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Ar det verkligen bra med Kvalitetsarbete

— och vad skall vi ha det till? —

4354-5). Gudbjorg Erlingsdottir har disputerat vid Foretagsekonomiska institutionen i Lund

pa en avhandling med titeln "Forforande idéer — kvalitetssakring i halso- och sjukvarden”
(1999). Hon ar mycket kritisk mot hur kvalitetssakring i sjukvarden bedrivs. Enligt var uppfattning
innehaller avhandlingen ett antal sakfel och vi ar i var tur kritiska mot hur saval forfattaren som
institutionen och opponenten accepterat avhandlingens innehall.

Ett tabuord borde Kvalitet vara anser en del (Nordfeldt, P., Lakartidningen 1999, nr 40, ss.

Har det blivit misstankt och ibland nasta fult att diskutera kvalitetsutveckling? Kvalitetsutveckling
som lednings- och utvecklingsmetod alskas av manga, men en del anser sig tydligen hata samma
metoder.

Metoderna att na standiga kvalitetsforbattringar ar manga. Det finns och har funnits manga profeter
pa omradet.

Egentligen ar vi sakert verens om malen. Att var verksamhet skall halla ratt kvalitet, med ett inne-
hall avpassat efter patienternas, bestallarnas och 6vriga intressenters behov och 6nskemal, och att
vart mal ocksa skall vara att standigt forbattra denna kvalitet. "Ratt kvalitet” ar den kvalitet kunden
behdver och ar beredd att betala for. Och som leverantér och kund har kommit dverens om och spe
cificerat i sitt kontrakt.

Om alla &r 6verens sa langt maste det vara metoderna att garantera "ratt kvalitet” i sjukvarden och
att i efterhand kontrollera att det kunden fick levererat verkligen var "ratt kvalitet”, som véacker
irritation, hat osakerhet eller radsla. Eller vad ar det egentligen for negativa reaktioner som vacks?
Och varfor? Och vad ar det som gor att det vetenskapliga arbete, som anges ovan, nar sa stor spri
ning? Kan det vara forhallandet att Kvalitetssakring ar sa svar att greppa att manga med fortjusning
accepterar att foreteelsen kritiseras — eftersom de sjdlva inte sattilsirkligt i amnet? Och for

att de "forforts” av de nedanstaende punksatserna?

Var erfarenhet talar for att foljande ar de viktigaste orsakerna till osaklig kritik och andra negativa
reaktioner:

> Manga sporadiska och ofullstandiga atgarder kallas for "Kvalitetssakring”. Och om dessa
atgarder eller "projekt” sedan inte foljs upp och systematiseras, eller inte ‘lea@gat”,
uppfattar naturligtvis de berdrda att "Kvalitetssakring var inget bra”.

"Kvalitetssakring” har blivit nagot av ett modeord. Manga "slanger sig” med begreppet utan
tillréckliga kunskaper om vad det innebér.

Det har ratt, eller till och med rader, en utbredd npipfattning att faststallda standards for
Kvalitetssakring (t ex SS-EN 1SO 9000-serien) ej ajligadatt tillampa inom sjukvarden.

En del upplever, och reagerar som om det finns, en revirkonflikt mellan Kvalitetssékring och
etablerad medicinsk forskningsmetodik.

Manga sjukvardshuvudman har beslutat att "tilampa kvalitetssakring enligt metoden Qualitet-
Utveckling-Ledarskap (QUL)”. Var bestamda uppfattning ar att QUL ar ett utmarkt
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utvecklingsverktyg for Lednings- och Kvalitetsfunktioner. Men att det forutsatter ett etablerat
kvalitetssystem som grund. Om man sprider ut QUL-systemet i organisationen, och gor detta
utan att det grundlaggande kvalitetssystemet har etablerats, kan det rata upp en del
missforhallanden. Men det kan skapa annu mer forvirring. Det ar som att forsoka bygga andra
vaningen pa ett hus innan man bygger bottenvaningen. Manga sjukvardsorganisationer har flera
av komponenterna, som krévs i ett Kvalitetssystdvien de har inte samlat ihop dem i ett
system. Andra organisationer har inte ens formulerat huvudkomponenterna i ett Kvalitets-
system.

