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1 INNLEIING

1.1 Om risikoomrade legemidlar i Helse Vest

Legemiddelomradet er svaert omfattande og komplekst. Ei lang rekke aktivitetar i helsefaretaka
og IKT-selskapet er direkte eller indirekte relatert til dette. Det skjer mange hendingar som
medfarer pasientskade, og derfor er det prioritert & redusere uheldige hendingar pa omradet, og

auke grad av etterleving av retningslinjer.

Teknologi, myndigheitskrav, medisinsk utvikling og auka medvit om komplekse samanhengar
gjer at det er lett & bli overvelda. Ein vesentleg del av arbeidet med risikoomrade legemiddel i
Helse Vest ma derfor handle om & arbeide malretta og systematisk med utgangspunkt i eiga

verksemd, teknologien vi har og vare medarbeidarar.

Ein viktig start pa dette er a bli samde om kva som er viktigast a arbeide systematisk med
framover i Helse Vest.

1.2 Arbeidsform og samanheng med anna arbeid pa risikoomradet

Beskriving




Arbeidet med legemiddelomrade er ein del av regionens samla arbeid med topp 5 risiko:
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HEO HED HBE HST Lokal arbeidsgruppe Lokal arbeidsgruppe Lokal arbeidsgruppe Lokal arbeidsgruppe
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Dei administrerande direktarane er gvste risikoeigar. For kvart omrade er det etablert regionale
og lokale strukturar. | stgrst mogleg grad nyttast etablerte strukturar for a ivareta funksjonane
som ligg i figuren nedanfor.

Styret Styret

AD RHF

Direktermgte AD HF

Regionalt ansvarlig

Regional

arbeidsgruppe Lokalt ansvarleg

Lokal arbeidsgruppe

Regionalt nettverk for risikostyring

Regional arbeidsgruppe for legemiddelomradet:
Regionalt ansvarleg: Adm.dir Jon Bolstad, | Helse Farde: Avdelingssjef Kari Furevik
SAV

Helse Vest RHF: Seniorradgjevar Maren HV IKT AS: Spesialradgjevar Eva Cathrine
Stapnes Ege Backer
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Helse Bergen: Fagdirektgr Martha Ebbing Helse Fonna: Klinikkdirektar Kenneth

Eikeset
Helse Stavanger: Avdelingssjef Tove Sjukehusapoteka Vest: Fagdirekter Christer
Hausvik Alfsvag Bakke Frantzen

Radgjevar FFU og SIS: Ragnhild Djgnne Konserntillitsvalgt: Toril @stvold (SAN) og
@sterhus Wenche Rgkenes (UNIO)

Regionalt brukerutvalg: Avklares i mgte 8/9
vedr involvering

Hovudelementa i arbeidet til regional arbeidsgruppe

 Utarbeiding av faktagrunnlag og omtale av pagaande arbeid
* Folgje etablerte regionale prinsipp- og retningsliner for risikostyring
« Utvikling og deling av tiltak mellom RHF/HF/HV IKT

Stettefunksjon/sekretariat

» Apotekar Tonje Folkvang og konsulent Dagfinn T. Hallseth
» Bernt Flekke, kommunikasjon (SAV)

2 Avgrensing og fyrste fase i arbeidet

I AD-mgte 10.5.2021 blei det tilslutning til at det regionale arbeidet med risikoomrade
legemiddel (ROMLE) i fyrste omgang skulle konsentrerast rundt & lage ein strategi for
legemiddelbehandling med hgg risiko for uheldige hendingar og pasientskade. Bakgrunnen
for dette er erkjenninga av at det bade er risikopasientgrupper og grupper av legemidlar som
saman representerer dei fleste sakene med alvorleg skade. Vidare veit ein at tilgang pa
oppdatert og rett informasjon for a gi beslutningsstette til behandlar kan veere utfordrande.

Arbeidet med ein strategi bar i stor grad baserast pa data fra sjukehusa i Helse Vest, for a sikre
treffsikkerheita pa tiltak og gevinstrealisering. Suksesskriterium kan veere at:

- Regionalt arbeid oppfattast som stette til lokalt arbeid

- Arbeidet identifiserer omrader der alle tener pa regionale avklaringar og samordning

- Regional arbeidsgruppe fungere som radgjevande organ (samrad) og som base for
kunnskapsdeling

- Arbeidet vert samordna med aktivitetar pa teknologifeltet pa ein slik mate at tiltak
stettar opp under kvarandre

Ein bar nytte metodikk fra Neste Generasjon Plan sa langt det passer for arbeidet (vedlegg 1).

