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1 INLEDNING/BAKGRUND

Regionens revisorer har beslutat att genomfora en granskning av regionens ledningssy-
stem for systematiskt kvalitetsarbete, dd det i samband med tidigare granskningar fram-
kommit brister i ledningssystemet och att det finns risk for att bristerna kvarstar.

Socialstyrelsens foreskrift SOSFS 2011:9 om ledningssystem for systematiskt kvalitetsar-
bete syftar till att sikerstélla och kontinuerligt forbattra kvaliteten och patientsikerheten.
Foreskriften har varit gdllande sedan 2012. Ett ledningssystem ska anvandas for att syste-
matiskt och fortlopande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet genom planering, led-
ning, kontroll, uppféljning, utvirdering och forbattring. Vardgivaren ska identifiera och
faststalla de processer som behovs for att sidkra kvaliteten samt beskriva hur aktiviteter
ska utforas och fordela ansvaret.

Vérdgivaren ska kontinuerligt bedéma risker for handelser som kan medfora brister i kva-
liteten och utfora egenkontroll for att f6lja upp och utvirdera verksamheten. Klagomal och
synpunkter pa verksamhetens kvalitet ska utredas for att mojliggora forbattringar.

Bristande kvalitet kan innebéra att verksamheten misslyckas med att uppfylla lagkrav och
foreskrifter, vilket kan leda till en generell forsamring av vrdkvaliteten. Brist p& systema-
tisk uppfoljning och utvirdering gor det svért att identifiera och atgirda problem.

Att inte ha ett fungerande ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete kan leda till
flera allvarliga handelser. Forsimrad patientsiakerhet okar risken for virdskador, vilket
kan orsaka lidande, kroppsliga eller psykiska skador. Brist pa systematisk egenkontroll
kan leda till att verksamheten missar att folja upp och siakerstilla att den bedrivs enligt
faststillda processer och rutiner.

Eftersom vi har fitt information om att regionen sjélv har genomfort en intern utredning
av sitt ledningssystem, dndras fokus frén granskning till en forstudie. Forstudien ska svara
pa om internutredningen identifierat tillrackliga forbéttringsitgarder och att dessa atgir-
der tillvaratagits pa ett tillfredsstillande sétt med tanke pé de bristerna som framkom i ti-
digare granskning,.

2 _STFIE

T ST TR S SIS I Iy

Syftet med forstudien &r att underséka om internutredningen identifierat tillridckliga for-
battringsdtgarder och att dessa atgirder tillvaratagits p ett tillfredsstillande sitt med
tanke pa de bristerna som framkom i tidigare granskning. Resultatet av forstudien ska
darmed ligga till grund for att avgdra om behovet av en fordjupad granskning kvarstar.

3 METoD

e R I R R ..

Granskningen har utforts genom inhdmtning och granskning av relevanta dokument och
intervjuer med berorda tjanstemén.

Intervjuer har genomforts med utredare for 6versyn av kvalitetsarbete, tidigare ansvarig
for kvalitetsledningssystemet och omradeschef for omrade patientsikerhet.
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4 RESULTAT AV FORSTUDIEN

4.1 ETT LEDNINGSSYSTEM BESTAR AV FOLJANDE DELAR

Ett ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete inom hilso- och sjukvérden, enligt So-
cialstyrelsens foreskrift SOSFS 2011:9, bestir av foljande delar och som tillsammans ska
sakerstalla att verksamheten uppfyller de krav och mél som stills enligt lagar och andra
foreskrifter (1):

e Planering och ledning: Ledningssystemet ska anvandas for att planera, leda,
kontrollera, folja upp, utvirdera och forbattra verksamheten vilket innebir att det
ska finnas tydliga mél och strategier for hur kvalitetsarbetet ska bedrivas.

e Dokumentation: Alla processer och rutiner som dr nédvandiga for att uppn och
uppratthalla kvaliteten i verksamheten ska dokumenteras. Detta inkluderar arbets-
instruktioner, riktlinjer och policys.

e Riskanalys: En systematisk identifiering och bedomning av risker som kan pa-
verka kvaliteten i verksamheten ska dterkommande ske.

