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PwC har pa uppdrag av de fortroendevalda revisorerna i Region Norrbotten genomfort
en granskning avseende regionens ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.
Syftet med granskningen har varit att bedéma om regionstyrelsen sakerstéllt att
kvalitetsledningsarbetet i regionen sker pa ett andamalsenligt satt och med tillracklig
intern kontroll.

Den samlade revisionella bedémningen ar att:

e regionstyrelsen inte helt har sakerstallt att kvalitetsledningsarbetet sker pa ett
andamalsenligt satt,

e den interna kontrollen inom omradet inte ar helt tillracklig.

Var bedoémning baseras pa bedémning av de fem revisionsfragor som framgar nedan.
Motivering till de olika bedémningarna framgar under varje avsnitt i den l6pande

rapporten.
Revisionsfraga Kommentar
| | |

Finns ett dokumenterat Delvis uppfylld

kvalitetsledningssystem som Det pagar ett arbete med att ta fram O

omfattar de omraden som ett kvalitetsledningssystem som ska o

anges i SOSFS 2011:9? omfatta de delar som framgar av
SOSFS 2011:9. Systemet omfattar i O
tid for granskningen inte
vardverksamheterna och dess
processer.

Ar kvalitetsledningssystemet i Ej uppfyllt

tillrdcklig omfattning Det 6vergripande ledningssystemet .

implementerat i ar i tid for granskningen inte O

verksamheterna? implementerat pa bred front i
vardverksamheterna, dven om delar O
av kvalitetssystemet ligger till grund
for det kvalitetsarbete som bedrivs i
regionen.

Anvénds Delvis uppfylit

kvalitetsledningssystemet for att  Kvalitetsledningssystemet anvands O

systematiskt och fortldpande till viss del pa regiondvergripande O

utveckla och sakra niva for att utveckla och sakra

verksamhetens kvalitet? kvaliteten i regionens verksamheter. O
Systemet anvands dock &nnu inte

av vardverksamheterna, aven om
det inom verksamheterna sker ett
visst kvalitetsarbete, inte minst
avseende patientsékerhet.
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Ar roll- och ansvarsférdelning Delvis uppfylit

avseende Roll- och ansvarsférdelningen finns
kvalitetsledningsarbetet tydlig dokumenterad pa Gvergripande
och dokumenterad? nivd. Dokumenterad roll- och

OO0

ansvarsfordelning pa verksamhets-
niva finns i begransad utstrackning.

Foljer styrelsen upp Delvis uppfylit
kvalitetsledningsarbetet i Styrelsen har fatt uppfoljning av
tillracklig utstrackning? ledningssystemet arligen mellan

2017 - 2019. Vidare far styrelsen del
av uppfoljning gallande
patientsakerhet genom RD-rapport
och patientsékerhetsberattelse.
Dock beddms styrelsens mgjlighet
att folja upp omradet inte som
tillrackligt da det systematiska
kvalitetsledningsarbetet inte fullt ut
ar utvecklat och implementerat i
organisationen.

00O

Har styrelsen vidtagit atgarderi  Delvis uppfylit

syfte att utveckla regionens Styrelsen har fattat beslut om att

kvalitetsledningsarbete? uppdra till regiondirektéren att
utveckla det 6vergripande
ledningssystemet samt att utveckla
styrdokument. Utdver det kan vi inte
verifiera att styrelsen har fattat
nagra beslut i syfte att utveckla
regionens kvalitetsledningsarbete.

00O

Utifran granskningen iakttagelser lamnas foljande rekommendationer till regionstyrelsen:

e Att styrelsen sdkerstéller att ledningssystemet for det systematiska kvalitetsarbetet
fortsatt utvecklas och implementeras i samtliga verksamheter som ska omfattas av
systemet.

e Att styrelsen sékerstéller att roll- och ansvarsférdelning avseende
kvalitetsledningsarbetet ar tydlig, dokumenterad och kdnd inom organisationen.

e Att styrelsen sakerstéller en tillracklig uppféljning av kvalitetsledningsarbetet, inte
minst for att sakra att det systematiska kvalitetsledningsarbetet utvecklas i avsedd
riktning samt enligt de foreskrifter som finns inom omradet.

e Att styrelsen, vid behov, vidtar aktiva atgarder for att utveckla regionens
kvalitetsledningsarbete.



Enligt Halso- och sjukvardslagen 5 kap. 4 § ska kvaliteten i verksamheten systematiskt
och fortldpande utvecklas och sékras.

Den 1:a januari 2012 tradde Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad SOSFS
2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete i kraft. | foreskrifterna anges att
dessa ska tillampas i arbetet med att systematiskt och fortldpande sékra och utveckla
kvaliteten i verksamheten. Foreskrifterna fokuserar pa hur ett systematiskt
kvalitetsarbete ska bedrivas och anger att det ar vardgivaren som ska ansvara for att
det finns ett ledningssystem for verksamheten. Vidare ska vardgivaren med stdd av
ledningssystemet planera, leda, kontrollera, félja upp, utvardera och forbattra
verksamheten. Vardgivaren ska aven ange hur uppgifterna som ingar i arbetet med att
systematiskt och fortldpande utveckla och sdkra kvaliteten ar foérdelade i verksamheten.

Ar 2016 granskade regionens revisorer om davarande landstingsstyrelsen sékerstéllt att
det finns ett ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete enligt Socialstyrelsens
foreskrift 2011:9 inom organisationen. Den sammanfattande beddomningen var da att
landstingsstyrelsen i begransad utstrackning sakerstallt att ett sddant ledningssystem
fanns inom organisationen.

