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Dokumentation av patientsdkerhetsarbetet i verksamheten U-CARE Vard (nedan dven kallad
"verksamheten”), inom vardgivaren Uppsala universitet.

Rutiner och organisation for patientsikerhetsarbete

Organisation och ansvar

U-CARE Vard erbjuder vard till vissa grupper av personer som ingar i U-CAREs forskningsstudier. Det
betyder att det inte gar att soka vard inom U-CARE Vard, om man inte tillhér dessa grupper. All
behandling som ges inom U-CAREs forskningsprojekt ar kostnadsfri.

Vardgivaren Uppsala universitet dr ansvarig for patientsakerheten inom U-CARE Vard.

Verksamhetschefen (VC), som ytterst ansvarig for verksamheten, ansvarar for att generellt
strukturera och tillse patientsakerhetsarbetet. VC svarar vidare for att vardavvikelser, synpunkter och
klagomal hanteras sa att kunskapen kan vagleda forandring av arbetssatt for att forebygga
vardskador och 6ka patientsdkerheten.

Inom U-CARE Vard fanns tidigare flera vardenhetsansvariga (VEA) vilka bistod VCii
sakerhetsrelaterade fragor i den dagliga verksamheten, sasom att tillse att vardpersonal har ratt
kompetens, har ratt behorighet i IT-system och journalskadp, samt ar informerad om verksamhetens
sakerhets- och kvalitetspolicy. Under 2022 har vardverksamheten varit aktiv i endast ett projekt. VC
har varit ensam vardenhetsansvarig for den verksamheten.

Samtliga medarbetare har ansvar att till VC rapportera vardavvikelser man uppmarksammat, samt
formedla mottagna synpunkter eller klagomal som &r relaterade till vardkvalitet/-sdkerhet.

VC arinte inblandad i sdkerhetsfragor som galler forskningsverksamheten.

Samverkan for att forebygga vardskador

Vardpersonalen uppmanas att vara uppmarksam pa sjukdomstillstand eller skador som inte kan
behandlas i den aktuella behandlingen som ges inom U-CARE Vard. Nar ett sadant sjukdomstillstand
eller skada uppmarksammas hanvisas patienten till den instans som ar lamplig, till exempel
husldkare/vardcentral, ungdomsmottagning eller psykiatri.

Samverkan med patienter och narstaende

Under 2022 har inte patienter eller narstaende involverats i patientsdkerhetsarbetet utover det som
sker rutinmassigt. Det finns kanaler for att fanga upp patienters/narstaendes synpunkter och
klagomal via en sarskilt l1ank som gar till verksamhetschefen fér vard som finns centralt pa Portalens
hemsida, via Portalens anvandarsupport samt genom att patienterna har mojlighet att nar som helst
digitalt kommunicera med behandlare och studieansvariga.

Vardavvikelser samt klagomal och synpunkter

Rutiner for avvikelserapportering

Vardpersonalen rapporterar risker och handelser som har medfort eller hade kunnat medfora en
vardskada via en blankett “avvikelserapport”, som finns tillgdnglig for all personal via U-CAREs
hemsida.



Vardenhetsansvariga paminner och uppmuntrar vardpersonal regelbundet inom den aktuella
vardenheten att gbra en avvikelserapportering vid risker och hdandelser som har eller hade kunnat
medfdra en vardskada.

Rutiner for hdandelseanalys

Handelseanalysen vid en avvikelse pabdrjas snarast och ar klar senast tva manader efter en handelse,
enligt Socialstyrelsens rekommendationer. Sedan 2015 skiljer VC pa sma och stora avvikelse som
inkommer. Sma avvikelser analyseras av VC eller en annan person. Vid storre avvikelser tillsatts ett
analysteam av VC ad hoc bestaende av minst tva personer och med en sammansattning anpassad till
den aktuella héndelsen. En stor avvikelse dr handlar om risk for, eller intraffad, allvarlig vardskada.
Enligt socialstyrelsens definition ar allvarlig vardskada bestaende och inte ringa eller har lett till att
patienten avlidit eller fatt ett vasentligt 6kat vardbehov.