» Visst vet vi alla att vi redan har god kvalitet. Men nar vi bérjar arbeta fram ett Kvalitetssystem
kryper det snabbt under skinnet pa @dk dom andra maste vara beredda att forandra.
Och om jag inte vet det frAn borjan upptacker jag snart att jag sjalv ocksa maste delta i en
forandringsprocess.Vi maste vara beredda att sluta géra som vi alltid gjort. Hemska tanke...
Det ar alltsa ingalunda bara att kdpa in en konsult, som skriver ihop en vacker plan. Att ha i en
fin parm pa bokhyllan.

Ambulans i Vast AB AIVAB har under det gangna aret tillsammans med Jumbolans AB och

ULFAB, som &r ett av delagarforetagen, genomgatt certifiering enligt SS-EN 1SO 9002. Vi upplever
att dessa certifieringar, och arbetet i samband med dem, har haft utomordentligt stor och positiv be-
tydelse for var verksamhet, var personal och for vara foretag.

Vi anser tveklost att motsvarande process skulle vara mycket valgérande for alla andra, offentliga
liksom privata, ambulansorganisationer, som inte redan utvecklat ett eget Kvalitetssystem. Vi vill
darfor garna oversiktligt beskriva vart Kvalitetssystem enligt 1ISO 9002 fér Ambulansforums lasare.

Vi ber Er noga beakta att detta &r en kortfattad beskrivning. Vart kompletta Kvalitetssystem ar var
"affarshemlighet”. Men vi vill att Ni skall fA eappfattning om principerna och om vad det inne-

haller i stora drag. Om Ni har erfarenhet av Kvalitetssystem kan Ni sjalva konstruera ett kvalitets-
system som uppfyller kraven i ISO 9002, eller ndgon annan standard sdhtillinypa. Om Ni

behover extern hjalp finns det ett antal konsulter pa omradet och vi bedriver sjalva sadana konsult-
tjanster. Och vi avser delta i kurser om detta, som planeras av QMC AB i J6nk6ping.

Den foljande beskrivningen ar kortfattad och ansluter direkt till rubrikerna i standarden. Om
Du har arbetat tillrackligt mycket med denna typ av system tidigare, forstar Du forhopp-
ningsvis vad som avses. Om Din erfarenhet pa detta omrade ar begransad, kommer Du tro-
ligen att uppleva denna kortfattade beskrivning otydlig och oklar. Vi vadjar till Dej att da in-
hamta mer detaljerade kunskaper om Kvalitetssystem, innan Du avfardar detta nddvandiga
(enligt gallande forfattning), stimulerande och utvecklande verktyg!

Ni maste dessutom noga lagga marke till att den delen av Kvalitetssystemet vi beskriver har
racker for att genomga certifiering enligt ISO 9002. Men den racker inte for att uppfylla
Socialstyrelsens krav! Beakta aven SoS krav redan fran arbetets bdrjan, sa far Ni ett battre
och tydligare system och dessutom sparar Ni tid!

Genomgaende for ISO 9000-standarderna ar namligen att de inte omfattar leverantérens
professionella kvalitet. Den maste garanteras och utvecklas med tillaggsmetoder. Social-
styrelsen kraver naturligtvis i sin forfattning att ambulanssjukvarden aven skall ha ratt
professionell kvalitet! ISO 9000 omfattar som huvudkomponenter "bara” ledning, styrning,
analys och kontrollsystem samt sparbarhet av information och produktion.

De flesta upplever nog att ISO 9000-standarderna ar skrivna for varuproducerande verksamhet. De
blir en aning forvirrande nar de skall tillampas pa tjansteproducerande verksamhet, som ambulans-

! definieras t ex i 1ISO 8402 som "Organisatorisk struktur med ansvarsférdelning, rutiner, processer och resurser for a
leda och styra med avseende pa kvalitet”
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sjukvard. Men erfarenheterna fran manga hall visar, att sadan tillampning gar alldeles utmarkt. For
standarderna anger namligen klart, att endast de delar som é&r tillampliga pa den aktuella verksam-
heten behover tillampas. Tank efter vad som ar andemeningen med vad som star i standarden, och
var inte alltfér bokstavlig! De ackrediterade certifieringsorganens revisorer ar utbildade for att ge
rad och tala om vilka modifieringar, som ar acceptabla. Och det finns ett antal konsulter, som ocksa
arbetar med dessa fragor!