Regionens revisorer har utifran sin bedémning av risk- och vasentlighet samt de brister
som uppdagades i 2016 ars granskning, bedomt det som angelaget att regionens
kvalitetsledningsarbete granskas aven under revisionsaret 2020.

Syftet med granskningen har varit att granska och préva om regionstyrelsen sakerstaller
att kvalitetsledningsarbetet i regionen sker pa ett andamalsenligt satt och med tillracklig
intern kontroll.

Foljande revisionsfragor har besvarats:

e Finns ett dokumenterat kvalitetsledningssystem som omfattar de omraden som
anges i SOSFS 2011:9?

e Ar kvalitetsledningssystemet i tillracklig omfattning implementerat i verksamheterna?

e Anvands kvalitetsledningssystemet for att systematiskt och fortldpande utveckla och sakra
verksamhetens kvalitet?

e Ar roll- och ansvarsfordelning avseende kvalitetsledningsarbetet tydlig och dokumenterad?
e Fdljer styrelsen upp kvalitetsledningsarbetet i tillrécklig utstrackning?
e Har styrelsen vidtagit atgarder i syfte att utveckla regionens kvalitetsledningsarbete?
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e Kommunallagen 6 kap. 1 § samt 6 §
e Halso- och sjukvardslag 5 kap. 4 §
e SOSFS 2011:9 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete

Granskningen har avgransats i tid till framforallt &r 2020. | 6vrigt vad galler avgransning
se revisionsfragor och metod.

Granskningen har genomfdrts genom:
- Insamling och analys av relevant dokumentation.

GAP-analys avseende delar i kvalitetsledningssystemet. Syftet ar att identifiera och
jamfora det nuvarande kvalitetsledningssystemets delar med vad som framgar av
SOSFS 2011:9.

Intervjuer, totalt 18 st, med:

- Regionstyrelsens ordférande och representant fran oppositionen

- Regiondirektor

- Utvecklingsdirektor

- T.f enhetschef, enheten for forbattring och fornyelse

- Utvecklingsstrateg ledningssystem, enheten for forbattring och férnyelse
- Sakkunnig inom patientsédkerhet

- Cheftandlakare/verksamhetschef, Folktandvardens stab, HKU (hélsa,
Kvalitet, Utveckling)

- Enhetschef, analys- och planeringsenheten

- Chefer pa enhets-/verksamhetsniva inom division narsjukvard, division
lanssjukvard och division folktandvard

- Sammanstallining och rapportskrivande.

- De som intervjuats for granskningen har haft méjlighet att faktagranska innehallet i
rapporten innan den faststélldes.

- Rapporten har kvalitetssakrats av Hans Forsstrom, certifierad kommunal revisor,
PwC.

- Redovisning av granskningsresultat for de fértroendevalda revisorerna i regionen.



e

pwec

Enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rdd om ledningssystem for systematiskt
kvalitetsarbete, SOSFS 2011:9, ska vardgivaren ansvara for att det finns ett
ledningssystem for verksamheten. Ledningssystemet ska anvandas for att systematiskt
och fortldpande utveckla och sakra verksamhetens kvalitet. Med kvalitet menas att en
verksamhet uppfyller de krav och mal som galler for verksamheten enligt lagar och
foreskrifter.

Med stod i ledningssystemet ska vardgivaren planera, leda, kontrollera, félja upp,
utvardera och forbattra verksamheten. For varje aktivitet ska vardgivaren utarbeta och
faststalla de rutiner som behovs for att sakra verksamhetens kvalitet. Vardgivaren ska
ange hur uppgifterna som ingar i arbetet med att systematiskt och fortldpande utveckla
och sakra kvaliteten ar fordelade i verksamheten. Ledningssystemet ska vidare
anpassas till verksamhetens inriktning och omfattning.

Region Norrbottens revisorer granskade for revisionsaret 2016 det systematiska
kvalitetsledningsarbetet. Den samlade revisionella bedémning var att davarande
landstingsstyrelsen i begransad utstrackning sékerstallt att det fanns ett ledningssystem
for systematiskt kvalitetsarbete enligt SOSFS 2011:9 inom organisationen. Utifran de
brister som identifierades i 2016 ars granskning har det inom regionen sedan ar 2018
pagatt ett arbete med att skapa och utveckla ett 6vergripande ledningssystem.

Regionstyrelsen fattade vid sitt sammantrade 2017-06-07 8135 beslut om att ge
regiondirektoren i uppdrag att uppdatera och implementera ledningssystemet for
systematiskt kvalitetsarbete i hela verksamheten i enlighet med SOSFS 2011:9. Arbetet
skedde initialt i projektform och omfattade planering och uppbyggnad av en struktur for
ett regiontvergripande ledningssystem samt forslag pa hur arbetet kunde utvecklas och
drivas i forvaltning. Vid projektets slut ar 2019 har ansvaret 6ver utvecklingsarbetet
inforts i ordinarie verksamhet inom enheten for forbattring och férnyelse. Enheten ligger
under utvecklingsavdelningen inom regiondirektérens stab. Projektet omfattade
uppbyggnad, planering samt implementering av ledningssystemet. Detta arbete pagick
vid granskningstillfallet inom organisationen.

Fran intervjuer med representanter pa stabsniva framkommer att regionen i och med
projektet tog ett omtag och helhetsgrepp i syfte att skapa ett ledningssystem for
kvalitetsarbete som omfattar hela organisationen. Det regionévergripande
ledningssystemet som haller pa att utvecklas omfattar 14 sakerhetsomraden, vilka i tid
for granskningen utgors av arbetsmiljo, beredskap, brandsakerhet, driftsdkerhet,
forsakringsmedicin, IT- och informationssakerhet, kriminalitet och brottsférebyggande,
lakemedel, medicinteknik, miljoséakerhet, patientsakerhet, smittskydd, stralsakerhet och
vardhygien. Samtliga sékerhetsomraden &r forfattningsstyrda med krav fran lagar,
forordningar och foreskrifter.

