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Indledning

Dette oplaeg er udarbejdet for Dansk Selskab for Patientsikkerhed af en arbejdsgruppe nedsat i
maj 2002. Opleegget skal forelaegges savel skriftligt som munditligt til et bestyrelsesseminar d.11.-
12. september 2002. Opleegget tager afseet i selskabets arbejdsprogram og skal danne grundlag
for selskabets anbefalinger for et system til indberetning af utilsigtede haendelser og fejl.

Selskabets bestyrelse udpegede nedenstaende personer til arbejdsgruppen, som har afholdt 3
mader. Flere medlemmer har fremsendt tekstbidrag, som sammen med diskussionerne pa
mgderne er grundlaget for dette opleeg, som er rette-kommunikeret pr mail. Et bilag er vedlagt til
orientering: “Rekommandationer for rapportering og tilbagemelding om utilsigtede haendelser pa
sygehuse”, som er en rapport afleveret til Indenrigs - og Sundhedsministeriet i august 2002 fra en
forskergruppe.

Arbejdsgruppens medlemmer:

Arbejdsgruppens medlemmer og organisationen de repraesenterer er fglgende: Inge Degler
Gigtforeningen, Astrid Dyssegaard Danmarks Apotekerforening, Erik Jylling Foreningen af Yngre
laeger, Kirsten Kenneth Larsen Dansk Sygeplejerad, Margrethe Nielsen Forbrugerradet, Ditte
Ngrgaard-Andersen Medicoindustrien, Jesper Poulsen Den Almindelige Danske Laegeforening,
Mette Dahl Sgrensen Praktiserende Laegers Organisation, Helle Ulrichsen H:S, Margit Weise
Amtsradsforeningen. Formand for arbejdsgruppen og pennefarer pa opleegget: Niels Hermann
Institut for sundhedsvaesen DSI.

Beth Lilja Pedersen fra sekretariatet for DSFP, har skrevet mgdereferater.

Sprogbrug: Arbejdsgruppen har af praktiske grunde valgt i teksten overvejende at benytte ordet
"haendelser” i stedet for hver gang at skrive: fejl, utilsigtede haendelser, naesten fejl / neerved
haendelser og komplikationer.

Anbefaling om etablering af et rapporterings — og tilbagemeldings-
system i sundhedsvaesenet

Skal der etableres et system til indhentning af information om
utilsigtede heendelser ?

det anbefales

at der udarbejdes en national malsaetning for patientsikkerhed for hele sundhedssektoren, hvor et
rapporterings - og tilbagemeldingssystem med opfalgende laering indgar som et centralt
instrument.

Forebyggelsen af nye haendelser er det essentielle. Rapportering - og tilbagemelding har alene
som formal at skabe grundlaget for konkret og Igbende at kunne forebygge nye fejl og utilsigtede
haendelser, bl.a. ved etablering af leerende systemer, der vidensbaseret og fremadrettet sikrer at
der sker forbedringer af patientforlgb, organisering og af arbejdsgange.
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Arbejdsgruppen har diskuteret udbredelsen af arbejdet med patientsikkerhed, og gnsker at
understrege at bade sygehussektoren og hele den primaere sundhedstjeneste bar omfattes af de
anbefalinger, der udgar fra DSFP. Et meget stort antal patienter behandles i den primaere
sundhedstjenestes mange forskellige dele, eksempelvis hos specialleege / almen lsegepraksis,
tandlaegepraksis, plejehjem, hjemmesygepleje mm. For alle dele af sundhedssektoren bgr
opmaerksomheden pa sikkerhedsaspekterne skeerpes.

Der bar overalt i sygehus- og primeersektoren udarbejdes lokale malsaetninger for alle aspekter af
patientsikkerhed, som fglges op med beskrivelser af de procedurer og den praksis, der skal
arbejdes efter med et lokalt rapporterings - og tilbagemeldingssystem - udformet i
overensstemmelse med de lokale opgaver.

