universitetssjukhuset angaende handelsen pa
avdelning N25 vid hjartkliniken. Av drendets vidare handlaggning framgar
bl.a. vardgivarens beskrivningar fran handelsen och genomférd handelse-
analys med atgardsforslag samt foreslagna atgarder. Socialstyrelsen har den
29 oktober 2012 beslutat att de atgarder verksamheten foreslar ar lampliga
for att ta om hand de brister som framkommit och beddmer att redovisade
atgarder bor oka patientsikerheten.

Lakemedelsverkets tillsyn

Allméant

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:1) om anvéndning av
medicintekniska produkter i halso- och sjukvarden ska vardgivaren anmala
en allvarlig avvikelse med en medicinteknisk produkt till tillverkaren och
till L&kemedelsverket.

Tillverkaren av medicintekniska produkter &r i sin tur skyldig att inom vissa
tidsramar anmala varje olycka och tilloud med produkterna till L&kemedels-
verket.

Det ar normalt tillverkaren som gor utredningen av hédndelsen med den
medicintekniska produkten medan L&kemedelsverket foljer och dvervakar
utredningen.



1.12.3

58

Lakemedelsverkets tillsyn av handelsen pa avdelning N25
Lakemedelsverket fick anméalan om handelsen pa avdelning N25 fran bade
vardgivaren och tillverkaren av den medicintekniska produkten. Lakeme-
delsverket begarde in rapporter fran vardgivaren och tillverkaren om
handelsen angaende vilka utredningar som gjorts och vilka atgarder som
vidtagits for att handelsen inte ska kunna aterupprepas.

| Lakemedelsverkets arende om handelsen framgar bl.a. att tillverkaren har
granskat de erhallna EKG-kurvorna. Pacemakerspikar var mérkta som V>
for ventrikuldr i ursprunget eller ”N” f6r normala slag. Det fanns inga slag
maérkta ”P” for paced, vilket skulle ha varit fallet om man kryssat i rutan
“patient med pacemaker”.

Enligt Lakemedelsverkets uppféljning av handelsen ar det sékerstallt att den
inte orsakats pa grund av nagon felfunktion hos produkten. Lakemedels-
verket har dnda granskat produktens anvandarvanlighet for att se om det
finns anledning att vidta forbattringsatgarder.

Pa skarmbilden dar rutan for “patient med pacemaker” kan bockmarkeras
finns ocksa en text som varnar for konsekvenserna om man inte fyller i att
patienten har pacemaker. Tillverkaren har i juni ar 2011 uppgett att man
under de senaste sex aren fatt in tio anmalningar dar pacemakerdetektion
inte varit paslagen. Med tanke pa antalet produkter ute pa marknaden och
deras kontinuerliga anvéndning beddmde tillverkaren detta som en relativt
lag siffra varfor det intraffade inte i sig foranledde nagra atgarder.
Tillverkaren har anda valt att fr.o.m. 2009 lagga till en rod varnings-
markering pa nya system som levereras for att fa anvandaren att observera
varningsinformationen vid rutan for “patient med pacemaker”. Aldre
produkter kan uppgraderas och far da ocksa den roda varningsmarkeringen.
Detta var inte genomfort pa utrustningen vid avdelning N25.

| Lakemedelsverkets slutbedémning av drendet konstateras att produkterna
fungerat som forvantat och att bruksanvisningen innehallit nddvandiga
varningar och anvisningar, men att vardpersonalen inte markerat att
pacemaker var kopplad, vilket kan leda till felaktig beddmning av
overvakningsutrustningen enligt den varningstext som tillverkaren har i
dokumentationen.

Lakemedelsverket har utifran den genomforda granskningen inte haft nagot
att anmarka pa avseende produktens funktion och bedoémer darfor att ingen
ytterligare atgard behover vidtas av tillverkaren eller Lakemedelsverket.
Arendet avslutades i juli 2011.

Arbetsmiljoverkets tillsyn

Arbetsmiljoverket har uppgett att det inte finns nadgra dokumenterade
inspektioner for avdelning N25 vid Karolinska Universitetssjukhuset.
Daremot har Arbetsmiljoverket, t.ex. under ar 2010, utfort inspektioner pa
andra avdelningar vid Karolinska Universitetssjukhuset i Solna. | samband
med dessa har patalats nédvandigheten av att genomfora riskbedomningar
och att uppréatta handlingsplaner for sadana risker som inte direkt kan
undanrojas. Resultaten av genomforda inspektioner ska enligt Arbetsmiljo-
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verket aven tjana som ledning for sjukhuset att atgarda liknande brister inom
andra verksamheter som t.ex. vid hjartintensivavdelningen N25.

Vidtagna atgarder
Atgarder vid hjartkliniken

Haverikommissionen har inte genomfért nagon detaljerad uppfoljning av de
atgarder som vidtagits inom hjartkliniken med anledning av dodsfallet. Det
ar inte heller haverikommissionens uppgift. Av begérda och inkomna
handlingar i samband med haverikommissionens undersokningar har det
dock framkommit att olika atgarder utforts vid hjartkliniken efter handelsen.
Det har sarskilt noterats att instruktioner skrivits om och fatt ett annat och
mer enhetligt utseende.

| bilaga 2 finns en sammanstéllning fran hjartkliniken vid Karolinska
Universitetssjukhuset med planerade och genomforda atgarder t.o.m. hosten
2012. Enligt uppgifter fran Vardforbundet, i samband med remissen av
rapporten, framgar att vissa i bilagan upptagna atgarder inte har kommit till
sjukvardspersonalens kdnnedom. Haverikommissionen ser det inte som sin
uppgift att inom ramen for sitt uppdrag underscka detta narmare da
atgarderna ar utforda efter den aktuella handelsen som undersokts.

Under &r 2012 har rutinen SBAR?® inforts pa avdelning N25, som sedan
tidigare tillampades vid hjértklinikens hjartintensivavdelning M84. SBAR ér
ett strukturerat satt att med hjalp av en checklista lamna och ta emot viktig
information och fakta om en patient. SBAR avser att minska riskerna for att
viktig information gléms bort eller missuppfattas. SBAR har tagits fram av
ett nationellt natverk for patientsakerhet.

Enligt uppgift fran hjartkliniken har det efter handelsen inforts en forandring
som innebar att det nattetid ska finnas en passansvarig sjukskoterska pa
hjartintensivavdelningen N25.

Vid hjartkliniken har inforts att larm fran telemetri enbart far tystas av
legitimerad sjukvardspersonal. Det innebér att underskoterskor inte langre
far tysta larm fran telemetri.

Haverikommissionen har i samband med undersékningen mottagit
ytterligare fyra PM som berdr telemetrisystemet och som har en giltighetstid
efter den aktuella handelsen. Innehallsmassigt har viss komplettering
tillkommit vad avser t.ex. arytmi-/personstkare och ansvar for hantering av
larm.

% SBAR: Situation, Bakgrund, Aktuellt tillstdnd och Rekommendation.
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1.13.2 Ledningssystem for vardkvalitet vid Karolinska Universitetssjukhuset

Sjukhusdirektéren har den 14 maj 2012 beslutat om ett sjukhus-
overgripande ledningssystem for vardkvalitet vid Karolinska Universitets-
sjukhuset fr.o.m. den 21 maj 2012. Systemet beskrivs utifran modellen i
ISO-standarden 2000:9001 och innehallet anges svara mot de krav som
anges i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2011:9) och allménna rad om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Implementering av det
beslutade ledningssystemet pagick under hosten 2012,

1.14  Tidigare handelser vid hjartkliniken

Det finns enligt verksamhetschefen tva tidigare dokumenterade handelser
vid hjartkliniken som har likheter med handelsen pa avdelning N25 i
oktober 2010.

Ungefar fem ar fore den har aktuella handelsen dog en patient pa
hjartkliniken vid Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge.

