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	Syfte
Underlätta anmälan av Lex Maria till Inspektionen för vård och omsorg samt tydliggöra vad en utredning enligt Socialstyrelsens föreskrifter ska innehålla.

	Ansvarig i verksamheten
Verksamhetschef enlig hälso- och sjukvårdslagen 

	Stöddokument
Anmälningsblankett vårdskada till IVO för utskrift (information om vilket underlag som IVO kräver finns även längst ner i det här dokumentet)


Utredning enligt Lex Maria 



Utredningsplan
· Vem eller vilka ska utreda? 
· Vad gäller rapporten? Är avvikelsen inom ramen för lex Maria? 
· Vad är tidsplanen för utredningen? 
· Vilket underlag behövs exempelvis från tidigare utredningar, diariet, journaler internt och eller externt?
· Vem behöver vi skriftlig information eller utlåtande ifrån? 
· Vem ska vi prata med? Och när? 



Stöd för utredningssamtal
Notera
· Namn på dig som intervjuar.
· Datum och klockslag för intervju.
· Namn på den som intervjuas samt kontaktuppgifter för eventuell komplettering (tel, mail), anställningsform, enhet och chef 

Kolla upp hur personen mår med anledning av det inträffade och säkerställ att personen får det stöd den behöver.

Informera om:
· Vad en lex Mariautredning är och syftet med utredningen
· Vad din roll som utredare är
· Varför du pratar med den specifika respondenten
· Vad samtalet idag syftar till  
· Informera om respondentens anonymitet
· Att utredningen diarieförs, är allmän handling samt hur den används inom verksamheten

Frågor utredningssamtal 
Frågorna nedan är till för att säkerställa att nödvändig information för utredningen framkommer under utredningssamtalen. Tänk på att alltid försöka ”lyfta blicken” och förstå vilka bakomliggande orsaker som ligger till grund för händelsen. Utredningen syftar till att identifiera systematiska fel, inte syndabockar.  

Ta inte för givet att respondentens första svar är det slutgiltiga svaret, det kan finnas mer att berätta men som personen inte är medveten om eller tänker på. Hjälp respondenten att gräva djupare genom att ställa följdfrågor såsom ”Hur kommer det sig?” och ”varför?” 
Var inte rädd för att ställa följdfrågorna flera gånger på varandra. Syftet är att gräva djupare och komma till botten med det som har hänt. 

· Vad har hänt? 
1. När hände det? 
1. När uppmärksammades det? 
1. Vilka konsekvenser fick det för den enskilde? Vilka konsekvenser kunde det ha fått? 
· Varför har det hänt? 
1. Vilka bakomliggande orsaker ser du är anledningen till det som har skett? 
1. Har det inträffat tidigare i verksamheten? 
1. Om ja, varför har det inträffat igen? 
· Vad kan göras för att förhindra att något liknande inträffar igen?
· Vilka åtgärder som har vidtagits för att undanröja eller avhjälpa vårdskadan eller risken för en vårdskada samt tidpunkt för dessa. 
· Har det i och med händelsen upptäckts andra brister och eller har andra positiva iakttagelser gjorts? 
· Till chef: Vilket stöd och information har gått ut till de drabbade och anhöriga? 


Dessa rubriker och innehåll ska finnas med i den färdiga utredningen

Händelseförlopp Beskriv händelseförloppet
Konsekvenser Beskriv konsekvenser för patienten eller patienterna
Bakomliggande orsaker och bedömning Beskriv analysen som genomförts, vad är de bidragande och bakomliggande orsakerna till händelsen. Skriv ner vilken bedömningen som gjorts av de bidragande och bakomliggande orsaker till händelsen. Tips, ta en orsak i taget och numrera dessa för att i rubriken ”Åtgärder” kunna göra en tydlig koppling till analysen. 
Åtgärder Vilka åtgärder som är beslutade, har vidtagits eller ska vidtas för att förhindra liknande händelse eller begränsa effekterna av en händelse som inte helt går att förhindra
Ansvarig för att åtgärder vidtas. Tydliggör vem eller vilka som ansvarar för att åtgärderna vidtas (roll och namn) när åtgärderna enligt tidplan ska vara vidtagna samt vem eller vilka (roll och namn) som ansvarar för uppföljningen av åtgärderna
Information till hälso- och sjukvårdspersonal. Beskriv hur hälso- och sjukvårdspersonalen har informerats eller ska informeras om vårdgivarens analys och bedömning av händelsen i syfte att bidra till lärande och ökad patientsäkerhet
Patientens beskrivning av händelsen. Patientens beskrivning och upplevelse av händelsen ska finnas med. Vill eller kan inte patienten beskriva eller förmedla upplevelsen ska det anges. 


Nedan är kopia av den information som IVO begär in om händelsen ska rapporteras in till dem

Uppgifter för anmälan 
Till anmälan behövs patientens personnummer, diarienummer, vårdgivarinformation inklusive organisationsnummer, adress och berörd enhet. 

Händelseförlopp
Beskriv kortfattat händelse och händelseförlopp, när händelsen inträffade, uppmärksammades och rapporterades.

Konsekvenser 
Beskriv kortfattat konsekvenserna eller möjliga konsekvenser för patienten eller patienterna.


Bilagor som ska bifogas eller lämnas in snarast efter anmälan 
1. Vårdgivarens utredning.
· händelseförlopp
· konsekvenser för patienten eller patienterna
· analys
· bedömning av bidragande och bakomliggande orsaker till händelsen
· vilka åtgärder som är beslutade, har vidtagits eller ska vidtas för att förhindra liknande händelse eller begränsa effekterna av en händelse som inte helt går att förhindra
· vem eller vilka som ansvarar för att åtgärderna vidtas
· när åtgärderna enligt tidplan ska vara vidtagna
· vem eller vilka som ansvarar för uppföljningen av åtgärderna
· hur hälso- och sjukvårdspersonalen har informerats eller ska informeras om vårdgivarens analys och bedömning av händelsen i syfte att bidra till lärande och ökad patientsäkerhet
· patientens beskrivning och upplevelse av händelsen. Vill eller kan inte patienten beskriva eller förmedla upplevelsen ska det anges. 
2. Kopia av patientjournal.
3. Tillämpliga rutiner och övriga handlingar som är relevanta för utredningen.

Avsaknad av handlingar
Om någon eller några av ovanstående handlingar inte lämnas in ska orsaken till det anges. 

Ta ställning 
Har en medicinteknisk produkt varit involverad i händelsen, ja/nej.
Om ja, har anmälan gjorts till Läkemedelsverket enligt SOSFS 2008:1, ja/nej.

Har läkemedel varit involverat, ja/nej.
Om ja, har anmälan om läkemedelsbiverkning gjorts till Läkemedelsverket enligt LVFS 2012:14, ja/nej.

Har händelsen helt eller delvis sitt ursprung i en annan vårdgivares verksamhet, ja/nej.
Om ja, har denne underrättats om det inträffade, ja, nej (på grund av sekretesshinder)
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