Et lokalt system vil kunne samle og videregive oplysninger om haendelser til et nationalt feelles
system. Saledes at alle de lokale dele elektronisk fader det nationale system med informationer.
Det bar forega efter en samlet malsaetning og faelles retningslinier der muligger udveksling af
information med det formal hurtigt at kunne melde information ud til alle relevante og muliggere at
leere af andres “heendelser” - i begge sektorer.

Arbejdsgruppen vil gerne understrege at ogsa udvikling af en sikkerhedskultur i sundhedsveesenet
bar indga i malsaetningen. Der bar sigtes mod at der kan ske aben erkendelse af komplikationer og
haendelser (hvorfor / hvad skete? i stedet for: hvem gjorde det?). Dette er en forudsaetning for at et
leerende system med rapportering og tilbagemelding om haendelser kan fungere.

Det bar ogsa sikres at bade overordnede og detaljerede initiativer for patientsikkerhed er
koordineret med den nationale kvalitetsmodel og en forberedelse til akkreditering i det danske
sundhedsveesen.

Endelig er det vaesentligt ogsa at understrege, at det primaere nar det geelder arbejdet med
patientsikkerhed, er en aktiv indsats overfor patienter der konkret har veeret udsat for heendelser /
padraget sig skader. Dette bgr ogsa indga i nationale og lokale malsaetninger for patientsikkerhed.
Ved etableringen af et rapporterings - og tilbagemeldingssystem for haendelser, bar der ggres en
indsats for at kortleegge og tage hensyn til patienters og andre interessenters forventninger og krav
i det omfang det fremmer og er foreneligt med det overordnede patientsikkerhedsformal. Det bar
ligeledes vurderes hvorledes offentligheden mest hensigtsmaessigt kan fa indsigt i rapporterede
heendelser efter en anonymisering af navne pa personale og lokaliteten for en haendelse.
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Anbefalinger for procedurer og praksis for et rapporterings — og
tilbagemeldingssystem i sundhedsvaesenet

Hvilke haendelser skal / bgr rapporteres?

det anbefales

at der sker rapportering af heendelser ved anvendelse af modellen obligatorisk plus skgn
Forskellige modeller for rapportering og andre tilhgrende aspekter er beskrevet ngjere i vedlagte
bilag*. Der bgr udarbejdes en liste over haendelsestyper som bgr rapporteres obligatorisk, listens
omfang bgr vaere begraenset i en startfase. Haendelser pa listen bar veere beskrevet pa et generisk
og udetaljeret niveau (f.eks. "faldulykke"). Der bgr ogsa peges pa muligheden for at sektorerne
(specialer, praksis, klinikker etc.) kan veelge at tilfgje emner ud over de, der er obligatoriske.
Ligeledes kan en feelles liste suppleres lokalt efter andre kriterier, eller veere f.eks. national, amtslig
eller omrade - / fagspecifik (f.eks. en for plejehjem, en for tandlaeger osv.).

Desuden bgr der kunne ske en skansmaessig rapportering af heendelser, som udfra en uformel og
gerne umiddelbar betragtning maske kunne have veeret undgaet, og som personalet finder kunne
rumme mulighed for leering hos andre.

Hvordan skal en heendelse beskrives nar den rapporteres?

det anbefales

at der udvikles en feelles national systematik for beskrivelse og analyse af haendelser, deres
arsager og mulige forebyggelsesinitiativer.

En feelles sytematik vil medvirke til at fremme udveksling af information, feelles laering samt
identifikation af arsagsmgnstre og udviklingstendenser. Rapporteringen bgr tilretteleegges
elektronisk og koordineres med allerede eksisterende dokumentation for ikke at indfgre ungdigt
dobbeltarbejde.

Hvordan skal det veere for personalet at rapportere en haendelse - ogsa
hvis det har veeret en belastende oplevelse?

det anbefales

at der forefindes let og enkel adgang for personalet til rapportering.

| en travl hverdag har det betydning at rapportering ikke bliver en ekstra uoverkommelig byrde. Er
det personer fra sundhedspersonalets egne faggrupper, der tager imod rapportering om haendelser
lokalt, betyder det mindre barriere mod at tale om haendelser. En uddybende dialog mellem
modtageren og den rapporterende giver en afggrende mulighed for at kvalificere rapporteringen af
en haendelse. Den lokale modtager af rapporteringen kan efter anonymisering formidle haendelsen
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videre til analyse mm. f.eks. til et amtsligt, regionalt eller nationalt informationscenter for heendelser
og deres forebyggelse (m.a.o. et ubetinget fortroligt - system).

| forbindelse med en heendelse der har veeret en belastende oplevelse, kan det veere af stor
betydning for den enkelte at have mulighed for at “komme af med” oplevelsen ved at kunne tale
med en person der er kvalificeret til denne funktion.