Patienten hade 6vervakning med telemetri och drabbades av kammar-
flimmer. Det vid tillfallet nyinkOpta 6vervakningssystemet larmade inte
p.g.a. ett tekniskt fel. En anmalan gjordes till Socialstyrelsen och det inkdpta
overvakningssystemet aterkallades och en ny upphandling genomfordes.

Ungefar tio ar fore handelsen pa avdelning N25 dog en patient pa avdelning
M84 vid Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge under pagaende
Overvakning med telemetri. Vid tillfallet feltolkades registreringar i
patientens EKG vilket ledde till att larmet stdngdes av. | efterhand visade
det sig att patienten hade pacemaker och att registreringen hade visat
pacemakerspikar?’, men att detta inte uppfattats korrekt. Arendet anmaldes
till Socialstyrelsen och resulterade bl.a. i disciplindra varningar av personer i
personalen.

27 pacemakerspikar: Registrering av pacemakerns impulser till hjartat.
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ANALYS

Grundlaggande utgangspunkter for analysen

Statens haverikommission anlagger ett synsatt pa hur olyckor ska underso-
kas som utgar fran ett systemtankande. Detta innebér att sékerhetsbrister
soks som forklaring till en olycka inom den verksamhet vari en olycka
intraffat i stéllet for att soka fel och missgrepp av enskilda personer som
t.ex. lakare och sjukskoterskor. Ur ett sakerhetsperspektiv &r det intressanta
inte framst vem som gjort fel, utan varfor det blev fel. Detta innebar att
SHK normalt inte anger fel eller misstag av enskilda personer som
grundorsaker till en olycka.

En olycka betraktas i stéllet i forsta hand som tecken pa att det kan ha
funnits sakerhetsbrister inom det foretag eller den organisation vari olyckan
intraffat. Med detta synsatt kan man enligt SHK:s uppfattning komma at
grundlaggande orsaker till en olycka och darmed astadkomma mera
generellt betydelsefulla forbattringar av sakerheten, &n om man soker
forklaringar hos enskilda individer. Om det finns grundldggande systembris-
ter som inte identifieras och atgardas finns det alltid en risk att nagon
individ begar samma misstag eller fel. En olycksundersékning bor saledes
sOka skapa en helhetsbild av olyckans orsaker och féljder samt méjligheter
till forbattringar av sékerheten.

Ledning och styrning
Allméant

Haverikommissionens generella utgangspunkt for analysen av den aktuella
olyckan &r att manniskor i behov av sjukvard maste kunna utga fran att saval
vardgivare som tillsynsmyndigheter fortlpande arbetar aktivt for att
identifiera och undanroja olika riskfaktorer for att forebygga skador sa att
sjukvarden sa langt majligt ar saker for manniskor som soker vard.

Viktiga forutsattningar for ett framgangsrikt sakerhetsarbete &r ledningens
engagemang med tydlig styrning och ledning dér roller, arbetsuppgifter och
ansvarsgranser ar tydligt definierade och sékerhetskritiska arbetsmoment
sker enligt faststéllda rutiner samt att man pa alla nivaer i en verksamhet
aktivt ges mojlighet att fortroendefullt kunna arbeta med sékerhetsfragorna i
den praktiska dagliga verksamheten.

Ledningssystem

Uttryckliga krav pa systematiskt kvalitetssékringsarbete inom halso- och
sjukvard har funnits sedan borjan pa 1990-talet. 1997 infordes krav pa att
vardgivarna skulle sékerstélla att det i varje verksamhet fanns ett andamals-
enligt kvalitetssystem. Genom Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet utdkades
kraven ytterligare med narmare angivna krav pa inférande och omfattning
av ledningssystem for kvalitets- och patientsdkerhetsarbetet.

Ett ledningssystem ska anvéndas for att systematiskt och fortlépande
utveckla och sékra verksamhetens kvalitet. Med stéd av ledningssystemet
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ska vardgivaren planera, leda, kontrollera, félja upp, utvéardera och forbéattra
verksamheten. Avsaknaden av ett systematiskt ledningssystem for kvalitet
och patientsékerhet inverkar naturligtvis negativt pa patientsakerheten.

Socialstyrelsen konstaterade i beslut den 22 november 2011, dvs. en dryg
manad efter den aktuella handelsen, att Karolinska Universitetssjukhuset
saknade ett dokumenterat och systematiskt uppbyggt ledningssystem for
kvalitet och patientsakerhet som uppfyller samtliga krav i Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patient-
sékerhet. | Socialstyrelsens arende framkom bl.a. att det fanns styrande
dokument for patientsakerhetsarbetet pa olika nivaer i organisationen men
att det saknades en enhetlig struktur som kunde uppfattas som ett system.
Haverikommissionens undersdkning har gett samma bild av lednings-
systemet och delar den uppfattning som Socialstyrelsen gett uttryck for i det
ovan namnda beslutet. Vid tidpunkten for handelsen fanns det saledes inte
nagot systematiserat och dokumenterat ledningssystem enligt da gallande
foreskrifter.

Bristerna i ledningssystemet innebar att det blev otydligt och oklart for
personalen hur sjukhusets mal skulle omséttas i det egna arbetet i form av
arbetsmetodik och fordelning av ansvar. Sadana oklarheter skapar risker
inom en sakerhetskritisk verksamhet. Avsaknaden av ett ledningssystem
innebar ocksa att mojligheterna for ledningen att folja upp verksamheten
forsvaras, dvs. att fa kdinnedom om hur verksamheten faktiskt bedrivs i
praktiken.

Det har funnits olika rutinbeskrivningar och promemorior som har behandlat
vissa processer vid hjartkliniken och avdelningen. Det har dock i flera fall
inte klart framgatt vem som beslutat att arbetet ska utforas pa det satt som
anges i rutinen eller promemorian och att ett sadant beslut har tagits pa
erforderlig niva i organisationen, eller vilken/vilka av instruktionerna med
liknande innehall som gallde. Det saknades ocksa helt uppgifter om
ansvarsomraden angdende t.ex. vem eller vilka som hade ansvaret for att
tysta larm fran hjartévervakningen med telemetri. Det har saledes inte varit
klart om det i dessa fall varit en pa ratt nivd medveten styrning av hur
verksamheten skulle bedrivas i dessa avseenden. Ur ett lednings- och
styrningsperspektiv synes det dagliga och praktiska arbetets utformning och
arbetsmetodik i for stor omfattning ha lamnats till den enskilde medarbeta-
rens kunskap och erfarenhet samt de promemorior som upprattats lokalt pa
avdelningen utan att nagot godkannande fanns dokumenterat. Uppréttade
arbetsordningar for sjuk- och underskoterskor &r ocksa till vissa delar
utformade sa att de bada personalkategorierna har samma uppdrag, vilket
skapar otydligheter i ansvar och skillnaden pa arbetsuppgifter.
Haverikommissionen kommer att aterkomma till dessa fragor nedan vid
analysen av bl.a. arbetsplaneringen och 6vervakningen av patientens
hjartverksamhet.

Haverikommissionen kan konstatera att sjukhusdirekttren den 14 maj 2012
har beslutat om ett ledningssystem for vardkvalitet vi Karolinska sjukhuset
fran och med den 21 maj 2012. Enligt haverikommissionens mening &r det
av stor vikt att tillsynsmyndigheten foljer upp beslutet och implementering-
en av ledningssystemet.
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2.2.3 Arbetsplanering vid avdelning N25

Arbetsledande funktion pa nattskiftet

Under arbetspassen nattetid pa avdelning N25 saknades det, till skillnad fran
arbetspassen pa dagtid, en uttalad arbetsledande funktion pa plats med
befogenhet att t.ex. vid behov kunna omfordela patienter mellan tjanst-
gorande personal och férdela andra arbetsuppgifter samt initiera att extra
personal kallas in. Med tre sjukskoterskor nattetid utan att nagon av dessa
hade uppdraget att styra verksamheten var det lamnat till arbetstagarnas
samarbetsférmaga att 16sa uppkomna situationer. | handelse av olika
uppfattningar saknades det nagon pa plats som hade till uppgift att beakta
och ta ansvar for helheten inom avdelningen. En arbetsledande funktion
aven for arbetet under nétter torde, enligt haverikommissionens bedémning,
bidra till att trygga patientsakerheten. Vid behov av snabba beslut framstar
det som en alltfor omstandlig process att bakjouren t.ex. skulle besluta om
nagon timmes 6vertid, vilket var den rutin som uppgetts galla vid
hjartkliniken.