Kvalitetsledningsarbetet inom sakerhetsomrade patientsékerhet hanvisar till kraven i
SOSFS 2011:9. | systemet beskrivs olika delar i processen i form av underkategorier
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som utgors av information och styrande och stédjande dokument fér roll- och
ansvarsfordelning (vardgivaren, samverkansgrupp for patientsakerhet, verksamhetschef
samt halso-, sjuk- och tandvardspersonal), hantering av avvikelser, klagomal och
synpunkter, allvarliga vardskador eller tilloud samt information om samverkan med
externa aktorer. Dartill finns bland annat anvisningar for lex Maria, handelseanalyser,
egenkontroll av ledningssystem for patientsakerhetsarbete samt riskbedémning/
vardpreventivt arbete. For uppféljning och kontroll finns styrande och stodjande
dokument for att folja basala hygienrutiner och journalgranskning.

Det regiondvergripande ledningssystemet omfattar &ven ledningsprocessen for
uppfdljning i form av ett arshjul for nar olika uppfoljningar ska faststallas i
regionfullméaktige och regionstyrelsen. For regionens utvecklingsarbete hénvisar
ledningssystemet till regionens strategi for framtidens halsa och vard. Hanvisning gors
aven har till SOSFS 2011:9.

Det 6vergripande ledningssystemet ar uppdelat i tre kategorier; ledning, karnverksamhet
och stodverksamhet. I tid for granskningen har den dvergripande strukturen/ramverket
for ledningssystemet fardigstallts (under kategorin ledning). Dar ingar aven de olika
sakerhetsomradena. Nasta steg uppges vid intervjuer med representanter pa stabsniva
vara att integrera vardverksamheterna i ledningssystemet, under kategorin
karnverksamhet och att for respektive verksamhet tydliggora styrning och processer.
Dartill ska aven rutiner och arbetssatt for bland annat information och styrande
dokument om bland annat ekonomi, fastighet och lokaler, inkdp samt HR/personal
laggas in i systemet, under kategorin stodverksamhet, vilket i viss man redan skett.

Vidare framkommer att syftet med det dvergripande ledningssystemet dels ar att géra
processer och styrande dokument tillgéngliga for regionens medarbetare, dels att
minska antalet lokala styrdokument inom verksamheterna. Ambitionen uppges vara att
verksamheterna ska utga fran de regionévergripande styrdokumenten och vid behov
gora lokala anpassningar till dessa. | tid for granskningen omfattar annu inte det
regionovergripande kvalitetsledningssystemet vardverksamheterna och dess processer.

Var granskning dock visar att det inom del av vardverksamheterna finns egna eller delar
av egna kvalitetsledningssystem, vilket beskrivs utforligare i avsnittet nedan.

Revisionsfraga 1: Finns ett dokumenterat kvalitetsledningssystem som omfattar de
omraden som anges i SOSFS 2011:9?

Revisionsfragan bedoms som delvis uppfylld.

Bedomningen baseras pa:

e Det har sedan ar 2017 pagatt ett arbete med att ta fram och utveckla ett
kvalitetsledningssystem som ska omfatta de delar som framgar av SOSFS 2011:9.

e Kvalitetsledningssystemet omfattar i dagslaget inte vardverksamheterna och dess
processer. Var granskning visar dven att systemet ej heller ar kant inom samtliga
berdrda verksamheter.
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Det regionévergripande ledningssystemet finns tillgangligt fér medarbetare via
regionens intranat dar styrande dokument pa strategisk niva finns lankat till
dokumenthanteringssystemet (VIS). Vid intervjuer med representanter fran
vardverksamheter framkommer dock att det i begransad utstrackning finns kannedom
kring det dvergripande ledningssystemet som haller pa att tas fram. Samtliga
intervjuade uppger att de nyttjar den egna verksamhetens intranat for att komma at
styrande och stédjande dokument som berdr verksamheten. Dessa dokument ar
l&nkade via insidan till VIS.

For Division Folktandvard finns ett divisionsgemensamt ledningssystem for
kvalitetsarbete. Det finns dock pa liknande satt som for 6vriga divisioner en insida for
folktandvardens verksamheter med lankar till rutiner och stdddokument i VIS. Enligt
uppgift fran intervju med representanter fran Folktandvarden uppges divisionen ha
paborjat ett arbete med att i nartid implementera det divisionsgemensamma
ledningssystemet i det regiontdvergripande.

For vardverksamheter inom Division Narsjukvard samt Division Lanssjukvard saknas ett
divisionsgemensamt ledningssystem for det systematiska kvalitetsarbetet. Vi noterar att
det finns vardverksamheter inom Division Narsjukvard och Division Lanssjukvard som
uppger att de pa eget initiativ har upprattat egna strukturer for ledningssystem da det
saknats system pa mer évergripande niva inom regionen. For granskningen kan vi inte
verifiera att dessa ledningssystem foljer vad som anges i SOSFS 2011:9, eller &r ett
resultat av en dvergripande organisatorisk styrning inom omradet.

Vid intervju framkommer att regiondirektdren informerat regionstyrelsen om att arbetet
med det regionovergripande ledningssystemet under ar 2020 har pausats. Detta pa
grund av att andra prioriteringar, sdsom byte av vardadministrativt system (fran VAS till
FVIS), bemanning kopplat till pandemin samt regionens omorganisation, har behovt ga
fore. Vidare uppges ambitionen ha varit att under hésten 2020 fortsétta arbetet med
ledningssystemet. | tid fér granskningen har detta annu inte skett med anledning av att
prioriteringen inte férandrats. Vi kan dock genom granskning av protokoll samt annat
underlag inte verifiera att styrelsen fatt del av nagon specifik uppfoljning kopplat till det
regionovergripande ledningssystemet och att arbetet med detta pausats under ar 2020.