e Egenkontroll: Regelbundna kontroller och uppfoljningar av verksamhetens pro-
cesser och rutiner for att sikerstilla att de f6ljs och fungerar som avsett. Egenkon-
trollen kan exempelvis omfatta internrevisioner och kvalitetskontroller.

e Avvikelsehantering: Ett system for att hantera avvikelser, det vill siga situat-
ioner dir verksamheten inte uppfyller de faststéllda kraven. Avvikelsehantering in-
kluderar att identifiera, rapportera, analysera och &tgarda avvikelser for att for-
hindra att de upprepas.

e Kontinuerlig forbéttring: Ett systematiskt arbete med att standigt forbattra
verksamhetens processer och rutiner baserat pa erfarenheter och resultat frin risk-
analyser, egenkontroller och avvikelsehantering.

Syftet med ett ledningssystem r att ha en ledningsstruktur for att stodja ett systematiskt
arbete med att stindigt forbéttra verksamhetens processer och rutiner baserat pa erfaren-
heter och resultat frian riskanalyser, egenkontroller och avvikelsehantering.

4.2 INTERNUTREDNING

Regionen slutférde under 2024 en internutredning som syftade till att identifiera brister
och foresla forandringar for att utveckla befintligt ledningssystemet for att i hogre grad
uppfylla Socialstyrelsens krav (2). En av anledningarna till att internutredningen genom-
fordes var de brister som framkom i tidigare revisionsrapport (3).

I den tidigare revisionsrapporten framkom att det saknades en beskrivning av de proces-
ser som behovdes for att kunna utveckla och sidkra verksamhetens kvalitet. Det saknades
en samsyn och tydlighet kring tolkningen av vad processinriktat arbetssitt innebar. I rap-
porten framkommer behov av att utveckla dokumenthanteringssystem s att dokument
kan eftersokas pé ett enkelt sitt. Det saknades ocksd en utsedd person att driva utveckl-
ingen av ledningssystemet framét (3).
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Enligt den som genomforde internutredningen har utredningen fokuserat pa ledning och
styrning, med sarskilt fokus pa kvalitetsstyrning. Uppdraget var att beskriva hela led-
ningssystemet och identifiera brister, inklusive ansvar och roller for de olika delarna i sy-
stemet. Uppdraget var ocks3 att foresld fordndringar for att uppna ett tillfredsstillande ar-
betssitt enligt Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem.

Utredaren har granskat ledningssystemet for att sidkerstilla att det foljer foreskrifterna,
som kraver att det finns processer, rutiner, egenkontroll och avvikelsehantering. Led-
ningssystemet ska ticka alla delar av verksamheten, inklusive planering, ledning, kontroll,
uppféljning och utvirdering.

Utredaren framhaller flera problemomréden. For det forsta finns det ett behov av tydliga
styrdokument, sarskilt vad géiller definitioner av processer och grundlidggande begrepp
som kvalitet och vardkvalitet. Det ar ocksa oklart hur kvalitetsindikatorer ska foljas upp
och vem som beslutar om vilka kvalitetsmétt som ska anviandas. Det saknas en struktur
for detta, vilket skapar osékerhet och ineffektivitet.

En annan problematik som utredaren identifierar ar bristen pa struktur i organiseringen
av kvalitetsarbetet och foreslar darfor en sirskild organisation for kvalitet, liknande andra
regioner. Det bor ocksé finnas en rutin for att besluta om vilka processer som ska anvén-
das och en struktur for detta. Utredaren har tagit fram atgardsforslag for att forbattra den
bristande strukturen och hur man ska arbeta med processer. Det dr ocksa viktigt att be-
sluta pa vilka nivder inom verksamheten processer ska finnas.

Utredaren foreslar att man tillsétter en kvalitetstrateg som samordnar arbetet med led-
ningssystemet och darefter fordelar ansvar och arbetsuppgifter inom de olika delarna. Det
ar ocksa otydligt hur processerna ska f6ljas upp och kontrolleras, och utredaren har be-
skrivit hur man ska arbeta med egenkontroller. Uppf6ljningen av kvalitetsregistren ar
oklar, likasa hur kvalitet tas upp i ledningens genomgéng. Det behvs en grupp med olika
funktioner som far utveckla uppfoljningen av kvalitet. Idag ligger kunskapsstyrningen
inom HOSPA, medan patientsikerhet dr en viktig del av kvalitetsarbetet och ligger under
hélso- och sjukvardsledningen. Utredaren foreslar att omridet patientsikerhet far ett uto-
kat uppdrag som inkluderar kvalitet.