Fordelning av arbetsuppgifter nattetid

Karolinska Universitetssjukhuset har redovisat tre olika dokumenterade
rutiner som beskriver hur sjukskoterskorna pa avdelning N25 skulle fordela
arbetet mellan varandra. Tva av rutinerna &r daterade fore dodsfallet pa
avdelning N25 och var i bruk vid handelsen.

| den aldsta rutinen fran 2007 anges att en av tre sjukskoterskor ska vara
frikopplad och inte ha nagra tilldelade patienter nattetid. Den sjukskéterskan
ska istallet vara en person som hjalper till pa hela avdelningen och ska vid
behov kunna folja med patienter utanfor avdelningen. Av rutinen fran
februari 2010 framgar i stéllet att samtliga tre sjukskoterskor ska fordela
patienterna mellan sig efter de olika patientsalarna.

Den aktuella natten fordelades arbetet genom att var och en av sjukskoters-
korna fick ansvar for vissa patientsalar i enlighet med rutinen fran februari
2010. Enligt sjukskoterskorna var arbetshelastningen pa avdelningen sadan
att patientarbetet kravde en fordelning av patienterna mellan samtliga tre
sjukskoterskor som arbetade under natten. Till foljd av att patienterna
fordelades utifran salstillhorighet kom dock arbetsbelastningen, som tidvis
var hog, att bli ojamnt fordelad.

Under haverikommissionens undersékning har uppgift framkommit att
vardtyngden skulle ha anvants som utgangspunkt for hur arbetet mellan
sjukskoterskorna fordelades, trots att de bagge rutinerna som var tillgangliga
vid tillfallet angav nagot annat.

Instruktionerna med olika rutiner &r ett exempel pa en otydlighet som skapar
osakerhet och gor att sjukvardspersonalen sjalva tvingas att valja vilken
rutin som ska tillampas. Giltigheten i instruktionerna som var utgivna fore
handelsen var ocksa oklar eftersom det saknades sparbarhet till
godkannande och for vilken tid de géllde. | férevarande fall innebar detta att
verksamheten kom att bedrivas pa ett annat satt &n vad som arbetsledningen
till haverikommissionen har uppgett var avsett. Arbetsledningen synes
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saledes inte haft tillracklig insikt om hur arbetet faktiskt bedrevs nattetid i
detta avseende. Enligt haverikommissionens mening utgor sadana
forhallanden riskhéjande faktorer for patientsékerheten och en ojamnt
fordelad arbetsbelastning kan leda till att viktiga vardatgarder inte hinns
med eller forsenas.

Awvikelserapportering

Vid intervjuer har uppgifter framkommit att alla avvikelser inte rapportera-
des vid avdelning N25. Avdelningen nadde inte heller upp till Karolinska
Universitetssjukhusets mal for avvikelserapportering.

Ett litet antal avvikelserapporter kan inte automatiskt tolkas som att
verksamheten har en hogre sakerhetsniva i jamforelse med ett storre antal
rapporter for motsvarande verksamhet. | de flesta fall indikerar ett stort antal
avvikelserapporter inom en sékerhetskritisk verksamhet pa ett sakerhets-
medvetande och engagemang hos personalen samt en god forstaelse for
riskhantering. Dessutom tyder det pa att ledningen visar engagemang i
sékerhets- och forbattringsarbete. Den underrapportering av avvikelser som
beskrivs i genomforda intervjuer vid avdelning N25 indikerar brister i fraga
om tydliga signaler fran ledningen om, och bristande forstaelse hos
personalen for, betydelsen av avvikelserapportering som ett viktigt verktyg i
det forebyggande patientsdkerhetsarbetet.

Karolinska Universitetssjukhuset hade valt ett mal avseende avvikelse-
rapportering som angav antal skrivna rapporter per anstalld. Ett naturligare
mal kan tyckas vara att samtliga handelser med paverkan, eller potentiell
paverkan pa patientsakerheten, ska rapporteras. Haverikommissionen inser
att ett sadant mal forvisso ar svarare att mata och félja upp. Systemet med
avvikelserapportering och hantering av dessa rapporter r emellertid en
viktig sakerhetskulturfrdga som inte minst staller krav pa ledningens
tydlighet med att detta ska ges tillrécklig prioritet i verksamheten. Det ar
mot den bakgrunden viktigt att anmalda handelser hanteras pa ett
genomgripande satt med verkningsfulla atgarder och en efterfoljande
aterkoppling. Detta medverkar ocksa till att héja motivationen hos
personalen att rapportera avvikelser.

Under aren fran 2006 till 2012 har fyra avvikelserapporter lamnats in vid
avdelning N25 angaende 6vervakningssystemet dar pacemaker inte varit
markerad i telemetrisystemet. Tva av dessa avvikelser intraffade under ar
2008 och ar de enda under perioden registrerade som intréaffat fore
dodsfallet pa avdelning N25. Med anledning av de bada rapporterna
lamnades information om det intraffade till personalen pa arbetsplatstraffar
dar riktlinjerna repeterades. Atgarderna forhindrade inte upprepning av
utebliven markering av pacemaker i 6vervakningssystemet. De farliga
forhallanden som blir foljden nar pacemaker inte markeras i telemetri-
systemet fangades inte upp med tillrackliga atgarder och kunde darfor
fortsétta att intréffa.
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2.2.5 Psykosocial arbetsmiljo

2.3
2.3.1

2.3.2

Ledning och utveckling av en verksamhet bér bedrivas i samverkan mellan
sjukvardspersonalen och arbetsledningen. Det maste darfor betraktas som en
brist for hjartkliniken att genomforda medarbetarundersdkningar 2009-2011
visar pa vissa ogynnsamma avvikelser mellan férhallanden pa avdelning
N25 i jamforelse med Ovriga sjukhuset. Den hogre skattning som personalen
vid avdelning N25 gjort, i jamforelse med sjukhuset i dvrigt, angaende
utsatthet for krankande sarbehandling fran chef/medarbetare visar pa
bristande samarbetsklimat och forstaelse for den enskildes upplevda
arbetssituation. Enligt haverikommissionen ar det sannolikt att sadana
forhallanden kan paverka patientsékerheten negativt, trots att det torde vara
svart att faststélla exakt i vilken omfattning. Det bor dock patalas att en viss
positiv forbattring noteras for avdelning N25 under de senaste aren.

Aktiva forbattringsatgarder och en fortsatt positiv utveckling inom de olika
omradena skulle darfor ocksa kunna medverka till en forbattrad patient-
sékerhet.

Satellitpatient
Infor flytt av satellitpatient

Den avancerade intensivvard som bedrivs pa THIVA kréaver standiga
bedémningar av patienters vardbehov. Behovet av vard och antal patienter
forandras fortlopande och det kan vid ett hart patienttryck finnas skal att
gora omprovningar och prioriteringar av vardbehovet for enskilda patienter.
Ett exempel pa detta var de andrade forhallanden som uppstod pa THIVA i
samband med att flera akuta patienter togs emot den aktuella dagen, vilket
medfdrde platsbrist och behov av att flytta en patient. Enligt haverikom-
missionens mening har det, mot bakgrund av den information om patientens
halsotillstand som da var tillganglig, inte framkommit nagot som ger
anledning att ifragasatta den medicinska bedomning som lag till grund for
beslutet att flytta patienten fran THIVA till hjartklinikens avdelning N25.