Vi har den bestamda uppfattningen att ett Kvalitetssystem enligt ISO 9000 ar en mycket bra grund
att std pa. Vi har valt att genomga certifiering med detta system som grund. Men det finns andra
system, som kan leda till likartade resultat!

Varfor anser vi da ett sddant system ar sa viktigt for var och Er utveckling? En sammanfattning av
de viktigaste och mest vardefulla effekterna omfattar:

Viktig del av atgarderna for att garantera sakerhet for patient, personal, organisation/foretag oct
bestéallare.

Underlattar ledningens malstyrning av verksamheten och gor inriktningen tydligare for perso-
nalen nar styrningen "hangs upp pa” Kvalitetssystemet.

Utvecklar och entusiasmerar personalen och ger grund for utdkad delegering av ansvar.
Stimulerar personalen sjalva att utvecklas vidare och ta utékat ansvar.

Latt att definiera for bestallaren vilken produkt som kommer att levereras, bade i lopande verk-
samhet och vid férhandlingar infér nya avtal.

Skapar battre utgangslage for att reda ut om nagot anda "gar snett”.

Nara koppling till system med inriktning pa arbetsmiljé och 6vrig miljo.

Viktig grund for uppfolining kostnader i relatiofl verksamhet och effektivitet.

YVYVY VVV V¥V VY

Har vi rad, eller kan vi ens forsvara, att avsta fran ett sddant Kvalitetssystem? Vi anser att
var certifiering ar en viktig "fjader i hatten”. Men vi & annu mer stolta Gver processen, som
ledde dit — som ett omistligt led i personalutvecklingen!

Lycka till!

Tygelsjo och Ulricehamn 2000-02-20
Ambulans i Vast AB AIVAB

Karl-Axel Wallman-C:son Ulf Lindskog
Medicinsk controller VD
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INFORMATIONSKOPIA — UPPDATERAS EJ

1 LEDNINGENS ANSVAR

Beskriver vilket ansvar ledningen har och var-
for samt hur ledningen svarar upp mot detta
ansvar.

1.1 POLICIES

Besvarar varfor policies &r nédvéandiga, vilka
omraden de omfattar och deras relation till
andra styrande eller "vagvisande” dokument.
Syftet med verksamheten framgar tydligt.
Organisationens ledning skall definiera och
dokumentera sin kvalitetspolicy, inklusive
kvalitetsmalsattningen och dess engagemang
for kvalitet.

1.2 ORGANISATION

Anger hur foretaget &ar organiserat och hur
man skaffar sig kompetens inom andra omra-
den an de kompetensomraden man sjalv har
tillgang till.

1.3 ANSVAR OCH
BEFOGENHETER

VD har det 6vergripande ansvaret for att
ansvar och befogenheter finns dokumen-
terade.

Ansvaret, befogenheterna och samverkan
mellan den personal som leder, utfér och

kontrollerar arbetet skall definieras och doku-
menteras.

Organisationen skall identifiera resurskraven
och tilhandahalla nédvandiga resurser. Samt-
liga anstéllda i organisationen har stor hand-
lingsfrihet under professionellt ansvar. Om en
enskild medarbetare stalls infor uppgifter eller
problem som ligger utanfér dennes kompetens
finns system for att hantera sadana situationer.

1.4 KVALITETSMAL

Kvalitetsmal finns dokumenterat for olika de-
lar av verksamheten.

1.4.1 For att nd dessa mal skall vi:

... anpassa var verksamhet ...
... analysera ...

... samverkan med ....
Utveckla och engagera ...

Matbara kvalitetsmal finns dokumenterade i
separat malkatalog.