Internutredningen resulterade i foljande identifierade brister och atgirdsfor-
slag i sammandrag:

e Det finns ingen specifik funktion eller enhet med ansvar for kvalitetsledningssyste-
met. Detta innebdr att det saknas en central punkt for koordinering och ledning av
kvalitetsarbetet, vilket kan leda till att viktiga uppgifter faller mellan stolarna. At-
girder bor darfor vidtas for att etablera en organisation som kan hantera kvalitets-
arbetet effektivt och en forsta del i detta dr att tillsitta en kvalitetstrateg som kan
leda och samordna arbetet.

e Detsaknas tydliga styrdokument som beskriver vad som menas med processer,
kvalitet och vardkvalitet. Det ér otydligt vem som ansvarar for att ta fram och folja
upp kvalitetsmitt.

¢ Kvalitetspolicy i regionen som behover ses 6ver och eventuellt revideras. Kvalitets-
policyn ar en grundlaggande del av kvalitetsledningssystemet, som hjélper till att
definiera och styra kvalitetsarbetet inom hélso- och sjukvarden.

e Manga verksamheter saknar tydliga processer eller processmatt, vilket gor det
svart att sakerstilla att alla delar av organisationen arbetar enligt samma standar-
der och metoder.
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e Kunskapsstyrningens betydelse for kvalitetsarbetet 4r avgdrande da den sikerstiller
att vdrden &dr evidensbaserad, effektiv och av hog kvalitet.

e Det finns oklarheter om vilka egenkontroller som ska genomforas, hur de ska ana-
lyseras och terrapporteras. Det saknas en rutin for systematisk uppfoljning, vilket
gor det svart att identifiera och tgirda kvalitetsbrister i tid. Det bor darfor inforas
tydliga rutiner och ansvar f6r egenkontroller pa olika nivier inom organisationen,
sa att kvalitetsbrister kan upptickas och dtgirdas effektivt.

e Det nuvarande avvikelsesystemet &r inte andamalsenligt, och det saknas en tydlig
process for hantering och uppféljning av avvikelser. Dessa brister gor det svart att
analysera och dra lardomar fran avvikelser. Det bor darfor inforskaffas ett nytt av-
vikelsesystem som ar mer effektivt och anviandarvanligt, samt att sakerstilla att av-
vikelser diariefors enligt lagkrav.

» Det finns brister i handléggningen av klagomal, och det saknas mél och pro-
cessmatt for klagomalshantering. Detta leder till att klagomaél inte hanteras p4 ett
dndamalsenligt sétt, vilket kan paverka patienternas fortroende for varden. Atgir-
der bor vidtas for att forbéttra rutinerna for klagoméalshantering och sikerstilla att
klagomal diariefors korrekt, s& att de kan anvindas for att forbattra vardkvaliteten.

o Det finns brister i integrationen mellan olika IT-system, vilket forsvarar kvalitets-
styrning och dataanalys. Detta gor det svért att f en helhetsbild av virdkvaliteten
och att fatta vilgrundade beslut baserade pa tillforlitliga data. Atgirder bor vidtas
for att forbattra IT-stédet och sakerstalla att virddata ar tillginglig och av hog kva-
litet, sé att den kan anvandas effektivt i kvalitetsarbetet.

» Vardgivarwebben framhalls som en central plattform for att tillhandah&lla och
sprida viktig information, rutiner och dokumentation, vilket ar avgorande for ett
effektivt och fungerande ledningssystem.

For att dtgirda ovan ndamnda brister féreslogs i internutredningen att atgirderna skulle
prioriteras i tva nivaer.

Prioritet 1

Forst och frimst rekommenderades att en kvalitetsstrateg skulle rekryteras for att leda
och samordna arbetet med ledningssystemet. Denna roll bedémdes som avgérande for att
komma framat i utvecklingsarbetet. Vidare foreslogs att en process eller gruppering for
hantering av kvalitetsdata skulle etableras. Dessa &tgarder syftar till att skapa en tydlig
struktur och ansvarsfordelning inom kvalitetsarbetet.