Flytt av satellitpatient

Patienten flyttades internt inom Karolinska Universitetssjukhuset fran
thoraxkliniken till avdelning N25 vid hjartkliniken som en tillfallig patient,
s.k. satellitpatient. Inldggningen av patienten pa avdelning N25 var planerad
att galla for en natt. Darefter skulle patienten flyttas till en vardavdelning pa
thoraxkliniken.

Med hansyn till de undersdkningar som Stockholms lans landsting, SLL,
latit utfora under ar 2010 av “vardplatssituationen inom Stockholms lans
landsting” och som redovisats ovan under 1.8.4, framstar inte den beskrivna
overflyttningen av en satellitpatient fran thoraxkliniken till hjartkliniken
som en enstaka handelse.

Savitt framkommit under haverikommissionens undersokning saknades det
sarskilda rutiner rérande ansvarsfordelningen och den medicinska omvard-
naden av satellitpatienter. Inte heller synes det ha dvervagts narmare vilka
patientsakerhetsméassiga konsekvenser anvandandet av systemet med
satellitpatienter innebar.
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Inom de olika personalkategorier som har intervjuats fanns en gemensam
uppfattning om att det formella medicinska ansvaret lag kvar inom
thoraxkliniken dar patienten var inskriven och inte vid hjartkliniken dit
patienten hade flyttats. Av detta foljer att det var lékare vid thoraxkliniken
som hade ansvaret for och den nédvandiga medicinska informationen och
kunskaperna om patienten som vardades pa hjartkliniken. Utifran en sadan
ansvarsférdelning hade saledes inte lakare vid hjartkliniken skal att narmare
sétta sig in i patientens medicinska status och planering trots att patienten
faktiskt vardades dér.

Det har emellertid framkommit olika uppfattningar om hur det medicinska
ansvaret for satellitpatienten var sékerstéllt i praktiken samt i vilken
omfattning lakare pa den mottagande avdelningen &nda skulle delta i varden
av patienten. Uppfattningarna varierade oberoende av yrkeskategori och
oberoende om den anstallde var i arbetsledande stéllning eller inte.

Nér patientens tillstand behévde diskuteras under nattens arbetspass
kontaktades forst primarjouren pa hjartkliniken. Det har framkommit olika
uppgifter om vem som tog den kontakten och vilken information som da
lamnades. Oavsett hur det forhaller sig med detta kan det emellertid
konstateras att nagon vidare kontakt aldrig togs med ansvarig lakare vid
thoraxkliniken och nagon medicinsk lakarbedomning av patienten kom inte
att ske. Patientens varden, syresattning m.m. bedémdes visserligen som
godtagbara av sjukskoterskan, men det kan inte uteslutas att sjukskoterskans
beslut att avsta fran att ta kontakt med nagon lakare pa thoraxkliniken ocksa
paverkades av att det forekom skilda uppfattningar om hur kontakter mellan
sjukskaterskor och lakare pa olika kliniker skulle ske nar det gallde
medicinska bedémningar och stéllningstaganden betraffande satellit-
patienter.

Det kan i detta sammanhang tilldggas att priméarjouren pa hjartkliniken vid
tva tillfallen under kvallen 6ppnat patientens elektroniska journal, vilket kan
indikera att denna anda visat intresse for och kant ett behov av att ta del av
uppgifter om patienten fran thoraxkliniken som vardades pa avdelningen.

De oklarheter som har konstaterats kring hanteringen av satellitpatienter
medfor enligt haverikommissionens mening risker for patientsakerheten,
sarskilt nar det galler avancerad och specialiserad vard av svart sjuka
patienter dar det kan finnas behov av kontinuerliga och snabba medicinska
bedomningar. Att satellitpatienter kan innebara risk for vardskador har efter
handelsen ocksa identifierats inom sjukhusets eget kvalitetsarbete. Av den
anmalan som gjordes enligt lex Maria med anledning av handelsen framgar
att verksamhetschefen vid hjartkliniken beslutat att patienter inte langre ska
tas emot som satellitpatienter fran thoraxkliniken utan att det medicinska
ansvaret ocksa tas 6ver av hjartkliniken. Daremot synes nagot generellt
stallningstagande fran hjartkliniken, eller sjukhuset i stort, till mottagande
av satellitpatienter fran andra kliniker inte ha gjorts i de fall sadana
forekommer.
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Enligt haverikommissionens mening bor det, mot bakgrund av det ovan
sagda, sarskilt granskas hur vardgivare sakerstaller att anvandningen av
systemet med satellitpatienter inte medfor risker for patientsakerheten.

Overfoéring av information

| samband med flytten av patienten kom information om denna att éverforas
i flera led. Forutom informationen som hade skrivits ned pa ett 16st papper
av kvallssjukskoterskan pa avdelning N25, var det muntliga uppgifter som
fordes vidare utan nagon form av checklista eller motsvarande med
faststalld vagledning om vilka delar eller omraden som borde inga.

Det saknades vidare en systematisk kontroll av att det var tillrackliga och
korrekta uppgifter som lamnats och att dessa hade uppfattats pa avsett vis.
Inte heller tillampades det ndgon kontrollfunktion pa hjartkliniken for att
sékerstélla om patienten hade pacemaker eller inte. Informationen om att
patienten hade en pacemaker nadde aldrig fram till den underskéterska som
skrev in patienten i telemetriutrustningen. Darmed saknades det underlag for
underskoterskan att skriva in alla relevanta uppgifter om patienten i
dvervakningsutrustningens centralenhet. Rutan som skulle ange att patienten
hade en pacemaker markerades darfor inte.

Vid dverflyttningen av patienten till avdelning N25 fanns en aktuell
sammanfattning av vardforloppet i en s.k. daganteckning i journalen dar det
var tydligt angivet att patienten hade pacemaker. Personalen vid hjartklini-
kens avdelning N25 hade ocksa tillgang till journalen och saval kvalls- som
nattpersonal vid avdelning N25 har ocksa vid flera tillfallen varit inloggade i
patientens journal. Informationen om patientens pacemaker fanns saledes
tillganglig for personalen samtidigt som det inte var sékerstallt att denna
vasentliga uppgift uppmarksammades pa sadant satt att den ocksa blev
markerad i Overvakningsutrustningen med telemetri.

Informationsoverforing i samband med personalbyten &r ett problem som
aterfinns i flera branscher. For att hantera problemet anvands bl.a.
checklistor och en hog grad av systematik och struktur i 6verlamningarna.
Malet &r att sékerstalla att all relevant och viktig information 6verférs och
uppfattas korrekt. Inom sjukvarden ar informationsoverforing ett kant
omrade dar det kan uppsta brister som paverkar patientsékerheten. Inom
hjartkliniken var ocksa en av de vanligaste orsakerna till rapportering om
avvikelser just brister i informationséverféring i samband med
Overrapportering.

Vid avdelning N25 saknades det ett utarbetat system for en strukturerad
éverrapportering med stod fran en checklista. Daremot tillampades sedan
tidigare en sadan rutin, SBAR, vid hjartklinikens andra hjartintensiv-
avdelning M84 pa Karolinska Universitetssjukhuset i Huddinge.

Det ar enligt haverikommissionens mening tydligt att avsaknaden av ett
strukturerat system for 6verrapportering vid kvalificerad vard av det slag
som bedrivs vid avdelning N25 kan innebéra risker for patienter med
bristande sdkerhet som foljd. Det & mot den bakgrunden dverraskande att
det inom samma klinik férekom olikheter, som inte synes 6vervéagda, mellan
avdelningar pa det satt som forelag mellan M84 och N25. Primart &r detta
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en funktion som ska beaktas av sjukhusets ledning sa att vardpersonalen ges
tillrackliga forutsattningar for att kunna utfora sitt vardarbete enligt
etablerade rutiner med tillfredsstallande patientsakerhet sa att farliga
forhallanden kan undvikas.