1.5 LEDNINGENS GENOMGANG

Beskriver nar, hur och varfor sddana gors.
Ledningen skall granska kvalitetssystemet
med definierade tidsintervall som ar tillrac-
kligt tata for att sakerstélla att systemet fort-
satter att vara lampat och effektivt vad géller
att uppfylla kraven.
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2 KVALITETSSYSTEM

2.1 ALLMANT

Anger kraven pa Kvalitetssystemet, hur dessa
krav uppfylls och relationeilitandra i sam-
manhanget centrala krav. Andamalet ar att
sakerstalla att produkten motsvarar specifi-
cerade krav och tydliggdra hur detta saker-
stélls.

2.2 SYSTEMDOKUMENT

Anger pa vilka grunder och enligt vilken
standard systemdokument faststallts.

2.3 RATT TILL INSYN

Anger vem som har réatt till insyn och i vilken
omfattning. Detta utg6r grunden for att skapa
ett system, som dels medger omfattande och
tillrécklig 6ppenhet, dels bevarar organisa-
tionens "affarshemligheter”.

2.4 EXTERN DISTRIBUTION

Tydliggor copyrightregler, under vilka oms-
tandigheter extern distribution far eller ej far
ske och hur beslut om ev undantag fattas.

2.5 KVALITETSPLANERING

Former for planering for att garantera adekvat
kvalitet i I6pande verksamhet, liksom kvali-
tetsutveckling i kommande verksamhet.

3 KONTRAKTSGENOMGANG.

3.1 ALLMANT

Hur, varfor och pa vilka grunder sker analys
av avtal och kontrakt? Leverantdren/utforaren
ar skyldig att se till att bestallaren har definie-
rat kvalitetskraven tillrackligt tydligt i bestall-
ningen. Om detta ej har skett skall leveran-
toren tillse att kraven kompletteras sa att

ingen risk finns for olika uppfattning hos

bestéllare och leverantor. Denna specificering
skall vara fardig innan avtal skrivs under.

Det skall &ven finnas faststéllda former for
hur tilkommande krav faststélls oelecep-
teras.

4 KONSTRUKTIONSSTYR-
NING

4.1 ALLMANT

Hur, och pa vilka grunder, planeras och ge-
nomfors mer langsiktiga forandringar av
verksamhetens innehall och genomforande?

Anger bl a hur ny eller forandrad verksamhet
analyseras sa att den far de effekter som av-
setts och hur férandringen, samt beslutet om
denna, och analysen av férandringen, doku-

menteras.

5 STYRNING AV DOKUMENT
OCH DATA

5.1 ALLMANT

Hur sker styrning av dokument och data sa att
de séakert ar tillgangliga och kanda for de
behoriga och otillgangliga for obehériga?

Skall ange hur dokument godk&nns/motsy,

hur dokument revideras och hur man forfar

for att eliminera risk att foraldrade dokument
anvands. Klarlaggande av rutiner for doku-
mentforteckning eller motsvarande.

6 INKOP

6.1 ALLMANT

Hur genomfors inkdpsprocessen for att garan-
tera faststéllda krav? Skall beskriva hur bes-
tallningen specificerar kraven och hur leve-
rantdr och kdpare verifierar att de angivna
kraven uppfylls.
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7 BEHANDLING AV PRO-

DUKTER TILLHANDAHALLNA
AV KUND

7.1 ALLMANT

Hur hanteras utrustning, som ags av kunden
for att minimera onddig skada eller forslit-
ning?

8 PRODUKTIDENTIFIKATION
OCH SPARBARHET
8.1 ALLMANT

Beskriver hur aterkoppling och uppféljning av
varje del av verksamheten garanteras. | ambu
lanssjukvarden maste detta dokumenteras pa
individnivd och omfatta alla stadier fran bes-
tallning till aviamnande inkl rapport.

9 PROCESSTYRNING

9.1 ALLMANT

Beskriver hur verksamheten genomférs for att
garantera sakerhet och maluppfyllelse. Alla
de processer som paverkar kvaliteten skall
genomféras under betryggande former.

9.2 STYRNING

Detalierna avseende styrprocessen for al
uppna ovanstaende 9.1.