Malet med fase 1 er & bli samde om eit kort strategidokument som lokale arbeidsgrupper kan
statte seg til, og som tydeleggjer kva som ber prioriterast framover. Det vil vere naturleg a sja
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pa alle sider av det som gar fare seg av utviklingsarbeid inn mot dette. Malet med
strategidokumentet er & kunne spisse prioriteringar lokalt og sikre at regionen lettare far
tryggleik for kva satsingsomrader (t.d.teknologisk) som kan gi best gevinstrealisering. Fase 2
skal veere eit produkt av det ein blir samde om i fase 1, der ein skal finne matar & samordne,
implementere og utvikle fagomradet vidare. Prosjektmetodikken ma tilpassast arbeid og
aktivitet fra dei lokale arbeidsgruppene som kan kome til nytte i det regionale arbeidet.

Regional arbeidsgruppe skal sgke a inkludere «ny generasjon» fagfolk i arbeidet framover.
Dette skal gjerast med mgteplassar der ulike ngkkelpersonar fra alle fgretak vert inviterte til
delta. Dette kan gjerast ved a arrangere fagsamlingar med gode innleiarar eller liknande i
samarbeid med lokale arbeidsgrupper. Framdrift for strategiarbeidet har likevel hggast
prioritet i starten.

2.1 Om arbeidet med ROMLE - del 1 strategi

Beskriving

Befolkninga har hgge forventningar til (og tek for gitt) at helsetenestene er sikre og at
kvaliteten er hgg. Dette er eit tillitsvotum som tener bade pasientane, helsearbeidarane,
helsetenesta og samfunnet.

Behandling av pasientar er i dag ein komplisert prosess som involverer ulike
profesjonsgrupper, avansert teknologi, legemiddel med potensielt alvorlege biverknader, eit
stort tal arbeidsoperasjonar, forskjellige fagdisiplinar, aukande niva av spesialisering og
samhandling mellom fleire niva og akterar. Kompleksitet er i seg sjglv ein risikofaktor. Dette
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krev inngdande kunnskap om beste praksis, inklusiv farar ved og biverknader av denne. Dette
krev og ei balansert og kvalitetsorientert leiing, gode strukturar og system som bidreg til
betre kvalitet og ein tryggleiksfokusert og leerande kultur i heile tenesta.

Perspektivet legg til grunn at det er samanheng mellom korleis helsetenesta er planlagt og
organisert, maten den enkelte medarbeidar handlar pa og kva medisinsk resultat og oppleving
pasienten sit att med.

| arbeidet med ROMLE skal ein legge vekt pa samspelet mellom medisinske, tekniske og
organisatoriske element og menneska som bruker desse. Ugnskte konsekvensar pa grunn av
feil i dette samspelet ma unngaast. Arbeidsprosessar, teknisk utstyr og organisasjonskultur ma
utformast pa ein mate som samla fremjar tryggleik hos medarbeidarar og pasientar.
Perspektivet legg til grunn at det er samanheng mellom forhold som er viktige for
pasienttryggleik og for eit godt arbeidsmiljg.

Arbeidet med ROMLE er retta mot den typar av skader der pasientar dgyr eller blir alvorleg
skada som fglgje av ytingar eller mangel pa ytingar. I tillegg ma det veere merksemd pa
nesten-hendingar som har hggt skadepotensial:

- Arbeidet ma handterast innanfor eit system- og organisasjonsutviklingsperspektiv
(systematisk kvalitetsforbetring og pasienttryggleiksarbeid)

- Ved forbetra metodar og optimal utnytting av teknologiske lgysingar

- Design og funksjonalitet pa lgysingar ma ta omsyn til at menneske er feilbarlege

- Kuvaliteten i tenestene ma jamleg vurderast utifra pasienten/brukaren sitt perspektiv

- Organisasjonen blir utvikla gjennom vilje og evne til & nytte beste kunnskap, og ma
vere tilpassingsdyktig («resilient»)

- Strategien ma reflektere omrader der ein ser at det er for hgg sannsynlegheit, eller at
konsekvens er alvorleg ved feil, og det ma vidare veaere mogeleg a etablere lokale tiltak
basert pa dette

- Arbeidet ma ogsa ha merksemd pa «overbehandling» og pa indikasjonstilhgve rundt
medikamentell behandling

2.2 Mogelege rammer for a utvikle ein strategi for legemiddelbehandling med
hgg risiko for uheldige hendingar og pasientskade - kontekst
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Primeaere drivarar

Visjon

Aksept for a ikkje
skulle skade eller
bortforklare

(Bygege vilje)

Pasienttryggleiks-
kultur
(Byegie evne)

Ingen pasientar
dgyr eller blir
alvorleg skada som
folgje av ytingar

Ingen uforklarlige

eller mangel pa
ytingar pa
legemiddelomradet

Pasienten i
sentrum
(Tenke heilskap)

Handtere
kompleksitet
(Tiltak av ulik art)

Handtere avvik
systematisk

3 Samandrag av oppdrag

Sekundeere drivarar

positiv gevinst ut av mgtet mellom
pasient og ten rane, og at deter
uakseptabelt at folk blir hardt skadd
eller dgyr som fglgje av feil.