Det ar tydligt att information som kan vara livsviktig for en patient kan
glommas eller missuppfattas om den 6verfors i flera led och utan nagon
form av stod eller hjalpmedel. Sadana forhallanden kan leda till att osékra
och farliga forhallanden uppstar. Enligt haverikommissionen ar det fran
sékerhetssynpunkt i htg grad motiverat att det finns utarbetade faststéllda
rutiner som hjalper till att sékerstélla att all nédvandig information
overlamnas och att den verkligen uppfattas pa avsett vis. Det kan darfor
finnas skal att, framforallt nar det galler sjukhusvard av sarskilt kvalificerat
slag, narmare granska hur vardgivare sékerstaller att informationséverforing
av uppgifter om patienter sker pa ett sékert sétt.

| detta sammanhang finns det skal att ndmna att den muntliga 6verrapporte-
ringen mellan personalen som arbetade under kvalls- respektive nattpasset
pa avdelning N25 blev stord pa grund av det hastigt uppkomna behovet att
folja med en patient till neurordntgen. Sjukskdterskan som var patient-
ansvarig for satellitpatienten under nattpasset och den sjukskdterska som
blev tillfalligt patientansvarig for satellitpatienten fick darfor ingen
fullstandig muntlig rapport om satellitpatienten enligt den rutin som normalt
tillampades. Transporten och omhéndertagandet av den patient som skulle
till neuroréntgen kom att prioriteras, vilket medférde att en normal
Overrapportering uteblev. Det kan konstateras att det saknades en rutin som
hanterade den uppkomna situationen och sékerstéllde att nédvandig
informationen fanns och var kand av den personal som hade ansvaret for
patienten. Efter handelsen har hjartkliniken uppmarksammat de problem
som kan uppsta vid en sadan situation och vidtagit atgarder. Fortsattningsvis
far darfor ingen Gvertagning av patienter fran nagon annan avdelning ske
under tid da dverrapportering pagar mellan av- och pagaende skift.

Uppkoppling och évervakning av patientens hjartverksamhet
Arbetsuppgifter och ansvar for telemetri.

Inledningsvis kan konstateras att bade sjukskoterskor och underskoterskor,
enligt de arbetsordningar som géllde vid tidpunkten, hade ansvar for att
koppla upp 6vervakning med telemetri och fortlépande kontrollera den
under natten. Enligt haverikommissionens mening ar detta ett exempel pa
bristande tydlighet nér det géller ansvarsfordelningen for centrala arbets-
uppgifter pa avdelningen. I stallet for att peka ut en sérskild person, t.ex.
patientansvarig sjukskaéterska, som ansvarig for att telemetri kopplas upp
korrekt och dvervakas fortlépande, inkl. tolkning av EKG, sa var ansvaret
inte specificerat utan uppgifter utférdes kollektivt och av olika personal-
grupper. Detta kan medfora att viktiga kontroller inte utfors, bl.a. mot
bakgrund av att den enskilda underskéterskan eller sjukskdéterskan litar pa
att nagon annan kommer att ta det ansvaret. En sadan styrning av verksam-
heten dér alla” pa avdelningen ska ha ansvar fOr vissa arbetsuppgifter ar
saledes forenad med risker for patientsékerheten.
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Aven nar det galler de tva instruktioner som fanns vid tillfallet som rorde
anvandningen av telemetrisystemet, finns vissa oklarheter nar det galler
arbetssétt och ansvar.

| hjartklinikens instruktion/PM ”Philips telemetrisystem” finns bl.a. uppgift
om att det &r viktigt att skriva in om patienten har pacemaker i dvervak-
ningsutrustningen for telemetri. Det anges att asystoli i annat fall inte alltid
sékert kan detekteras. Av vem och var eller hur uppgiften om pacemaker ska
skrivas in framgar inte av instruktionen. Den eller de som skapat instruk-
tionen har alltsa insett att det finns en risk att personalen kunde missa att
skriva in uppgiften om en patients pacemaker. Hur den risken skulle
hanteras och vem som hade ansvaret framgar daremot inte. Av instruktionen
framgar inte heller vilka kategorier av larm som utrustningen kan avge och
vem eller vilka som ska eller har ratt att tysta larm som kommer fran en
patient.

| den andra instruktionen, som ocksa gallde vid handelsen och som endast
delvis behandlade 6vervakningssystemet med telemetri, anges allmént att
nér ett larm avges ska personalen kontrollera orsaken till larmet genom att
ga in till berdrd patient for att atgarda orsaken. Aven har ar det otydligt vem
som har det konkreta ansvaret for att larm foljs upp.

Som framgar ovan var det inte klart i arbetsordningen eller tillgangliga
instruktioner vem som skulle eller hade ratt att tysta larm fran utrustningen.
Vid intervjuer med personalen pa avdelning N25 har det framkommit att
aven har har det forelegat olika uppfattningar om vad som gallde i denna
fraga. Nagon uppgav att det var sjukskoéterskornas ansvar medan andra
uppgav att dven underskoterskor hanterade larm fran telemetrin. De forelag
saledes ingen enad uppfattning i fragan. Sadana oklarheter och bristen pa en
tydlig ansvarsférdelning innebér, som ndmnts ovan, en risk att personalen
litar pa att ndgon annan vidtar adekvata atgarder i handelse av ett larm.

Vid individuella intervjuer med tjanstgérande sjuk- och underskoterskor
lamnades dock samstdamda uppgifter om att man vid ’réda larm” alltid
direkt och snabbt tog sig till aktuell sal for att kontrollera patienten och
orsaken till larmen.

Intraffade och registrerade larm

Vid haverikommissionens individuella intervjuer drygt ett halvar efter
handelsen uppgav personalen att nagra larm fran patienten inte hade
uppfattats. Samtidigt kan konstateras att det fran tillverkarens loggfiler
framgar att fyra av de registrerade roda larmen aktivt var tystade fran den
’stora” expeditionen pa sjukskoterskeexpeditionen, liksom vid vilken
tidpunkt detta skett. Ovriga tre roda larm som registrerades fram till
omkring kl. 01 var 1 stéllet tystade fran den “lilla” expeditionen, men tiden
da de tystades noteras inte i systemets logg. Orsaken till att registrerade
uppgifter inte stimmer dverens med vad personalen uppfattat har inte gatt
att klarlagga. Enligt haverikommissionens mening finns det inga omstan-
digheter som tyder pa att uppgifterna om larm och tystandet av larm i
6vervakningsutrustningens loggfiler skulle vara felaktiga. Tvart emot vad
som uppgavs galla som rutin har de registrerade och tystade larmen, sa langt



70

haverikommissionens undersdkning visat, inte foljts upp av nagra kontroller
av patienten.

Det ar vl kant fran manga olika typer av évervakningsmiljoer, saval fran
sjukvarden som fran kontrollrumsarbete inom industrin att larm kan
forekomma i sa stor omfattning att de upplevs som stérande och/eller att
personalens formaga att uppticka dem avtrubbas. Det ar dven kant fran
forskning fran bade processindustri och sjukvard att operatérer kan bortse
fran larm, eller ta langre tid pa sig for att hantera larmen, om antalet
“falsklarm”, dvs. sadana som inte kraver nagon atgard med hansyn till
patientens tillstand, ar hogt.

Fran forskning vid sjukvarden finns t.ex. en studie fran sjukskoterskor pa en
neonatalavdelning®(Bitan m.fl. 2004). Studien visar att sjukskéterskor i
manga fall inte reagerar enbart och omedelbart pa larm utan anvander larm
som en tillkommande information i det pagaende arbetsfldet. Sannolikhet-
en for att reagera pa larm beror pa orsaken till larmet, hur lange larmen
ligger pa men ocksa pa patientens tillstand.

Det & majligt att antalet felaktiga eller s.k. falsklarm pa avdelning N25 kan
ha haft en betydande inverkan pa personalens arbetssituation. En hog
forekomst av larm, dar manga larm inte har nagon klinisk betydelse, 6kar
arbetsbelastningen for personalen. Det ar darfor vésentligt att den medicin-
tekniska utrustningen har tillracklig larmfiltrering for att pa detta satt ge ratt
stod till personalens arbete utan att hanteringen av larm skapar onédigt hog
arbetsbelastning.