Revisionsfraga 2: Ar kvalitetsledningssystemet i tillracklig omfattning implementerat i
verksamheterna?

Revisionsfragan bedéms som ej uppfylld.

Beddémningen baseras pa:

e Arbete med implementering av kvalitetsledningssystemet har skett pa central niva i
regionen.

e Kuvalitetsledningssystemet har &nnu inte implementerats pa bred front i
vardverksamheterna, aven om delar av kvalitetsledningssystemet ligger till grund for
det kvalitetsarbete som bedrivs i regionen.



| det regiondvergripande ledningssystemet finns det pa évergripande niva rutiner for
regelbunden uppfdljning och redovisning av verksamhetens resultat. Vi kan dock inom
ramen for granskningen inte verifiera att dessa tillampas fullt ut annu.

Inom sékerhetsomradet for patientsakerhet inryms olika delar som avser att
systematiskt och fortldpande utveckla och sakra verksamhetens kvalitet enligt lag och
forordning. Dessa delar avser hantering av avvikelser, klagomal och synpunkter, anmala
allvarliga vardskador och tillbud, utreda handelser, hantera patientsékerhetsrisker samt
att forebygga och riskbedéma.

Ovan namnda delar med tillhérande styrdokument och anvisningar ar utformade péa
dvergripande niva. Var granskning visar att vardverksamheterna i dagslaget inte
anvander det regiondvergripande ledningssystemet i syfte att utveckla och sakra
verksamhetens kvalitet, aven om en del vardverksamheter nyttjar de
regionovergripande anvisningarna i arbetet med fragor som berdr verksamhetens
kvalitet. Vid intervjuer med representanter fran vardverksamheter beskrivs att det for de
flesta delar i kvalitetsarbetet finns strukturerade arbetssétt, &ven om det varierar mellan
olika verksamheter i vilken omfattning det sker.

Inom samtliga verksamheter som ingatt i granskningen uppges att riskanalyser
genomfors i samband med exempelvis omorganisationer och andra storre férandringar
som kan paverka verksamheten och dess kvalitet samt personal. Under ar 2020, i
samband med pandemin, har flertalet vardverksamheter genomfort riskanalyser for att
sékra saval arbetsmiljon for sina medarbetare som sékerheten for patienterna. Vidare
beskrivs att det finnas ett fungerande arbetssatt kring synergier/avvikelsehantering och
daglig riskbeddmning (grona korset). Flertalet verksamheter uppges aven arbeta med
att forbattra patientfldoden samt att genom exempelvis kvalitetsregister jamfora sin
verksamhet med andra for att se hur den egna verksamhetens resultat star sig.

Vid vardskada eller tillbud uppges att vardverksamheterna i de flesta fall genomfor en
handelseanalys enligt de anvisningar och rutiner som finns. Uppféljning och
aterkoppling av avvikelser och eventuella handelseanalyser uppges generellt fungera
bra. Viss variation kan forekomma avseende hur resultatet av avvikelser aterkopplas
inom verksamheterna, framst sker muntlig aterrapportering av avvikelser som rér hela
verksamheten i syfte att forhindra att handelsen intraffar igen. Inom en del
verksamheter, exempelvis Bild- och funktionsmedicin beskrivs att aven skriftlig
information och aterkoppling av avvikelser och andra handelser av betydelse sker.

Avseende egenkontroller uppméarksammar vi en viss variation gallande i vilken
omfattning vardverksamheterna systematiskt genomfér dessa samt vad som
kontrolleras. Flera av de intervjuade uppger att det saknas tydliga strukturer for vilken
egenkontroll som ska goras kopplat till verksamhetens kvalitet och nar egenkontroll ska
genomforas. Generellt uppges det med jamna mellanrum ske revidering av rutiner,
loggkontroller och kontroll av basala hygienrutiner. Journalgranskningar beskrivs
forekomma inom en del verksamheter i olika omfattning och vi far en bild av att detta
inte ar helt systematiserat.

.
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En sammanstallning pa aggregerad niva av vardverksamheternas kvalitetsarbete sker
vid upprattande av den arliga patientsakerhetsberattelsen. Vi kan inom ramen for var
granskning inte styrka att resultatet av patientsakerhetsberattelsen alltid aterforts till
vardverksamheterna i tillracklig omfattning i syfte att utveckla och forbattra
verksamheten.

Avslutningsvis har det inom en del verksamheter under &r 2020 genomforts
internrevision foér omradet patientsakerhet. De brister som identifierades var att det i
processbeskrivning och rutiner saknades dokumentation kring hur samverkan ska
bedrivas i verksamheten. Vidare saknades kédnnedom kring det regionGvergripande
styrdokumentet for egenkontroll inom patientsakerhetsomradet. Enligt uppgift fran
intervju uppges internrevision vara ett bra satt att systematiskt och fortldpande utveckla
och sékra verksamhetens kvalitet.

Revisionsfraga 3: Anvands kvalitetsledningssystemet for att systematiskt och
fortlopande utveckla och sakra verksamhetens kvalitet?

Revisionsfragan bedoms som delvis uppfylld.