Systematisk og planmessig oppbygging
kmﬁbé R
pasientsikkerhetstenkning.

Kople pasientiryggleik og HMS.
Risikostyring.

Transparens og openheit.
Opplyste og kompetente brukarar og
medarbeidarar.

Standardisering med individuell
tilpassing.

Informasionsdeling - teknologi.
Samhandling mellom beh.niva.

MenneskeTeknikkOrganisasion (MTQ)
som systemsyn.

Statte opp om mal.
Etterleving av nasjonale retningsliner.

Generelle tiltak

Leiarskap .

Utgve samfunnsansvaret.
Forbetringskunnskap.
Kommunisere resultat og statistikk.
Profesjonskultur.

Planleggje og gjennomfgre kompetanselgp for alle
medarbeidarar.

Leiarutviklingsprogram (lokale og regionale).
Styrke utdanninga av helsepersonell.
Translasjonell forsking.

Gjere data og informasjon lett tilgjengeleg.

Openheit om data om variasjon og effekt.

Openheit om risiko og effekt av behandling/ prosedyrar.
Tidleg innsats og intervensjon.

Automatisk datafangst.

Mgteplassar for deling av kunnskap og erfaring.

Design og funksjonalitet som understgtter
MenneskeTeknikkOrganisasjon (MTO).

Neste generasjons intelligente IKT-lgysingar.
Simuleringstrening.

Design og funksjonalitet som understgtter
MenneskeTeknikkOrganisasjon (MTO).
Arkitektur som ivaretar MTO-tenkningen.
Neste generasjons intelligente IKT-lgysingar.
Simuleringstrening.

Tyerrfaglegheit i arbeidsprosessar.

Mandat

Det skal

1: lagast ein strategiplan for legemiddelbehandling med hgg risiko for
uheldige hendingar og pasientskade og
2: utviklast eit konsept for korleis ein kan arbeide med risikoomrade legemiddel i Helse
Vest for & auke kvaliteten i alle delar av legemiddelkjeda

Arbeidsgruppa skal fokusere pa
. det viktigaste,
. dei stgrste moglegheitene,
. dei starste utfordringane, og adressere det som gjer storst effekt

Det skal ikkje skiljast mellom somatisk og psykisk helseteneste.

Malbilete
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A

vt

ris

unnga alvorlege skadar er etablert som styrande prinsipp for alt arbeid som

involverer legemidlar
Ingen pasientar dayr eller blir alvorleg skadd som falgje av ytingar eller mangel pa

ngar.

Tryggleik er ein integrert del av systemet og dette tenkesettet pregar alle
arbeidsprosessar og mgte med pasientane. Vi har organisasjonar der det & handtere

iko er innebygd i all tenesteyting (generativ organisasjon) og kontinuerleg

forbetringsarbeid er ein del av kvardagen.
A Spesialisthelsetenesta er seg bevisst og ein aktiv utgvar av samfunnsansvaret ein har for
a betre helse og farebyggje uhelse.

Vi

B og
he
str

har ein kultur der tryggleik for alle er eit overordna prinsipp og HMS,

pasienttryggleik og kontinuerleg forbetring er ein integrert del av behandling og
omsorg
Bade pasientar og medarbeidarar opplev seg trygge og sikre. Medarbeidarane sitt gode

trygge arbeidsmiljg gjer godt utgangspunkt for a gi pasientane trygge og sikre
Isetenester av hgg kvalitet. Byggesteinar for god atferd er etablert. Dette inkluderer
ukturar, kulturar og samhandlingsmatar.

Kompleksitet blir handsama

C Summen av medarbeidarane sin kunnskap, haldningar og atferd kjem til uttrykk
gjennom verksemda sitt tryggleikssystem og maten dette blir fglgt opp pa.
Medarbeidarane jobber i team, deler kunnskap og informasjon, og det er tydeleg korleis
prosessane er integrert i tenesteytinga.