De larm som tystades utan att uppféljande kontroller sannolikt genomfordes
av patienten ger aven anledning att fraga sig hur den medicintekniska
utrustningen anvéndes och vilken betydelse utlgsta larm hade for
vardarbetet pa avdelning N25. Det kan finnas en mojlighet att den
medicintekniska utrustningens inflytande i vardarbetet tillskrivs en alltfor
stor betydelse pa bekostnad av personlig kontroll av patienten. Telemetri-
utrustningen ar visserligen avsedd att underlatta vardarbetet men kan aldrig
ersétta personalens direkta tillsyn. Det ar darfor viktigt att atgarder vidtas sa
det sékerstélls att Overvakningsutrustningen &r anpassad till personal- och
arbetssituationen pa avdelningen och att den anvéands korrekt ur medicinsk
synpunkt.

28 Neonatalavdelning: Avdelning fér nyfodda.
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Sammanfattande bedémning angaende rutiner for dvervakning

De bada instruktioner for 6vervakningsutrustningen med telemetri som
gallde pa avdelning N25 vid dodsfallet var mycket kortfattade och hade
tillkommit utan medverkan fran tillverkaren. Av instruktionerna framgick
inte vilken status dessa hade. Uppgifter saknades ocksa bl.a. om vem eller
vilka av sjukvardspersonalen som var ansvariga for inskrivning av uppgifter
i telemetrisystemet och vem eller vilka som hade rétt respektive skyldighet
att tysta larm och tolka EKG. Inte heller fanns regler om vem som ansvarade
for att kontrollera patientens tillstand i samband med larm.

Det har saledes i stor utstrackning varit upp till den enskilde sjuk- eller
underskoterskan att sjalv avgora vilka rutiner som skulle tillampas for
overvakningsutrustningen med telemetri. Detta har i sin tur medfort att
forutsattningar saknats for att folja upp patienters arytmier pa ett sakert sétt.
Sjukhusets ledning ansvarar for att styra verksamheten pa ett systematiskt
och tydligt satt med nodvéndiga rutiner till ledning for sjukvardspersonalens
vardarbete. Det maste dven finnas tillrackliga kontrollfunktioner som
sékerstéller en uppfdljning av att ratt rutiner tilldmpas i det praktiska arbetet.
| forevarande fall medfdrde de olika bristerna att farliga forhallanden kunde
intréffa och aven kvarsta utan att bristerna uppmarksammades inom
verksamheten.

Vad som kommit fram visar att den medicintekniska apparaturen inte fullt ut
anvandes pa ett andamalsenligt satt ur patientsakerhetssynpunkt.

Tillverkarens atgard med anledning av utebliven markering for pacemaker

Tillverkaren av 6vervakningsutrustningen for telemetri har for Ldkemedels-
verket uppgett att det inkommit ett relativt lagt antal anmélningar under aren
(tio anmalningar under sex ar) om handelser dar pacemakerdetektionen inte
varit aktiverad. Tillverkaren har darfor inte ansett att nagra andra atgarder
behdvde vidtas an att lagga till en rod varningsmarkering for att fa
anvandaren att observera den befintliga varningsinformationen angaende
pacemaker. Lakemedelsverket har godtagit tillverkarens atgard.

Det finns anledning att ifragasatta om det laga antalet anmalningar till
tillverkaren, dar personalen felaktigt inte markerat rutan som anger att
patienten har en pacemaker, motsvarar det verkliga antalet handelser.
Enbart med utgangspunkt fran intervjuad personal pa avdelning N25
framgar det tydligt att det fanns ett morkertal inom detta omrade som aldrig
redovisats vidare. Personalen var ocksa 6vertygad om att det skulle kunna
handa igen och redan vid intervjutillfallet efter handelsen hade det pa nytt
intréffat att rutan inte markerats som den skulle. Uppgifterna indikerar
saledes att det i detta avseende kan finnas en inte obetydlig underrapporte-
ring nar det géller intr&ffade handelser relaterat till pacemaker. En eventuell
forekomst av underrapportering bor enligt haverikommissionens mening
beaktas vid stallningstagande till om och i sadant fall vilka atgarder som
behdver vidas i anledning av intraffade handelser. En sddan bedémning
synes inte ha skett har.
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Kompetens och utbildning for hjartintensivvard

Hjartdvervakning och tolkning av EKG

Hjéartovervakning av patienter, inklusive tolkning av EKG, ar centrala
uppgifter pa hjartintensivavdelningar. Pa en sadan avdelning &r bade
sjukskoterskor och underskoterskor involverade i dessa arbetsuppgifter.

Det finns inte nagon faststalld vidareutbildning som leder till en specialist-
sjukskaoterskeexamen inom kardiologi eller ndgot motsvarande fér kategorin
underskoterskor. Det innebér att det enskilda sjukhuset har ett sarskilt
ansvar for dessa personalgruppers introduktionsutbildning inom speciali-
teten och vidare att kunskaperna vidmakthalls och vidareutvecklas till den
kompetens som kravs for att utfora varduppgifterna pa ett sékert satt, inkl.
den avancerade medicintekniska utrustningen som finns pa en hjartintensiv-
avdelning.

Tolkning av EKG &r en avancerad arbetsuppgift. FOr att évervaknings-
systemet med telemetri ska kunna medverka till en godtagbar patientséker-
het krévs att EKG-bilden tolkas och for detta kravs kunskaper i arytmi-
tolkning. Det kravs flera ars klinisk erfarenhet kombinerat med specifik och
aterkommande utbildning for att uppna den kompetens inom omradet som
behdvs for att sékerstalla en hog patientsakerhet.

| Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet och patient-
sakerhet i halso- och sjukvarden (SOSFS 2005:12) och om anvandning av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden (SOSFS 2008:1) stalls
krav pa att det ska finnas rutiner som tillgodoser att personalen har den
kompetens som krévs, planer for personalens kompetensutveckling samt att
det finns ett ledningssystem som medfor rutiner for saker anvandning och
hantering av medicintekniska produkter.

Sjukskoterskorna som var i tjanst den aktuella natten hade lang klinisk
erfarenhet inom kardiologi och de hade ocksa deltagit i ett flertal
utbildningar inom specialiteten. Alla tre sjukskoterskor som arbetade pa
natten hade, savitt haverikommissionen kunnat konstatera, den utbildning
som fordras och lang erfarenhet for arbetet pa hjartintensivavdelningen.
Haverikommissionen finner anda skal att utifran ett sakerhetsperspektiv ta
upp vissa forhallanden som noterats i samband med undersokningen nar det
géller introduktion och fortbildning foér anvandningen av den medicin-
tekniska 6vervakningsutrustningen.

Utbildning fér anvéndning av évervakningsutrustningen

| samband med introduktionen av sjukskoéterskor som bérjade arbeta vid
hjartklinikens avdelning N25 genomfdrdes utbildning pa den medicin-
tekniska 6vervakningsutrustningen.

Haverikommissionen har inte kunnat finna ndgon dokumentation av vad
som skulle inga i introduktionsutbildningen och vad som kréavdes for att bli
godkand att sjalvstandigt anvanda dvervakningsutrustningen med telemetri.
Négon form av “korkort” som bevis pa ett godkdnnande tillampades t.ex.
inte for utrustningen. Enligt muntlig uppgift var det respektive handledare
som avgjorde ndr den som introducerades kunde borja arbeta sjélvstandigt.
Det har i haverikommissionens undersokning inte heller framkommit ndgon
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dokumenterad sammanstallning éver personalen och dess kompetens att
anvanda telemetriutrustningen.

For sjalva telemetriutrustningen saknas ocksa uppgifter om vilka tidsinter-
vall som skulle géalla for genomgang av repetitionsutbildning. Savitt kant har
inte heller nagon organiserad repetitionsutbildning genomforts eller i vart
fall dokumenterats for dvervakningsutrustningen med telemetri. Daremot
har behovet av repetitionsuthildning uppméarksammats i de atgardsforslag
som sjukhuset angett i samband med anmalan enligt lex Maria.