Bedomningen baseras pa:

e Var granskning visar att kvalitetsledningssystemet till viss del anvands pa
regionovergripande niva for att utveckla och sékra kvaliteten i regionens
verksamheter.

e Vikan dock inte verifiera att det regiondvergripande systematiska
kvalitetsledningssystemet annu anvands av vardverksamheterna for att systematiskt
och fortldpande utveckla och séakra verksamhetens kvalitet.

Enligt SOSFS 2011:9 ska vardgivaren ange hur uppgifterna som ingar i arbetet med att
systematiskt och fortldpande utveckla och sékra kvaliteten ar foérdelade i verksamheten.

| det regiontvergripande ledningssystemet ar ansvar och roller faststallt pa strategisk
niva i dokumentet Anvisning om Organisation, roller och ansvar i Region Norrbotten
(godkand 2019-12-12). Dokumentet omfattar 6vergripande roll- och ansvarsférdelning
pa politisk och tjanstepersons-niva. For den lokala nivan inom vardverksamheterna
anger dokumentet bland annat att verksamhetschef har ansvar dver att sékerstalla att
verksamhetens ledningssystem ar kant bland personalen. Verksamhetschef ska &ven
bland annat definiera och beskriva:

- organisationsstruktur och verksamhetens uppdrag,
- de roller och uppdrag som finns inom verksamheten,

- vilket ansvar och vilka befogenheter som ingar, till exempel till vem rapportering ska
ske, samt

- definiera vem som har respektive roll/luppdrag.

Inom séakerhetsomradet patientsékerhet beskrivs roll- och ansvarsférdelningen
ytterligare kopplat till patientsakerheten. Fran ledningssystemet framgar att
verksamhetschefen har det samlade ansvaret dver patientsakerheten. Vidare framgar
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att all halso-, sjuk- och tandvardspersonal ansvarar 6éver hur de utfor sitt arbete och ar
skyldiga att bidra till att hog patientsakerhet uppratthalls samt att rapportera risker for
vardskador samt handelser som medfért eller hade kunnat medfora en vardskada.

Vid intervjuer framkommer en sammanhallen bild om att det ofta aligger
verksamhetschef att se 6ver lokala rutiner och processer gallande verksamhetens
kvalitetsarbete, samt att ansvara 6ver avvikelsehantering och genomférande av
egenkontroller. | en del fall har verksamhetschefen delegerat arbetsuppgifter for
kvalitetsarbetet till andra personer inom verksamheten. Vidare beskrivs den person som
ansvarat for att uppratta rutiner for verksamheten, aven ha ansvar over att dessa
dokument uppdateras. En paminnelse uppges i de flesta fall skickas fran regionens
dokumenthanteringssystem VIS da ett dokument ska revideras.

Det lyfts i intervjuer fram att de flesta vardverksamheterna har administratérer som
verkar som redaktorer 6ver verksamhetens insida och saledes ansvarar for att
dokument som ligger pa verksamhetens insida ar uppdaterade. Detta uppges ske
genom att administratoren meddelar berérda da en paminnelse om uppdatering av rutin
eller annat dokument inkommit fran VIS.

Som namndes i foregaende avsnitt sa finns det regiondvergripande anvisningar i det
Overgripande ledningssystemet for avvikelsehantering, handelseanalyser och
egenkontroller. | anvisningarna framgar roll- och ansvarsférdelning pa évergripande niva
for de olika delarna. Generellt aligger det 6vergripande ansvaret pa verksamhetschef
medan medarbetares ansvar ar att efterleva géllande rutiner och anvisningar.

Vi kan genom var granskning inte se att det finns en entydig bild 6ver vilket ansvar eller
vilken roll enhetscheferna inom Division Narsjukvard och Division Lanssjukvard har
avseende verksamhetens kvalitetsarbete. FOr en del verksamheter finns dokumenterad
ansvarsfordelning som bryter ner ansvaret under verksamhetschef. Inom Division
Folktandvard finns dokumentet Ansvarsférdelning och arbetsuppgifter 2021.
Dokumentet omfattar olika arbetsuppgifter, intervall for da dessa ska genomféras samt
anger den personal som ansvarar 6ver att dessa genomfors. Dokumentet uppges vid
intervjuer revideras arligen.

Revisionsfraga 4: Ar roll- och ansvarsférdelning avseende kvalitetsledningsarbetet tydlig
och dokumenterad?

Revisionsfragan bedéms som delvis uppfylld.

Beddémningen baseras pa:

e Dokument finns som omfattar dvergripande roll- och ansvarsférdelning for
kvalitetsledningsarbete pa politisk niva till och med tjanstepersonsniva.

e Dokumenterad roll- och ansvarsfordelning pa verksamhetsniva finns i begransad
utstrackning kopplat till det systematiska kvalitetsledningsarbetet.

Enligt SOSFS 2011:9 ska det fortlopande goras bedémningar huruvida det foreligger
risker, en s& kallad riskanalys. Aven egenkontroller ska genomféras. Egenkontroll &r
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systematisk uppféljning och utvérdering av den egna verksamheten samt kontroll av att
den bedrivs enligt de processer och rutiner som ingér i verksamhetens ledningssystem.
Vidare ska rapporter, klagomal och synpunkter tas emot, sammanstallas och analyseras
for att vardgivaren ska kunna se monster eller trender som indikerar brister i
verksamhetens kvalitet. Utifran resultaten ska forbattrande atgarder i verksamheterna
vidtas.

