1ISO 9001 Okar
patientsakerheten

Att ha ett ledningssystem enligt ISO 9001 gynnar din verksamhet pa manga satt. Men vad ar

ett ledningssystem, och hur kan du komma igang med arbetet med att sjalv bli certifierad? Lars

Haggbom, som har varit revisor pa Intertek i tolv ar, rekommmenderar en process med fem steg.

I Tnom sjukvérden dr patientsa-
I

mmmmmm kerhetenaocho. Forattfaen
hog siakerhet i varden har Socialstyrel-
sen utfédrdat ett stort antal foreskrifter
som vinder sig till olika yrkesutdvare
ochsom omfattar omraden dir sérskilda
krav behdver stéllas pa genomforandet
av arbetsuppgifter.

Manga misstag

ar systemberoende

Men detracker inte enbart med att stélla
krav pa sjukvardspersonalen. Manga
av de vanligaste misstagen i varden
ar systemberoende snarare dn person-
beroende. Aven om felet normalt kan
sparas till en eller flera personer har
mdojligheten att gora fel funnits inbyggt
isystemet. Forvaxlingar av vétskor och
brister i bevakning av provsvar har
fororsakat flera dodsfall i den svenska
varden. Misstag av det hér slaget kan
néstan helt elimineras genom ett led-
ningssystem enligt ISO 9001. Det har
Socialstyrelsen tagit fasta pa i foreskrif-
ten “Ledningssystem for kvalitet och
patientsékerhet i sjukvarden”. Den nu
géllande utgavan, SOSFS 2005:12, byg-
ger till stor del pa ISO 9001:2000 och
dess ledningsprinciper. Det dr alltsa ett
myndighetskrav att vardgivare ska ha
ett ledningssystem som lever upp till
kraven i foreskriften.

Etablerade arbetssatt
ar nyckeln

ISO 9001 satter stort fokus pa forebyg-
gande aktiviteter somriskanalys och pa
héndelseanalys nér nagot har intréffat.

Det ger storre mojligheter till en patient-

orienterad sjukvérd och 6kad patientsé-

kerhet. Kortfattat och ytterst forenklat

kan man séiga atten organisation har ett

ledningssystem om den har:

m cttetablerat arbetssétt for insamling
av relevant och korrekt information

Det &r ledningen
som ansvarar

och beslutar om
arbetssétt och for-
delning av resurser
for planering, fore-
byggande arbete
samt genomféran-
de och uppfdljning.

= cttsystematiskt och etablerat arbets-
sétt for att analysera och fatta beslut
baserade pa fakta

m ett etablerat arbetssatt for att verk-
stilla fattade beslut.

Ett ledningssystem é&r alltsa det sétt
man arbetar pa och som uppfyller de
grundldggande kraven enligt ovan. For
attuppfyllaISO 9001 ska man beskriva
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sitt arbetssitt i processer och floden,

overvaka processerna med hjdlp av in-
dikatorer och f6lja upp och analysera
utfallet och atgédrda eller forbattra. Det-
ta ska goras med fokus pa kundnytta,
vilket for sjukvéardens del innebir bra
medicinska resultat och en tillgdnglig
och sdker vard. Ytterst dr detta ett led-
ningsproblem. Ledningens ansvar ar
att besluta om arbetssitt och férdela
resurser for planering, forebyggande
arbete samt genomfdrande och upp-

foljning. Den ska ocksa formulera mal

I De interna revisionerna ger ett utmarkt tillfalle till dialog
mellan revisorerna och medarbetarna angaende arbetssatt
och andra fragor som rér ledningssystemet. 99

Sa kommer du igang med arbetet

Om ditt sjukhus vill paborja arbetet med ett ledningssystem som fyller kraven i ISO 9001:2000 finns fem rekommenderade steg.

ningen lopande om hur kartlaggningen gar och for en dialog
med projektgruppen. Detta r ocksa ett sétt att Oka engage-
manget fran ledningens sida. Kartlaggningen ska mynna ut i
en beskrivning av vilka huvud- och stddprocesser som iden-
tifierats, hur de samverkar med varandra och vilka 6vriga ak-
tiviteter som finns. Det ger en battre bild av vad som behéver

1. Nuldgesanalys och kompetensutveckling. Det &r viktigt att n&g-
ra i organisationen lar sig mer om standarden och hur den ska
tilampas. Aven i smé& organisationer bér minst tv& medarbetare
utbildas for att kunna féra en dialog om hur kraven kan tillampas
i den egna organisationen. Gor en nulagesanalys for att fa en bild
av var organisationen befinner sig i forhallande till standardens

N

®

krav. Skriv en rapport som underlag for férankring i ledningen.

Presentation for ledningen. Ett ledningssystem stér och faller
med ledningens engagemang. Darfor ar det viktigt att férsakra
sig om ledningens medverkan. Gor en grov plan for det fortsat-
ta arbetet. Utvecklingsarbetet kan med fordel bedrivas i projekt-
form fram till dess att systemet ska sjosattas. Darefter ar viktigt
att gora klart for hela organisationen att arbetssatt och resultat
ar allas angelégenhet och inte enbart projektgruppens.