Enligt haverikommissionen finns det skal att narmare granska hur vard-
givare sékerstéller att personalen har tillrackliga kunskaper for att hantera
medicinteknisk dvervakningsutrustning.

Lokaler och arbetsmiljo

Lokalernas yta och utformning pa hjartklinikens avdelning N25 var enligt
haverikommissionens beddmning inte anpassade for den verksamhet som
bedrevs. Det har inte varit mojligt att inom befintliga lokaler utforma
andamalsenliga arbetsplatser for patientévervakning och journalhantering
samt placering av bildsk&rmar, skrivare och annan utrustning for att ge
lamplig anvéndbarhet och en acceptabel ergonomi. Lokalen gav inte
forutsattningar for en saker patientévervakning fran de dvervaknings-
utrustningar som fanns. I brist pa andra utrymmen genomférdes 6verrappor-
teringar i sjukskoterskeexpeditionen samtidigt med den fortlopande
verksamheten att ta emot och beddéma larm, svara i telefon m.m.

Majligheten att i den “’stora” expeditionen pa avdelning N25 hantera larm
och tolka EKG-kurvor fran dvervakningsutrustningen med telemetri
begransades av att utrustningens dvervakningsskarmar var placerade bakom
ryggen pa personalen som arbetade i de terminaler varifran t.ex. journal-
hanteringen agde rum. Omfattningen av larm med atféljande stérande ljud
och tidvis ett stort antal personer inne pa sjukskoterskeexpeditionen
medfdrde att arbetsmiljon upplevdes som stérande och tréttande.

Lokalens utformning forsvarade mojligheterna till patientévervakning samt
kommunikation och samverkan i personalgruppen. Detta kan leda till att
farliga tillstand inte upptacks och hanteras, vilket innebér risker for
vardskador.

Det kan konstateras att ansvaret for att se till att lokalerna vid Karolinska
Universitetssjukhuset ar anpassade for de arbetsuppgifter som ska utféras
finns delegerat till flertalet chefsnivaer. Behovet av ombyggnad av
sjukskoterskeexpeditionen har framforts i en skrivelse till divisionschefen
redan ar 2006. Nagon ombyggnad har dock inte genomforts. Om nagra,
patientsakerhetsmassiga overvaganden gjorts betraffande denna fraga har
inte kunnat klarldggas inom ramen for haverikommissionens undersokning.
Ett nytt modernt sjukhus, Nya Karolinska Solna, NKS, planeras kunna ta
emot de forsta patienterna ar 2016. Om inte en I6sning av problemen far en
annan hogre prioritet och inga atgarder darmed vidtas innan nya sjukhuset
star klart, innebér det att verksamheten i den befintliga sjukskoterske-
expeditionen kan komma att ha pagatt under minst en tioarsperiod och att
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man under dessa ar accepterat en otillfredsstallande arbetsmiljé som
medverkar till osékra forhallanden for patientsakerheten.

Avslutande synpunkter

En olycka uppkommer ofta till foljd av flera orsaker eller orsaksfaktorer.
Det &r ocksa vanligt att flera orsaker kan kopplas till ledning och styrning,
teknisk utrustning eller tillgangliga resurser.

Denna handelse visar pa ett antal olika brister nar det galler ledning och
styrning av verksamheten inom flera organisatoriska nivaer. Det saknades
ett dokumenterat och sammanhéngande ledningssystem som omfattade
samtliga organisatoriska nivaer. Det var darfor i alltfor stor utstrackning
otydligt pa vilket satt sjukhusets verksamhetsmal och ledningens direktiv
skulle omsattas i det konkreta vardarbetet. Detta innebar ocksa att det fran
olika ledningsnivaer saknades tydliga anvisningar och rutiner hur olika
arbetsuppgifter skulle utféras och hur en god kvalitet och sakerhet skulle
sakerstallas. Dessa forhallanden har paverkat det konkreta vardarbetet
genom att det saknades en gemensam bild av ansvarsférdelningen och hur
arbetet skulle utforas. Det medfdrde i sin tur att de enskilda medarbetarna
lamnades att i alltfor stor omfattning sjalva utforma sitt arbete.

Lika viktigt som ledning och styrning av verksamheten ar att personalen
kommunicerar problem och brister till en arbetsledning som omhandertar
dessa med tillrackliga atgarder, som medfor att arbetsuppgifterna kan
utforas med krévd kvalitet. Undersokningen av denna héndelse har visat att
det funnits brister inom dessa omraden.



75

3 UTLATANDE

3.1 Undersokningsresultat

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

)

k)

p)

s))

r)

)

Karolinska Universitetssjukhuset saknade ett systematiskt uppbyggt
ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet.

Patienten flyttades over till hjartintensivavdelningen som satellit-
patient.

Karolinska Universitetssjukhuset saknade dokumenterade rutiner for
overforing av s.k. satellitpatienter mellan kliniker.

Lakare pa thoraxklinikens intensivvardsavdelning hade det
medicinska ansvaret for patienten under vistelsen pa hjartklinikens
hjartintensivavdelning.

Overrapportering i samband med personalbyte/skiftbyte genom-
fordes utan dokumenterad rutin eller checklista.

Sjukskoterskorna som arbetade under nattpasset hade mangarig
klinisk erfarenhet inom kardiologi och ett flertal utbildningar inom
specialiteten.

Hjartintensivavdelningen hade motségande rutiner for arbets-
fordelning mellan sjukskéterskor som arbetade under nattpass.
Nattetid fanns det ingen nérvarande arbetsledande funktion for
sjuk- och underskoterskor.

Hjéartkliniken hade en kortfattad instruktion for 6vervaknings-
utrustningen med telemetri, som var framtagen i egen regi och som
inte var formellt godkand.

Det var inte fastlagt vem av sjukvardspersonalen som hade ansvaret
for inskrivningen av patienter i dvervakningsutrustningen med
telemetri.

Det var inte fastlagt vem av sjukvardspersonalen som hade ratt
respektive skyldighet att tysta larm fran 6vervakningsutrustningen
med telemetri.

Det saknades narmare uppgifter om vem av sjukvardspersonalen
som skulle kontrollera patientens tillstand och tolka EKG i samband
med intraffade larm fran 6vervakningsutrustningen med telemetri.
Patientens pacemaker registrerades inte i 6vervakningsutrustningen
med telemetri vid inskrivningen.

Overvakningsutrustningen for telemetri registrerade pulserna fran
pacemakern som hjartslag och larmade darfor inte vid patientens
hjartstopp.

Patienten patraffades livlos i sin sang 1,5 timme efter den foregaende
kontrollen.

Sjukvardspersonalen har uppgett att inga larm uppfattades fran
Overvakningsutrustningen som var kopplad till patienten under
dennes vistelse pa hjartintensivavdelningen.

Vid hjartintensivavdelningen finns sju larm dokumenterade i logg-
filer fran dvervakningsutrustningen med telemetri for tidsperioden
fram tills patienten upptéacktes livlos.

Fyra av de loggade larmen fran patienten hade tystats fran terminal-
platsen i den “’stora” delen av sjukskoterskeexpeditionen.

Tre av de loggade larmen fran patienten hade tystats fran
terminalplatsen i den ”’lilla” delen av sjukskoterskeexpeditionen.
Vid tillverkarens kontroll av 6vervakningsutrustningen med tele-
metri har inga fel framkommit. Utrustningen fungerade som
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tillverkaren avsett.

u) Det saknades repetitionsutbildning for hjartintensivavdelningens
personal betréaffande évervakningsutrustningen med telemetri.

v) Bildsk&rmar for dvervakningsutrustningen med telemetri kunde
endast Gvervakas fran tva platser i sjukskaterskeexpeditionen.

w) Mojligheten att Overvaka patientens syreséttning med en sensor for
SpO2 utnyttjades inte.