For att forbattra tillgéngligheten och anvéindningen av vrdgivarwebben foreslogs att en
process eller forvaltningsgrupp skulle inrattas for att hantera webbens innehéll. Dessutom
rekommenderades att omréde patientsidkerhet skulle i ett utokat uppdrag som inkluderar
kvalitetsarbete, vilket skulle stdrka kopplingen mellan patientsikerhet och kvalitet.

En 6versyn och revidering av kvalitetspolicyn foreslogs ocksd, tillsammans med utveckling
av fortydligande styrdokument. Detta skulle bidra till att klargora riktlinjer och mél for
kvalitetsarbetet. Inom kunskapsstyrningen foreslogs atgarder for att prioritera och ge-
nomféra forbattringar, och en Gversyn av samverkansgruppernas struktur och rutiner re-
kommenderades for att sikerstalla effektiv samverkan.
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Prioritet 2

P4 ldngre sikt foreslogs att roller och ansvarsfordelning f6r kvalitetsarbete skulle beskrivas
tydligare utifrin Socialstyrelsens foreskrift om ett ledningssystem. En riktlinje for proces-
sorientering skulle ocksd tas fram for att skapa en enhetlig metod for processhantering
inom regionen.

Vidare rekommenderades att tydliga rutiner for egenkontroller skulle skapas, och att folj-
sambheten till rutiner f6r ledningens genomgang skulle 6kas. For att sékerstalla att kvali-
tetsarbetet f6ljs upp och rapporteras pi ett effektivt sétt foreslogs att en plan for uppfolj-
ning och rapportering av kvalitet skulle tas fram. Slutligen féreslogs att ansvariga for de
olika ledningssystemen skulle utses och att ett samverkansforum skulle skapas for att sa-
kerstélla samordning och integrering av ledningssystemen.

Pagaende Aktiviteter

I internutredningen identifierades ocksd pagaende aktiviteter som syftade till att forbattra
avvikelseprocessen och klagomalsprocessen. Inom séikerhetsomradet pagar exempelvis ar-
bete med forvaltning av Logpoint! och integrering av olika ledningssystem i kvalitetsled-
ningssystemet.

4.3 VIDARE HANTERING AV IDENTIFIERADE BRISTER

Hilso- och sjukvardsledningen? beslutade under hosten 2024 om vidare hantering av de
brister som framkom i internutredningen. Hilso- och sjukvardsledningen beslutade att
omrade patientsikerhet ges ett utokat uppdrag som inkluderar ansvar for det systema-
tiska kvalitetsarbetet och att internutredningen ska ligga till grund for det fortsatta arbetet
och att ledningssystemets olika delar skulle synliggoras p& Vardgivarwebben. Hélso- och
sjukvérdsledningen beslutade dock inte om att tillsitta ngon kvalitetstrateg, vilket var en
prioriterad atgard i utredningen.

Omradeschefen for omrade patientsikerhet uppger att hon fatt ett utokat ansvar som in-
nefattar kvalitetsarbete, men poangterar att hon inte fatt ngot uppdrag kopplat till detta
ansvar. Enligt omradeschefen ar en av de storsta utmaningarna i arbetet med att utveckla
ledningssystemet bristen pa resurser och kompetens. Hon betonar att en forutséttning for
att genomfora de nodvindiga dtgirderna ér att anstélla en kvalitetstrateg som kan halla
ihop arbetet. Utan denna resurs ér det svart att koordinera och leda kvalitetsarbetet pé ett
effektivt sitt.

En annan utmaning som omradeschefen lyfter fram &r den organisatoriska tillhorigheten
for omrade patientsikerhet. Hon papekar att arbetet med kunskapsstyrning ar placerat i
en annan organisatorisk del, vilket kan leda till dubbelarbete och ineffektivitet. Omrades-
chefen har foreslagit att kunskapsstyrning, 1dkemedel och patientsidkerhet bor tilthora
samma organisatoriska enhet for att forbéttra samordningen och effektiviteten i kvalitets-
arbetet, men hittills inte fatt gehor f6r denna organisatoriska forandring.