Gor en kartlaggning av processer och 6évriga aktiviteter i verk-
samheten, granssnitt mot andra verksamheter, myndighetskrav
och behov utifran. Det ger battre underlag for att géra en mer
detaljerad projektplan och utse arbetsgrupper. Informera led-

utvecklas och vad som direkt kan anvandas i ledningssyste-
met. En viktig del i arbetssattet, som standarden inte &ar s&
tydlig pa, &r beteendefragorna, alltsa den foretagskultur som
finns pa arbetsplatsen eller den praxis i olika fragor som har
utvecklats. Nagonstans i skarven mellan kartlaggningen och
utvecklingen av ledningssystemet brukar det har gora sig pa-
mint. Nar kulturen pa arbetsplatsen kolliderar med krav i stan-
darden blir detta sarskilt tydligt. Det finns goda skal att arbeta
med dessa fragor som kan sagas hora till mjukvaran i syste-
met. Gor man ingenting &t kulturen finns en risk att "foretags-
kulturen ater upp strategierna”.

. Utveckla arbetssétt och processer. Eftersom ledningssystem

bland annat handlar om arbetsséttet i organisationen bor sa



Misstagen i varden
kan minska genom lednings-
system enligt 9001.

for verksamheten som formedlar till
medarbetarna vad som ér viktigt och
vad man ska fokusera pa.

Hur lang tid tar det?

Hur léng tid tar ett arbete av den hér
storleken fran start till implementerat
system? Det varierar med storleken pa
organisationen, utgangsldget och vilka
resurser man kan avsétta for utveck-
lingsarbetet. For en mindre vardgivare
kanen certifiering ta cirka ett &r medan
det for ett helt sjukhus kan tamellan tva
och tre ar om man arbetar effektivt.

Gor sa mycket som magjligt
internt

Sa mycket som mojligt av utvecklings-
arbetet bor goras internt inom organi-
sationen. Vad man kan behdva extern
hjdlp med é&r till exempel utbildning,
tolkning av standarden, nuldgesana-
lys och processidentifiering. Stod eller
handledning bor vara nyckelord nér det
géller konsulters medverkan — det &r
inte de som ska utveckla systemet. Om
resurser krivs for projektarbetet ar det

Lars Hdggbom,
revisor pa Intertek.

battre att frigdra lampliga och erfarna
medarbetare och istéllet tain ersittare
for de ordinarie medarbetarna.

Motorernaiforbattringsarbetet ar
de interna revisionerna, hanteringen
av avvikelser och forbattringsforslag
och forebyggande aktiviteter sasom
riskidentifiering, riskanalys och riskbe-
domning. De interna revisionerna ger
ett utmérkt tillfalle till dialog mellan
revisorerna och medarbetarna anga-
ende arbetssitt och andra fragor som
ror ledningssystemet. En viktig del i
revisorernas arbete dr att bedoma om
overvakningen av processerna fung-
erar som avsett.

Hur avvikelser och forbattringsfor-
slaghanterasiorganisationen dren annan
av de faktorer som paverkar forbattrings-
arbetet. En bra analys dér den priméra
orsakentillavvikelsen eller forbéttrings-
forslaget ligger till grund for atgérder
och en snabb aterkoppling till den som
lamnat in avvikelsen eller forslaget dr
optimalt. Den svéraste delen dr det rent
forebyggande arbetet dér identifiering
och hantering av risker dr centrala. m

méanga medarbetare som majligt engageras i
arbetet. En grundregel ar att man ska ta till-
vara s& mycket som maojligt av det arbetssatt
man har, men ocksa passa pa att analysera de
processer och aktiviteter som fungerar mindre
bra. Nar det galler sjukvarden ar det viktigt att
i mojligaste man anvanda ett patientperspek-
tiv pa processerna och forsoka se éver Klinik-
grénserna och de olika vardnivaerna. Ett krav
ar att processerna ska Overvakas sa att man
kan avgdra om de fungerar som avsett. Mal
ska ocksa finnas for huvudprocesserna.

Implementering, uppfélining och utvardering.
Om man lyckas engagera manga medarbeta-
re i utvecklingsarbetet ar en del av férankring-
en och implementeringen av ledningssystemet
redan gjort. For att avgdra om ledningssyste-
met fungerar som tankt maste man félja upp
systemet ganska snart. De interna revisioner
som ér ett krav i standarden passar utmarkt
for uppgiften. Slutligen &r det en férdel om he-
la projektet utvarderas for att man ska dra lar-
dom av eventuella misstag, men aven ta vara
pa det som fungerat bra.

De atta -
managementprinciperna

1ISO 9001:2000 bygger pa atta grundldggande ledningsprinciper.

1. Kundfokus 5. Systemangreppssattet

. Ledarskap 6. Standig férbattring

2
3. Personalens engagemang 7. Faktabaserade beslut
4

. Processangreppssattet 8. Leverantérssamverkan
Principerna kan uppfattas som framgangsfaktorer fér en kvali-
tetsstrategi. Nagot anpassad till sjukvarden kan man séga att “en
lyckad kvalitetsstrategi bygger pa att kunderna/patienterna satts
i centrum, beslut baseras pa fakta, samtliga medarbetare enga-
geras och nyckelleverantérer (inklusive omgivande vardgivare)
samverkar i ett standigt arbete med att férbattra alla processer
inom organisationens ledningssystem”.

For sjukvarden finns ett hjalpmedel for tolkning av ISO 9001:
SIS-CEN/TS 15224:2005 Ledningssystem for kvalitet i halso- och
sjukvarden - Vagledning for anvandning av EN 1SO 9001:2000.