10 KONTROLL OCH
PROVNING
10.1 ALLMANT

Beskriver hur uppfoljning och kontroll sker,
saval av utrustning som av personal, for att
garantera avsedd och faststalld kvalitetsniva.

ft

11 BEHANDLING AV

KONTROLL-, MAT- OCH
PROVNINGSUTRUSTNING

11.1 ALLMANT

Beskriver system, och kontroll av att
systemen ar rattvisande, for kontroll enligt
ovanstaende 10. Skall ange hur uppféljnings-
och dvriga kontrollsystem "kalibreras”.
Kraver speciellt klarlaggande om del av
denna kontroll &ar faststalld skall ske av
representant for bestéllaren (t ex ambulans-
Overlakares uppfolining av ambulans-
journaler).

12 KONTROLL- OCH
PROVNINGSSTATUS
12.1 ALLMANT

Anger hur kontroll enligt ovanstaende 10
registreras och dokumenteras.

Hur identifieras varje "produkt”, sa att
uppféljning i hela kedjan kan ske?

13 BEHANDLING AV
AVVIKANDE PRODUKTER

13.1 ALLMANT

Beskriver atgarder for upptackt av avvikelser
och systemet for uppfélining och atgarder vid
awvikelser. Vem ansvarar for denna hantering,
och vilka befogenheter har vederbérande om
allvarliga avvikelser uppstar?

14 KORRIGERANDE OCH
FOREBYGGANDE ATGARDER

14.1 ALLMANT

Anger 6vriga system och atgarder for att
forebygga, upptacka och atgarda ej dnskvarda
handelser.
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Skall ange hur andringar, féranledda av dessg

forebyggande och korrigerande atgarder ge-
nomférs och dokumenteras.

15 HANTERING, FORVARING,

PACKNING, SKYDD OCH
LEVERANS

15.1 ALLMANT

Formulerar skyddsatgarder for att eliminera
skador pa personal, patient och utrustning oc
med anknytning till annan géllande lagstift-
ning mm.

16 HANTERING AV KVALI-
TETSDOKUMENT

16.1 ALLMANT

Atgéarder for att garantera adekvat doku-
mentation och arkivering av kvalitets-
dokument och data. Det skall sdledes
finnas dokumenterade rutiner for iden-
tifiering, insamling, registrering, atkomst,
arkivering, underhdll och gallring av
kvalitetsdokument.

17 INTERNA KVALITETS-
REVISIONER

17.1 ALLMANT

Beskriver varfor, hur och med vilken inrikt-
ning samt i vilken omfattning interna kvali-
tetsrevisioner genomfors samt hur resultatet
av dessa behandlas.

18 UTBILDNING

18.1 ALLMANT

Varfor, hur och i vilken omfattning genomférs
utbildning? Hur sker personalsamverkan i ut-
bildningsplaneringen och hur sker den lang-

siktiga utbildningsplaneringen? Personal som

utfor uppgifter med sarskilda kompetens- och
behdrighetskrav skall vara kvalificerade.

Anger hur faststallt utbildningsbehov respek-
tive genomford utbildning dokumenteras.

19 SERVICE

19.1 ALLMANT

Anger organisationens regler for eventuella
efterfoliande serviceatgarder.

20 STATISTISKA METODER

20.1 ALLMANT

Hur, varfor och i vilkken omfattning tas statis-
tiska metoder fram? Hur varderas dessa meto-
ders lamplighet att mata det som avses? Nar
hur och varfor skall de anvandas? Hur doku-
menteras genomférandet och resultatet?

21 ENTREPRENORSPOLICY

Beskriver policy rorande att Kvalitetssystemet
skall efterféljas och hur atgarder skall vidtas
om detta inte skulle vara moijligt.

22 INKOPSPOLICY

Beskriver policy rorande ink6p for att dessa
skall bidra till att Kvalitetssystemet skall upp-
fyllas samt for att 6vriga sammanhangande
mal (t ex Arbetsmiljio och Miljo) skall nas.

23 MILJOPOLICY

Policy for att beskriva 6nskvéarda och for
Kvalitetsplanens uppfyllelse nédvandiga bes-
lut och atgarder avseende miljioaspekter pa
verksamhet och materialval.

24 ARBETSMILJOPOLICY

Anger faststélld policy avseende arbetsmiljo,
nddvandig for uppfyllelse av Kvalitetsplanen
och till foljd av dvrigt gallande regelverk och
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naturligtvis av storsta vikt som led i god per-
sonalvard.