Skal der veere abenhed eller lukkethed om identiteten af den der
rapporterer?

det anbefales

at der indfares et ubetinget fortroligt system til rapportering, saledes at der skelnes skarpt mellem
disciplinaere og leerende rapporteringsfunktioner.

| bilaget nuanceres forskellene mellem de forskellige grader af &benhed pa side 12.

Dermed viderebringes den rapporterendes navn ikke udover det helt lokale niveau. Et sadant
system kan forventes at bidrage med en hgjere grad af aben atmosfeere (sikkerhedskultur) om
haendelser og fejl med deraf fglgende starre mulighed for leering og forebyggelse af nye
haendelser.

Tilsvarende ma det geelde for afdelinger / institutioner / praksis / kliniske enheder mm. at
information om pa hvilken lokalitet en haendelse har fundet sted, ikke viderebringes i statistikker
over indrapporterede heendelser. En afdeling der bidrager engageret til forebyggelse af nye
haendelser ved at rapportere mange haendelser, bar ikke risikere en "gabestokseffekt"
sammenlignet med afdelinger der ikke rapporterer de forekommende fejl.

Kan personalet forventes at rapportere en haendelse, hvis det
derigennem inkriminerer sig selv — eller stgtter den eksisterende
lovgivning med relation til “heendelser”, at leering og forebyggelse har
hgj prioritet?

det anbefales

at der ses ngje pa de juridiske forhold for personalet med det formal at vurdere om en revision af
eksisterende lovgivning vil kunne fremme personalets interesse i at rapportere haendelser.

Ingen kan forventes at ville rapportere, hvis der er mindste risiko for at det fgrer til en sanktion —
dvs. at det bl.a. bgr sikres en meget klar adskillelse imellem disciplinsere og sanktionerende
instanser i forhold til rapporterings- / tilbagemeldingssystemer, der har "fra-haendelse-til-laering"
som hovedformal.

Erfaringer fra sendring af luftfartslovgivningen bgr inddrages, idet en revision af Luftfartsloven i
2001, betad at laering nu prioriteres frem for sanktioner. Det har givet en markant stigning i antal
rapporterede heendelser og dermed efterfglgende kraftigt agede muligheder for leering.

Hvad kan fremme sundhedspersonalets interesse i at rapportere
heendelser?

det anbefales
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at rapporteringen organiseres saledes at der kan foretages en hurtig og umiddelbar tilbagemelding,
bade lokalt til den rapporterende og senere centralt fra en feelles database.

Indrapportering er kun interessant hvis informationerne nyttigggres ved spredning til andre, der far
mulighed for at forebygge far den tilsvarende haendelse sker hos dem selv. Hurtige udmeldinger
fra databaser fremmer motivationen til at bidrage for personale, der leverer data. Det virker
fremmende at det bliver synligt for de rapporterende, at der kommer noget ud af besveeret med
rapportering. Der bgr ske en behandling af heendelserne, der sikrer at tilbagemeldingen bliver
praktisk anvendelig for malgrupperne. Det bar veere enkelt at kunne omsaette information om
haendelser til forandring eller forebyggende tiltag lokalt.