Omradeschefen namner ocksd att det finns brister i det tekniska stodet for att arbeta med
dataanalys. For nirvarande sker mycket av arbetet med excelfiler, vilket dr tidskrdvande

1 | ogpoint &r en plattform for centraliserad logghantering och sakerhetsinformation och héndelsehantering. Den anvands
for att samla in, analysera och lagra logg- och handelsedata fran olika enheter, applikationer och system inom en IT-infra-
struktur

2 Halso- och sjukvardsledningen (tjanstemannaledning) 2024-11-05
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och ineffektivt. Det nuvarande avvikelsehanteringssystemet ér inte Andamaélsenligt och ger
inte tillracklig statistik for att kunna analysera och forbattra vardkvaliteten.

Omradeschefen betonar behovet av ett nytt, mer effektivt avvikelsehanteringssystem och
battre integration mellan olika IT-system for att mojliggora en mer effektiv dataanalys och
kvalitetsstyrning. Upphandling av nytt avvikelsehanteringssystem har dragit ut pa tiden
och dnnu har man inte kommit fram till vilket som lampar sig bast utifrdn ekonomi och
funktionalitet. Den nytilltrddde digitaliseringsdirektoren har foreslagit en ytterligare en
variant av systemet, vilket innebir att upphandlingsprocessen méste starta om frén bor-
jan.

Omradeschefen framhaller att vardgivarwebben ar en viktig del av det fortsatta arbetet
och ndmner att forbattringsétgérderna tangerar flera olika omréden, inklusive klagomals-
hantering, avvikelsehantering och dataanalys. Hon betonar i sammanhanget behovet av
en person med kunskap om dessa delar for att kunna halla ihop arbetet med att genom-
fora atgarderna, och att en kvalitetstrateg d& skulle vara en viktig resurs for det fortsatta
arbetet.

For att kunna genomfora de nédvindiga atgarderna kriavs ocksd ekonomiska medel och
beslut om att utse arbetsgrupper. Omradeschefen papekar att hilso- och sjukvrdsled-
ningen darfor maste ta beslut om att tilldela de resurser som behovs for att genomfora for-
bittringsétgdrderna. Utan dessa beslut och resurser ar det svért att gora de forandringar
som kravs for att uppfylla kraven enligt Socialstyrelsens foreskrift.

Analys och slutsats

e Internutredningen har pa ett tillrackligt sitt identifierat brister och forbéttrings-
forslag for att utveckla ledningssystemet s att det i hogre grad uppnér Socialsty-
relsens krav pé ett ledningssystem. Vi bedomer samtidigt att det finns flera hinder
for genomforandet av nddvindiga atgarder for att utveckla ledningssystemet. En
av de storsta utmaningarna ar bristen pé resurser och kompetens. Utan tillrackliga
ekonomiska resurser ar det svért att anstilla en kvalitetstrateg eller annan nodvén-
dig personal som kan leda och samordna kvalitetsarbetet. Detta resursunderskott
kan forhindra att de nodvéndiga atgarderna genomfors. Ett ledningssystem som
inte fungerar pa ett tillfredsstillande sétt innebér fortsatta brister i kvalitetsut-
veckling och patientsikerhetsarbete.

e Risken for att regionen fortsatt inte kommer att ha ett indamalsenligt ledningssy-
stem inom nartid kvarstér och foreslar darfor att en fordjupad granskning av reg-
ionens kvalitetsarbete sker inom de ndrmaste aren. Granskningen inriktas d4 pa
att granska ansvarigas nimnders styrning, uppféljning och kontroll av att identifie-
rade brister dtgardats.
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5 KVALITETSSAKRING

Berorda uppgiftslimnare och verksamhetsansvariga har (har givits mojlighet att) fakta-
granskat lamnade uppgifter som finns med i revisionsrapporten.

Projektledare svarar for kvalitetssikring gentemot uppgiftslimnare och av de insamlade
uppgifter som anvinds i analysen. Projektledaren har det priméra ansvaret for att den ana-
lys och de bedémningar och forslag som fors fram ar tillrackligt underbyggda.

Ansvarig for kvalitetssikring har det 6vergripande ansvaret for att kontrollera om gransk-
ningen har en tillrdcklig yrkesméssig och metodisk kvalitet samt att det finns en Gverens-
stimmelse mellan revisionsfrigorna/kontrollmélen, metoder, fakta, slutsatser/bedém-
ningar och framforda forslag.
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