Mottagande av klagomadl eller synpunkter

Klagomal eller synpunkter fran patienter, narstdende, personal, andra medborgare, myndigheter,
foreningar och andra intresseorganisationer kan tas emot via lank till VC for vard pa Portalens 6ppna
hemsida (www.u-care.se), eller via Portalens anvandarsupport, eller via U-CAREs kontaktpersoner
angivna pa U-CAREs hemsida (www.u-care.uu.se; t.ex. U-CAREs programsamordnare, VC m.fl.), eller
via kontaktperson i respektive studie (foretrdadesvis ansvarig forskare), samt av andra medarbetare i
U-CARE. Den som tagit emot synpunkter eller klagomal som &r relaterade till vardkvalitet/-sdkerhet
formedlar dessa till verksamhetschefen.

Sammanstdllning och analys

Vard har bedrivits i studien E-SMINC under hela 2022. Tva avvikelserapporter har inkommit under
aret. Det har inte inkommit nagon synpunkt eller nagot klagomal under 2022.

En 6vergripande sammanstallning av 2020 ars avvikelserapporter av VC bendamnd Hédndelseanalys
2022 har skapats. En arssammanstallning bedéms vara tillracklig. Innehallet aterges nedan under
Vdrdavvikelser 2022.

Patientsikerhetsarbetet 2022
Under 2022 har vard bedrivits i studien E-SMINC.

Vidare har patientsdkerhetsarbetet haft ett antal mal, vilka redovisas nedan.

Mal och uppnadda resultat for patientsakerhetsarbetet 2022

Mal Atgird/ maluppfyllelse Kommentar

a) Planera och genomféra minst fyra Ja, regelbundna moten (>4)  Samma mal fors over
moten under aret for att involvera har genomforts med till 2023.
vardpersonalen i att identifiera psykolog i E-SMINC. Detta

potentiella patientsakerhetsrisker och beddms vara adekvat

mojligheter att utveckla vardkvalitén. utifran den aktivitet som

Enligt U-CAREs styrdokument ska det vara pagatt under aret.
fyra moéten per arbetsgrupp varav U-CARE

vard ar en. Moéten halls med vardpersonal

déar vard pagar eller forbereds.

Utvdrdering av mdluppfyllelse: Minst fyra

méten genomférda, ja; fdrre én fyra

moten, nej.




Mal

Atgird/ maluppfyllelse

Kommentar

b) Kvalitetssakra att det sker aktiviteter
for att uppmarksamma all U-CARE-
personal (inte bara vardpersonal) pa inre
och yttre sekretess.

Utvdrdering av maluppfyllelse: Minst tva
genomférda aktiviteter per termin, ja.
Fdrre én tva ganger per termin, nej.

¢) Uppmarksamma patientsakerheten i
samband med att nya studier startar.

Utvdrdering av maluppfyllelse: Minst tva
méten om patientsédkerhet med de
involverade i nya studier, ja. Om firre,
nej.

d) Kvalitetssakra att potentiella risker
orsakade av att forskningsaktiviteternas
och vardens mal inte &r forenliga
uppmarksammas, genom att sddana
risker regelbundet (minst 2 ggr per
termin) analyseras i diskussion mellan VC
och representant/-er for
forskningsaktiviteterna samt i
ledningsgruppen.

Utvdrdering av mdluppfyllelse: Lépande
analyser minst 2 ggr per termin, ja. Féirre
dn 2 ggr per termin, nej.

Ja.

Information har getts vid
arbetsplatsmoten som sker
4 gg/ar.

Ej tillampbart.
Ingen ny studie har startat.

Vardverksamheten ar
staende punkt pa
ledningsgruppstraffar och

arbetsplatstraffar (se ovan).

Potentiella risker for
patientsakerheten med
forskningsaktiviteterna
diskuteras rutinmassigt
med de som berors vid
varje avvikelserapport eller
klagomal/synpunkt. Detta
har gjorts for de
avvikelserapporter som
inkommit under 2022.