Hvordan bliver der reageret overfor personale involveret i en utilsigtet
heendelse ?

det anbefales

at der samlet arbejdes med at udvikle de lokale sikkerhedskulturer og skabes tillid til
haendelsesrapportering blandt al personale, og at ledelser er forpligtet til klart og tydeligt at give
udtryk for opbakning og statte til personalet i forbindelse med rapportering af haendelser.

| forskelligt omfang kan en holdningsbearbejdning, der fremmer en forstaelse for, at det er legitimt
0g vigtigt at fremkomme med information om haendelser, veere ngdvendig. Ledelserne bar ga
forrest og udvise stgtte og engagement i at der arbejdes med at fastholde og synliggare
rapporteringens positive effekt bl.a. ved at leeringen hele tiden er pa dagsordenen. Overfor
medarbejdere bgr der fra ledelsen veere en principiel og konkret tydelig sondring mellem systemer
til rapportering og leering pa den ene side - og disciplineere systemer pa den anden.

Hvordan stgttes leering fra haendelser?

9. det anbefales

at sygehusejere sikrer at afdelingerne prioriterer leering fra utilsigtede haendelser hgjt som led i
udviklingen af en patientsikkerhedskultur i sundhedssektoren. Tilsvarende anbefales for ledelser
og kliniske enheder i den primeere sundhedstjeneste.

De enkelte afdelinger og enheder bgr kunne vejledes mhp. leering fra rapporteringssystemet, dvs.
vejledes om hvorledes, der aktivt kan arbejdes med handteringen af utilsigtede haendelser i
forbindelse med rapportering, analysemetoder, tilbagemelding, opfglgende uddannelsesinitiativer
og heendelsesforebyggende aendringer i organisationen.
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Kan anvendelse af allerede eksisterende information om haendelser
optimeres ?

10. det anbefales

at der i sundhedsvaesenet sker udvidet og systematisk anvendelse og leering lokalt ud af allerede
eksisterende information om haendelser fra klagesager, forsikringssager og tilsyn mm. Og at
personalet fortsat kan sikres fortrolighed samtidig med at en udvidet leering ud fra disse haendelser,
der f.eks. gar via klagesystemet.

Patientklagenaevnets indberetningssystem indeholder personidentificerbare data, som
anonymiseres nar de viderebringes til brug for leering. Der ligger et stort materiale om haendelser
tilgeengeligt for sygehusene i alle sager fra Patientklagenaevnet, og ikke kun de hvor huset selv har
veeret involveret. Pa det lokale niveau ser det ud som udnyttelse af den opsamlede viden vil kunne
anvendes bedre. Der er endvidere haendelser som slet ikke handteres i det etablerede klage- og
erstatningssystem - det gzelder f.eks. en del sdkaldte systemfejl og eller naesten-fejl. Der vil isaer
pa det lokale niveau veere et stort udviklingspotentiale med hensyn til at udnytte den opsamlede
viden og omszette den til praksis med henblik pa forebyggelse. Det vil forudseette at der placeres et
ansvar i organisationen for handtering af haendelser og opfalgning, saledes at leering kan finde
sted.

Heaendelser i forbindelse med anvendelse af medicinsk udstyr rapporteres, disse heendelser bar
indga aktivt i en kommende samlende indsats for udviklingen af patientsikkerhed. Laegemiddel-
styrelsen overvager sikkerhed for medicinsk udstyr gennem et godkendelsessystem og en
indberetningspligt for savel driftsansvarlige og medicinalpersoner i bade privat og offentlig
sundhedsveaesen. Uden for sygehusveaesenet er det alle, der arbejder med medicinsk udstyr, der
har pligt til at anmelde haendelser - altsa bade leeger, tandlaeger, kiropraktorer, optikere,
klinikpersonale, hjemmesygeplejersker, fysioterapeuter osv.

l_Rekommandationer for rapportering og tilbagemelding af utilsigtede haendelser pa sygehuse. Delrapport IV fra Projekt
om Utilsigtede haendelser pa sygehuse - krav til registreringssystem.

Udfgrt for Indenrigs - og Sundhedsministeriet og Sundhedsforvaltningen i Kgbenhavns Amt af : Institut for
Sundhedsvaesen DSI, Forskningscenter Risg Forskningsprogrammet Sikkerhed, Palidelighed og Menneskelige
Faktorer, Dansk Institut for Medicinsk Simulation, Amtssygehuset i Herlev, i samarbejde med Enheden for
Brugerundersggelser for Kgbenhavns Amts Sygehusvaesen.

August 2002.
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