Uppfolining av ledningssystemet pa politisk niva har skett vid ett par tillfallen sedan
projektets initierades ar 2017. | december ar 2017 rapporterade regiondirektéren i sin
rapport till regionstyrelsen att projektet inletts samt att projektdirektiv hade upprattats
och att en projektgrupp hade tillsatts. Projektgruppen hade aven pabdrjat ett arbete med
att uppratta en projektplan fér genomforandet. Projektplanen skulle innehalla riskanalys,
omvarldsbevakning samt aktivitets- och organisationsplan.

| juni &r 2018 har regiondirektoren vid aterrapportering av uppdrag lamnat information till
regionstyrelsen om att projektet gallande ledningssystemet pagar under aret. | juni ar
2019 rapporterade regiondirektoren i sin rapport till regionstyrelsen att projektet hade
avslutats och att ansvaret 6verforts till Utvecklingsavdelningen. Vidare namndes att ett
planeringsarbete hade paborjats i syfte att sékra det fortsatta utvecklingsarbetet i
enlighet med regionledningens vision och malbild. Fran rapporteringen framgick att
malséattningen var att en funktion for samordning av ledningssystemet skulle finnas pa
plats innan arets slut och att det skulle finnas en beslutad fardplan for det fortsatta
arbetet.

Vi kan inom ramen for var granskning inte se att styrelsen fatt nagon ytterligare
uppfdljning avseende arbetet med ledningssystemet efter juni ar 2019. Vi kan heller inte
se att styrelsen efterfragat och erhallit ndgon samlad kvalitetsberattelse for ar 2020 eller
tidigare ar.

Avseende uppféljining av vardverksamheternas kvalitetsarbete framkommer vid
intervjuer med representanter pa stabsniva att ambitionen ar att uppféljning av
kvalitetsarbetet foér samtliga verksamheter ska ske i det regionévergripande
ledningssystemet enligt ett arshjul. Vardverksamheterna och de olika
sakerhetsomradena kan da utga fran en gemensam kalender och olika uppféljningar
fordelas under aret. Pa sa satt kan det undvikas att verksamheterna i perioder
overhopas med uppfdljningar. Vi noterar dock att uppféljning enligt arshjulet annu inte
har inforts pa bred front i verksamheterna.

Fran regionstyrelsens protokoll kan vi se att styrelsen I6pande under ar 2020 erhallit
uppfdljning pa aggregerad niva gallande regionens patientsakerhetsarbete genom
regiondirektorens rapporter. Bland annat finns ett aterkommande avsnitt om
patientsakerhet som omfattar uppféljning av Lex Maria-arenden, aktuella
tillsynsarenden, nationella patientenkaten, klagomalshantering,
punktprevalensmatningar* samt fallskador.

1 Matningar som sker vid en viss tidpunkt. Avser i sammanhanget métningar avseende trycksar,
vardrelaterade infektioner samt féljsamhet till basala hygienrutiner och kladregler.
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Pa verksamhetsniva foljs verksamhetens patientsékerhetsarbete upp. En
patientsakerhetsberattelse sammanstalls darefter pa aggregerad niva och presenteras i
styrelsen. Enligt uppgift fran intervjuer aterfinns den dokumentation som sker av det
systematiska kvalitetsarbetet i patientsakerhetsberattelsen. Under ar 2020 har
regionstyrelsen vid sitt sammantrade 2020-03-04 §39 behandlat och fattat beslut om att
godkanna patientsakerhetsberattelsen for ar 2019. | tid for granskningen har
patientsakerhetsberattelsen for ar 2020 annu inte behandlats av regionstyrelsen.

Uppfolining av regionstyrelsens mal (framgar i regionstyrelsens plan 2020-2022) med
baring pa patientsékerhet sker i delarsrapport, arsredovisning samt i regionens
patientsakerhetsberattelse. Resultat for patientsakerhetsmal for ar 2020 framgar av
Tabell 1 nedan.

Tabell 1. Patientsakerhetsmal ar 2020.

Patientsakerhetsmal Malvarde ar 2020 Resultat ar 2020

Andel vardskador Under 6,5 % 6,3 %
Vardrelaterade infektioner (VRI) <5,0 % 12,9 %
Folijsamhet till basala hygien- och 100 % 72,6 %
kladrutiner

Trycksar <10 % 16,2 %
Vardskada pga falll Antal <150 240
Suicid bland de som sokt vard Minska (Ingangsvarde 11

ar 2019: 14 st)

Avslutningsvis framkom vid intervjuer att det pagar ett omtag med regionens arbete med
internkontrollplaner for kommande ar i syfte att inkludera sakerhetsomradena i planen.
Ambitionen uppges vara att lagga in en risk per sakerhetsomrade. En annan dnskvard
forbattringsatgard som namns vid intervju ar att infora systematisk internrevision i
verksamheterna. En utmaning som lyfts fram vid intervjuer avseende det fortsatta
arbetet med det systematiska kvalitetsledningsarbetet, &r tillgangliga resurser for
arbetet.

2.5.2 Bedémning
Revisionsfraga 5: Foljer styrelsen upp kvalitetsledningsarbetet i tillracklig utstrackning?

Revisionsfragan bedéms som delvis uppfylld.

Bedomningen baseras pa:

s
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e Styrelsen har under aren 2017 till 2019 fatt arlig uppfoljning avseende arbetet med
det regionovergripande ledningssystemet. Efter ar 2019 kan vi inte verifiera att
styrelsen efterfragat eller erhallit sddan uppféljning.

e Kvalitetsledningsarbetet ar &nnu inte fullt ut utvecklat och implementerat i
organisationen vilket vi bedomer far paverkan pa regionstyrelsens mojlighet att folja
upp omradet i tillracklig utstrackning.

e Styrelsen far arligen genom patientsakerhetsberattelsen uppféljning av de delar av
kvalitetsarbetet som inryms dar. Styrelsen far aven I6pande under aret viss
uppféljning pa aggregerad niva kring patientsakerhet genom regiondirektérens
rapporter.