Samma mal fors dver
till 2023.

Samma mal fors over
till 2023.

For att sarskilja detta
mal fran mal b, andras
detta mal for 2023 till:

Uppmdérksamma
representant/-er fér
forskningsaktiviteterna
samt ledningsgruppen
om potentiella risker
orsakade av
forskningsaktiviteterna,
baserat pd avvikelser
och synpunkter som
inkommit.

Utvirdering av
madluppfyllelse:
Inkomna avvikelser
och/eller synpunkter
har diskuterats med
berérda och
ledningsgruppen, ja.
Inkomna avvikelser
och/eller synpunkter
har ej diskuterats, nej.

Egenkontroll 2022

Maluppfyllelsen for patientsdkerhetsmalen 2022 har utvarderats systematiskt (se ovan Mdl och
uppnddda resultat fér patientsidkerhetsarbetet 2022).

Systemutvecklarteamets egenkontroll i sdkerhetsarbetet med Portalen omfattar en daglig testning av
kritiska processer for att sakerstdlla mjukvarans funktionalitet. Systemets prestanda och eventuellt
driftsstopp 6vervakas av separat mjukvara. IT-utvecklarna anvander ett gemensamt testramverk och

foljer existerande rutiner vid utveckling.



Vardavvikelser 2022

Under 2022 rapporterades tva sma vardavvikelser. Risken for vardskada bedémdes som rimligen
obefintlig.

2021-01-26 inkom en rapport fran IT-utvecklare lan Horne som beskriver att det fanns ett forsok till
dataintrang pa var testserver (beta) fran okand part under julledigheten. Sannolikt var syftet att
anvanda datorkraften for att generera kryptovaluta. Det finns inga tecken pa att kénsliga data har
kommit okand tillhanda. Antivirusprogram verkar ha fungerat som det ska. Efter detta byttes alla
berérda l6senord, certifikat och den server som paverkats. Atgarderna var kraftfulla d& skadan var
svarbedémd.

2021-03-29 inkom en rapport fran IT-utvecklare lan Horne som beskriver att en paminnelse om att
fylla i formular felaktigt skickats till en deltagare i en studie som innehaller behandling (E-SMINC).
Felet berodde pa en programuppdatering som innehéll en bugg. Denna atgardades.

Mal for patientsakerhetsarbetet 2023

Malen for patientsakerhetsarbetet under det kommande aret 2023 har formulerats som féljer (med
hénsyn taget till omfattningen av vardverkssamheten):

e Planera och genomféra minst fyra moten under aret for att involvera vardpersonalen i att
identifiera potentiella patientsdkerhetsrisker och mojligheter att utveckla vardkvalitén om
vardverkssamheten aterupptas. Detta mal kommer att anpassas efter verksamhetens
omfattning.

o Utvardering av maluppfyllelse: Minst fyra moten genomforda, ja; farre an fyra
moten, ne;j.

e Fortsatt kvalitetssakra att det sker aktiviteter for att uppmarksamma all U-CARE-personal
(inte bara vardpersonal) pa inre och yttre sekretess i vardarbetet (for datahantering i
forskning har VC inget ansvar).

o Utvardering av maluppfyllelse: Minst tva genomforda aktiviteter per termin, ja. Farre
an tva ganger per termin, nej.

e Uppmarksamma patientsakerheten i samband med att nya studier startar.

o Utvardering av maluppfyllelse: Minst tva moéten om patientsdkerhet med de
involverade i nya studier, ja. Om farre, nej

e Uppmarksamma representant/-er for forskningsaktiviteterna samt ledningsgruppen om
potentiella risker orsakade av forskningsaktiviteterna, baserat pa avvikelser och synpunkter
som inkommit.

o Inkomna avvikelser och/eller synpunkter har diskuterats med berérda och
ledningsgruppen, ja. Inkomna avvikelser och/eller synpunkter har ej diskuterats, nej.
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