Orsaker till handelsen

Héndelsen orsakades av brister inom ledning och styrning av verksamheten,
vilket medforde att det fanns osékra forhallanden pa avdelningen.

De osékra forhallandena gjorde det majligt att brister uppstod i bl.a.:
e Overrapportering mellan personalen,
e hur satellitpatienter togs omhand,
rutiner och hantering av hjartévervakningsutrustningen,
sjukvardspersonalens Gvervakning av patienten.

Detta har medfort att patientens hjartstopp inte omedelbart uppmérksamma-
des.
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4 REKOMMENDATIONER

Inspektionen for vard och omsorg rekommenderas att inom ramen for sin
tillsynsverksamhet av svensk sjukvard:

granska vardgivares ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet
samt hur detta implementerats pa olika organisatoriska nivaer for att
sakerstalla att vardgivaren systematiskt och fortlopande utvecklar
och sakrar verksamhetens kvalitet genom att bl.a. planera, leda och
kontrollera verksamheten sa att sékerheten for patienter kan uppratt-
hallas (RO 2013:02 R1).

granska hur vardgivare sakerstaller att anvandningen av systemet
med satellitpatienter inte riskerar patientsakerheten
(RO 2013:02 R2).

granska hur vardgivare sakerstaller att informationsoverforing av
uppgifter om patienter sker pa ett sakert satt (RO 2013:02 R3).

granska hur vardgivare sakerstaller att medicintekniska produkter
anvands som tillverkaren har avsett, av personal med ratt kompetens
som har tillgang till tillracklig och lamplig anvandarvanlig informat-
ion om produkten sa att patientsékerheten kan uppratthallas (RO
2013:02 R4).

granska intensivvardsavdelningars lokaler for att sakerstalla att dessa
ur patientsékerhetssynpunkt ar lampliga for sitt andamal, bl.a. vad
géller placeringen av medicinteknisk utrustning samt mojligheter till
informationsOverforing och larmdvervakning utan ovidkommande
storningar (RO 2013:02 R5).

Lakemedelsverket rekommenderas att inom ramen for sin tillsyns-
verksamhet:

granska anvandbarhetsaspekten pa de instruktioner som tillverkare
av medicinteknisk utrustning lamnar till anvandare sa att
instruktionerna &r utformade for att anvandas i den dagliga
verksamheten och samtidigt ger sjukvardspersonalen tillracklig och
anpassad information sa att produkten kan brukas pa ett sakert sétt
(RO 2013:02 R6).

Arbetsmiljoverket rekommenderas att inom ramen for sin tillsyns-
verksamhet:

granska verksamheten vid intensivvardsavdelningar i syfte att fran
arbetsmiljosynpunkt se till att det finns lampliga forutsattningar for
verksamheten vad avser t.ex. andamalsenliga lokaler, rutiner,
utrustning och ljudnivaer for mottagning och hantering av larm fran
medicinteknisk utrustning (RO 2013:02 R7).
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Utdrag ur tillverkarens rapport om registrerade larm fran
patientens sandare for telemetri.

The manufacturer's device analysis results 09-Dec-2010.

The customer alleged that there was a failure of the monitor to alarm. The
patient involved had surgery and was connected to an external pacemaker.
A Philips Field Service Engineer (FSE) went on site to obtain logs and test
the device. A review of the central station alarm logs indicated that on
10/16/10 at 23:01:56 until 02:40:35 on 10/17/10, there were 7 ***TACHY
and 1 ***VFIB/TACH alarms that were silenced by the clinician at the
central station. A review of the provided strips verified that a **Missed Beat
and numerous ***TACHY alarms occurred. The algorithm labeled the
paced beats as "V" (ventricular) beats. There is no indication from the
provided strips that pacemaker detection was turned on. Note that the
pattern of pacemaker spikes is most consistent with fixed pacing. Beginning
at 01:04:54, there are several beats labeled as "A" for artifact and "?" for
insufficient information to classify beats. There were no strips that were
provided for time between 01:05:03 and 02:32:55. Beginning at 02:32:55,
the strips indicated only the firing of the pacemaker with no associated
capture evident on the strips. Philips was not informed in any way whether
Sp02 was being monitored. Testing of the device post incident confirmed the
device working as designed and intended. The above information from this
event is most consistent with failure of the external pacemaker to capture
the heart rhythm starting sometime before 2:32:55, where neither pacing
detection had been activated nor was SpO2 being monitored. The available
information does not support that there was a malfunction, design or
labeling problem. We will consider that users had not employed available
features of the monitor, therefore the monitor could not detect the loss of
pacing efficiency. Device labeling (Instructions for Use) adequately
describes the ST/AR algorithms and pace beat classifications. No further
investigation or action is warranted.



Bil. 2 Sammanstéllning av planerade och vidtagna atgarder vid
Karolinska Universitetssjukhuset (Uppféljning t.0.m.hésten 2012).

Utdrag ur:
Handlingsplan-Handelseanalys-Atgardsférslag fran hjartkliniken vid

Karolinska Universitetssjukhuset.
Verksamhetsomrade: Hjartkliniken

Atgardsforslag Typav | Genomféra | Tids- | Genom-
atgard | atgards- plan fort
Orsaksom- | Vad O- forslag datum | datum
rade omdel- | ja/nej
bar
K-
kortsik-
tig
L-
langsik-
tig
Omgivning | Okat antal O+L Ja Pagar
& organisa- | nattsjukskoterskor.
tion (reducerat antal
pat./sjukskoterska)
Forbattrad @) Ja Klart 2011
dokumentation i
TakeCare om
telemetri
uppkopp-
ling/pacemaker
eller inte.
Kommuni- | Standardiserad @) Ja Klart 2012
kation & kommunikation vid
information | rapportering i
vardens dvergangar
infors (SBAR).
Utbildning Repetitionsutbild- | O+L Ja Pagar | 2011
& Kompe- ning i telemetrisy-
tens stemet med
kunskapskontroll
nu och arligen.
Repetitionsutbild- | O+L Ja Pagar | 2011

ning i arytmitolk-
ning med
kunskapskontroll
nu och arligen.
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Utbildning i
praktiskt handha-
vande och kontroll
av temporar
pacemaker for
l&kare nu och
arligen.

K+L

Ja

2011

Utbildning i
temporéar
pacemaker for ST-
l&kare nu och
arligen.

K+L

Ja

2011

Procedu-
rer/Rutiner
& riktlinjer

Rutiner, procedurer
och riktlinjer.

Ja

Klart

2011

THIVA patienter
kan inte vara
satellitpatienter pa
HIA utan det
medicinska
ansvaret tas over
av HIA.

Ja

Klart

2011

Nér en patient
kommer till HIA
fran annan enhet
t.ex. THIVA bor
patienterna
fordelas sa att
ansvarig ssk
stannar kvar pa
HIA tills rapport
ar given.

En omvardnadsan-
teckning i
TakeCare skall
skrivas i anslutning
till Gvertagningen.

Ja

Klart

2011

Nar telemetri
sténgs av vid
dodsfall far det
enbart ske efter
beslut av ansvarig
lakare.

Ja

Klart

2011
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Teknik,
utrustning &
apparatur

Barbar arytmiso-
kare som larmar
om hjartfrekvensen
ar for snabb eller
for langsam, vid
kammartakykardi
eller kammar-
flimmer infors for
alla ssk. EKG-
dvervaknings-
skarmar installeras
pa samtliga
vardrum (fanns
tidigare enbart i
korridor, exp. och
personalrum).

Ja

Klart

2011

Ny telemetriutrust-
ning skall kopas in
med skallkrav i
upphandlingspro-
cessen att man
maste dubbelbe-
krafta om en
patient har
pacemaker eller
inte.

Pa-
gaende

Se gver om en och
samma temporéra
pacemakertyp kan
anvandas enhetligt
pa thoraxkliniken
inklusive THIVA
och hjartkliniken.

Pa-
gaende