Som namndes i avsnitt 2.1.1 har regionstyrelsen i juni ar 2017, till foljd av 2016 ars
revisionsgranskning, beslutat om att uppdra till regiondirektdren att uppdatera och
implementera ledningssystemet for systematiskt kvalitetsarbete i hela verksamheten i
enlighet med SOSFS 2011:9. Uppdraget genomférdes i projektform och projektet
avslutades i mars 2019. | april 2019 6vergick projektet till forvaltning med fortsatt
uppbyggnad och utveckling av ledningssystemet. For detta arbete anstalldes
projektledaren for projektet som strateg for ledningssystemet inom férvaltningen.

En slutrapport upprattades for projektet och presenterades till ledningsgrupperna i
Division Lanssjukvard och Division Narsjukvard. Enligt uppgift fran intervju godkandes
slutrapporten av projektets styrgrupp. Vi kan genom var granskning inte se att
regionstyrelsen har behandlat slutrapporten for projektet.

Som namndes i féregaende avsnitt sa har regionstyrelsen fatt information om
ledningssystemet under perioden 2017 till 2019. Vi kan fran protokollen inte se att
styrelsen, till foljd av erhallen rapportering, fattat nagra beslut om atgarder.

Vidare framgar fran protokoll att styrelsen vid sitt sammantrade i maj 2017 behandlat en
revisionsgranskning avseende fallhandelser i landstingets lokaler, och darav fattat
beslut om att ge regiondirektoren féljande uppdrag med béring pa regionens
kvalitetsledningsarbete:

e Regiondirektoren far i uppdrag att i ledningssystemet for systematiskt kvalitetsarbete
sakerstalla att nddvandiga styrdokumentet for vardprevention och
avvikelsehantering uppdateras.

e Regiondirektoren far i uppdrag att utreda och atgarda identifierade problem
relaterade till anvéndningen av dokumenthanteringssystemet VIS.

e Patientsakerhetsberattelsen ska inga som en del i regionstyrelsens uppféljning av
det systematiska patientsdkerhetsarbetet.

Vi kan genom var granskning inte se att styrelsen fatt nagon aterrapportering pa ovan
beskrivna uppdrag.

Revisionsfraga 5: Har styrelsen vidtagit atgarder i syfte att utveckla regionens
kvalitetsledningsarbete?
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Revisionsfragan bedoms som delvis uppfylld.

Bedomningen baseras pa:

Styrelsen har &r 2017 fattat beslut om att uppdra till regiondirekttren att utveckla ett
Overgripande kvalitetsledningssystem.

Styrelsen har under ar 2020 givit regiondirektoren i uppdrag att, i ledningssystemet
for systematiskt kvalitetsarbete, sakerstalla att nddvandiga styrdokumentet for
vardprevention och avvikelsehantering uppdateras.

Utover det kan vi inte verifiera att styrelsen har fattat nagra beslut i syfte att utveckla
regionens kvalitetsledningsarbete.
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PwC har pa uppdrag av de fortroendevalda revisorerna i Region Norrbotten genomfort
en granskning avseende regionens kvalitetsledningssystem. Syftet med granskningen
har varit att beddma om regionstyrelsen sakerstallt att kvalitetsledningsarbetet i
regionen sker pa ett andamalsenligt satt och med tillracklig intern kontroll.

Den samlade revisionella bedémningen ar att:

e regionstyrelsen inte helt har sakerstallt att kvalitetsledningsarbetet sker pa ett
andamalsenligt satt,

e den interna kontrollen inom omradet inte ar helt tillracklig.

Den samlade bedémningen baseras pa bedomning av respektive revisionsfraga som
presenteras i slutet av varje avsnitt under rubriken “Bedémning”.

Utifran granskningen iakttagelser lamnas foljande rekommendationer till regionstyrelsen:

e Att styrelsen sdkerstéller att ledningssystemet for det systematiska kvalitetsarbetet
fortsatt utvecklas och implementeras i samtliga verksamheter som ska omfattas av
systemet.

e Att styrelsen sdkerstéller att roll- och ansvarsférdelning avseende
kvalitetsledningsarbetet ar tydlig, dokumenterad och kdnd inom organisationen.

e Att styrelsen sadkerstéller en tillréacklig uppféljning av kvalitetsledningsarbetet, inte
minst for att sakra att det systematiska kvalitetsledningsarbetet utvecklas i avsedd
riktning samt enligt de foreskrifter som finns inom omradet.

e Att styrelsen, vid behov, vidtar aktiva atgarder for att utveckla regionens
kvalitetsledningsarbete.

Mars 2021
Hans Forsstrém Jenny Engelmark
| | 1
Certifierad kommunal Certifierad kommunal revisor
revisor, uppdragsledare Projektledare

Denna rapport har uppréttats av Ohrlings PricewaterhouseCoopers AB (org nr 556029-6740) (PwC) pa uppdrag
av de fortroendevalda revisorerna i Region Norrbotten enligt de villkor och under de forutsattningar som framgar
av projektplan fran 2020-10-16. PwC ansvarar inte utan sarskilt atagande, gentemot annan som tar del av och
forlitar sig pa hela eller delar av denna rapport.
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Delar i ledningssystemet

Kommentar

En ram for ledningssystemet finns

Finns tillgangligt pa regionens insida.

Utvecklingsomrade: Finns pa dvergripande niva.
Omfattar ej verksamhetens ledningssystem.

Ledningssystemet ar antaget

Ledningssystemet ar antaget av davarande
regiondirektor samt ledningsgrupp varen ar 2019 i
samband med projektets avslut och beslut om
implementering.

Lagar &r inventerade

Anvisning och checklista som beskriver
styrning av arbetssatt for vara forfattningar
(lagar, férordning och foreskrifter) ar framtagen.