Arbeidsoppgaver

Utgreie og forankre — Utarbeide plan — Vidare arbeid

1 Etablere regional arbeidsgruppe med representantar fra alle foretak

2a
2b

: Bruke data fra verksemdene for a kartlegge og lage analysar av risikosamanhengar
- Invitere inn ressurspersonar som har arbeidd systematisk med legemiddelomradet —

2 gjennomga resultat

3 Dele informasjon om lokalt arbeid - identifisere gevinstomrader

4a

: Bruke metodikk fra Neste Generasjon Plan for & lage malretta strategi for

legemiddelbehandling med hgag risiko for uheldige hendingar og pasientskade 4b:
4 Finne gode matar & kommunisere og tilgjengeleggjere planen

5a
5b
5¢c
ut
5 5d

- Involvere aktgrar som arbeidar med teknologi
: Avklare strategi i hgve til teknologistatte og legge til rette for samordning
: Fa oversikt over omrader der teknologistette er pa plass, men der gevinst ikkje er tatt

: Drofte indikatorar for styring og leiingsinformasjon pa omradet legemiddel

6a

pa
6b

6 6¢C

. Identifisere behov for kommunikasjonsaktivitetar og lage kommunikasjonstiltak
rallelt med arbeidet
: Etablere fagsamlingar for klinisk ngkkelpersonell om legemiddelomradet — innspel og

erfaringsdeling

. Inkludere dialog med regionalt brukerutvalg
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Utarbeide forslag til strategiplan for ROMLE inkludert forslag til prioriterte felles
7 tiltaksomrader

Planen ma ta utgangspunkt i Helse Vest sin stastad og vere relevant for no-situasjonen
var — kortfatta og sa konkret som mogeleg

Drgfte og evaluere kva rolle regional arbeidsgruppe skal ha etter avlevert
strategidokument — forslag til evt neste fase og rolle

Strategiarbeidet kan fa fram kunnskap som gjer at det er naturleg med «nye» faser
8 arbeid pa definerte felt

Tidsplan og rapportering
Det skal rapporterast pa framdrift i arbeidet med risikoomradet til styret i Helse Vest.
Regional tiltaksansvarleg samordnar rapporteringa.

Arbeidet med risikoomradet gar over fleire ar. Behovet for kunnskapsdeling, rapportering og
prioritering gjer til at det er behov for a utvikle ein mgtearena som treffer fgretaka sine behov
pa omradet. Vurdering av dette inngar som tema under punkt 8 over.

Det skal lagast ein mgteplan og framdriftsplan tilpassa meteaktivitetane i Helse Vest.
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Vedlegg 1

Neste Generasjon Plan - prinsipp skisse

Visjon og malbilete - oppbygging

.. harvieinplan?

o Tydeleq kva v skal med planen

oFellas grunnieqgjande

planprinsipp e Kva er vigest 4 fokusere pl?

o Kva skal resuftatet bO?

KORLEIS

o Tent kprnateam

o Spisskompetanse pé prosess
o Bredt og redt involvert

o Komprmert prosess

o Bodskep forst, kort og spiss
o Digitad og cynamesk plastform

o Fokus pa gennomfaring, endnng,
lopende opplakying, ansvar og
forplidingar

e Risikostyring, -vurderng og -
nencsaming

e Effeiamal - kva affelden ansijer v
& oppra?

Fremje helse, meistring og livskvalitet

* Strategn, caitad, design, fag,
nedskepleg tankeset!

o Tydeleg o9 moliverande

o Noko under og myke etter
plngrosassen

o Digitad, tdpassa situaspnen og
nterakiv

o Einckapleg oppfeking og
forvaltrang v planar

e Mg, konmunisara affekt og
|ustare Kurs

o Evalierng og kmring Resultat,
plan, prosass, prnsipp

Vedlegg 2

Om Safety | og Safety Il, “From Safety-| to Safety-I1: A White Paper”. Erik Hollnagel, Robert

L Wears, Jeffrey Braithwaite (2015).

menneskelige faktoren i

pasienttryggleiksarbeidet

av menneska er at dei er
ein passiv byrde eller
kjelde til risiko.

Safety-I Safety-II
Definisjon av At sa fa ting som mogleg | At sa mange ting som
pasienttryggleik gar gale. mogleg gar bra.
Prinsipp for leiing av Reaktiv, reagere nar noko | Proaktiv, fokus pa
pasienttrygglek skjer eller er definert som | kontinuerleg a fgreseie
ein uakseptabel risiko. utvikling og hendingar.
Perspektiv pa den Den radande oppfatninga | Menneske blir sett pa som

ein ressurs som er
ngdvendig for fleksible og
tilpassingsdyktige system.
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Undersgking og Ugnskte hendingar Ting skjer vanlegvis pa
oppfelging av ugnskte skuldast feil eller defektar. | same mate, uavhengig av
hendingar Formalet med ei resultatet. Malet med ei
undersgking er a undersgking er a forsta
identifisere arsaka til korleis og kvifor ting
hendinga. vanlegvis gar bra, som eit
grunnlag for 3 forklare
korleis ting av og til gar
gale.
Risikovurdering Ugnskte hendingar Forsta under kva omstende

skuldast feil eller defektar.

Formalet med ei
undersgking er a
identifisere arsaka til
hendinga og faktorar som
bidreg til hendinga.

variasjonar i
tenesteutfgring eller
resultat kan bli vanskelege
a overvake og kontrollere.
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