Kvalitet ar definierat

Vi kan inte verifiera att det inom regionen pa
overgripande niva definierats vad kvalitet &r. Samtidigt
sker hanvisningar till SOSFS 2011:9 dar
kvalitetsbegreppet definieras.

Mal/syfte ar tydliggjorda

Syftet med det 6vergripande ledningssystemet finns
angivet.

Ledningssystemet ar anpassat for verksamheten

Det 6vergripande ledningssystemet ar inte
implementerat i vardverksamheterna.

Ansvar ar tydliggjort

Overgripande ansvar &r tydliggjort fér vardgivaren,
samverkansgrupp for patientsakerhet, verksamhetschef
samt halso-, sjuk- och tandvardspersonal. Anvisning for
ansvar och roller finns.

Forbattringsomrade: Att tyliggora
sakerhetsomradesforetradarnas mandat samt
sakerhets/kvalitetsombud pa enhetsniva (likt
brandombud).

Processer som behdvs for att sékra
verksamhetens kvalitet ar identifierade

Pa overgripande niva inom sakerhetsomrade
patientsékerhet &r processer identifierade. Ej genomfort
pa bred front inom vardverksamheterna.

| processen ar de aktiviteter som ingar
identifierade

Pa overgripande niva inom sakerhetsomrade
patientsékerhet &r processer identifierade. Ej genomfort
pa bred front inom vardverksamheterna.

For varje process &r ansvaret tydligt

| anvisning tydliggdrs ansvar och roller fér de olika
momenten pa 6vergripande niva. Ej genomfort pa bred
front inom vardverksamheterna.

10

Processer for samverkan ar identifierade

Processen ej beskriven. Foreskrift och forfattning finns
lankat i ledningssystemet. Checklista och anvisning
framtagen, ej beslutad och implementerad.

11

Det framgar genom processerna och rutinerna
hur samverkan med andra
verksamheter/myndigheter/féreningar ska ske

Framgar ej i ledningssystemet.

12

Systematiskt forbattringsarbete &r tydliggjort

Ledningssystemet lankar till SOSFS 2011:9 samt
dokument géallande metod fér standiga och systematiska
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forbattringar.

13 | Anvisning/rutiner for riskanalys &r utarbetade Pa overgripande niva inom sakerhetsomrade
patientsékerhet finns anvisning och mall utarbetad.
14 Det ar tydligt var, nar och vem som Ja, tydligt.
ar ansvarig for att riskanalys ska
genomforas
15 | Anvisning/rutin for egenkontroll &r utarbetad Det finns en utarbetad checklista for egenkontroll inom
patientsdkerhetsomradet. | 6vrigt ej tydliggjort vilken
systematisk egenkontroll som ska genomféras inom
vardverksamheterna.
Utvecklingsomrade: Sakerstélla att checklistan &r kand
och anvands inom vardverksamheterna.
16 | Vad som ingar i egenkontrollen ar I checklistan finns beskrivet vilka egenkontroller som
tydliggjort kan goras. Utvecklingsbehov finns kring struktur,
systematik, kdnnedom och tillAmpning.
17 Frekvens och omfattning for Ej tydliggjort.
egenkontroll &r tydlig
Utvecklingsomrade: Frekvensen behover tydliggoras
samt vad egenkontrollen ska bestd av och vad som ska
féljas upp, exempelvis vilka nyckeltal som ska féljas upp
och mot vilka kvalitetsregister, 6ppna jamforelser, m.m.
som ar aktuella.
18 System for uppféljning av utférare I ledningssystemet finns information och styrdokument
finns for uppfolining av resultat, vardval, privata utforare,
divisionsuppféljning, investeringar och tandvardsstod.
19 [ System for avvikelser &r utarbetat Det finns dvergripande anvisningar for
avvikelsehantering.
20 | System for synpunkter och klagomal Det finns anvisningar for hantering och uppfdljning av
finns klagomal och synpunkter.
21 System for rapportering och Anvisning/rutin finns for lex Maria och handelseanalys
utredning av héndelser finns
22 | Sammanstéllning sker av inkomna Foljs upp i patientsakerhetsberéttelse och i
rapporter, klagomal och synpunkter delarsrapporter.
23 | Analys sker av inkomna rapporter, Sker i samverkan med patientndmnden.
klagomal och synpunkter for att se
monster och trender
24 | Sammanstéllningen och analysen ar | patientsakerhetsberattelsen beskrivs atgarder for
kopplade till behov av atgarder i verksamheten verksamheten. Konkreta beslut behdver tydliggoras.
Ansvar for implementering i verksamheten behdver
tydliggodras.
25 | Arbetet med att sékra kvaliteten Patientsakerhetsberéttelse genomfors enligt lag. En
dokumenteras samlad Kvalitetsberattelse har ej upprattats. Dock
omfattar patientsdkerhetsberattelsen flera
kvalitetsomraden.
26 | Dokumentationsskyldigheten &r Rutiner och processer finns
tydliggjord
27 En patientsédkerhetsberéttelse finns Ja

utarbetad
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28 Ledningssystemet ar implementerat | begransad utstrackning. Kant pa central niva men ej
och kant i organisationen implementerad i vardverksamheterna.
Utvecklingsomrade: Division/Verksamheters egna
ledningssystem (dar de finns) behdver implementeras i
det dvergripande ledningssystemet.
29 Rutiner finns for att uppdatera och Manual for redaktorer i ledningssystemet finns upprattat.

halla systemet levande

Forbattringsomrade: Att tydliggora strukturen och att
tillsatta en kvalitetsorganisation for det
regiondvergripande ledningssystemet.
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