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Vejledning nr. 30 af 21. maj 2007

Vejledning om rapportering af utilsigtede hendelser i
sygehusvasenet

1. Indledning

Vejledningen knytter sig til Sundhedsstyrel-
sens bekendtgerelse nr. 451 af 21. maj 2007 om
rapportering af utilsigtede heendelser i sygehus-
vaesenet (herefter kaldet bekendtgerelsen). Vej-
ledningens formal er at pracisere indholdet af
bekendtgerelsen.

2. Rapporteringssystemet
2.1 Formal

Rapporteringssystemet for utilsigtede hendel-
ser har til formal at indsamle, analysere og for-
midle viden om &rsager til risikosituationer. Sy-
stemet kan bade forholde sig til menneskelige og
tekniske fejl samt til organisatoriske forhold, der
pavirker forekomsten af utilsigtede heendelser i
forbindelse med behandling eller ophold pa et
sygehus.

Rapporteringssystemet skal understotte den
eksisterende kvalitetsudvikling, som finder sted
pa sygehusene, og serligt udvalgte hendelser
skal som et supplement hertil rapporteres til en
central database i Sundhedsstyrelsen, jf. pkt. 5 i
denne vejledning. Rapporteringssystemet skal
samtidig understotte udviklingen af et miljo pa
sygehusene, hvor det bliver muligt for personalet
at handtere utilsigtede handelser og drage le-
ring heraf.

Rapporteringssystemet bestéar af 2 dele: Loka-
le rapporteringssystemer og et nationalt rappor-
teringssystem (database).

Indenrigs- og Sundhedsmin.,
Sundhedsstyrelsen, j.nr. 7-703-01-5/3

2.1.1. Lokale systemer

De lokale systemer skal dels anvendes umid-
delbart 1 den lokale kvalitetsudvikling af be-
handlingen, herunder patientsikkerheden, dels
videregive oplysninger om utilsigtede handelser
til det nationale rapporteringssystem/den centra-
le database i Sundhedsstyrelsen.

2.1.2 Sundhedsstyrelsens database

P& grundlag af databasens oplysninger vil
Sundhedsstyrelsens melde tilbage til sundheds-
vasenet om sarlige eller ofte forekomne risiko-
situationer mhp. at opna leering. Sundhedsstyrel-
sen vil endvidere udarbejde faglige udmeldinger
og vejledninger pé patientsikkerhedsomradet til
stotte for regionernes varetagelse af de sund-
hedsfaglige behandlingsopgaver.

3. Definitioner

3.1 Utilsigtet heendelse

Ved en utilsigtet heendelse forstas en begiven-
hed, der er en folge af behandling eller ophold pa
sygehus, og som ikke skyldes patientens syg-
dom, og som samtidig enten er skadevoldende
eller kunne have varet skadevoldende, men for-
inden blev afvaerget eller pé grund af andre om-
stendigheder ikke indtraf ("naesten haendelse’).
Utilsigtede handelser omfatter bade pé forhand
kendte og ukendte haendelser og fejl, jf. bekendt-
gorelsens § 1, stk. 1.
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3.2 Sundhedsperson

Ved sundhedspersoner forstds personer, der i
henhold til autorisationsloven er autoriserede til
at varetage sundhedsfaglige opgaver, og perso-
ner, der handler pa disses ansvar, jf. bekendtge-
relsens § 1, stk. 2. Dette indebzrer, at ogsé ikke-
autoriserede sundhedspersoner, som fx. social-
og sundhedsassistenter, plejere, sygehjalpere og
uuddannet plejepersonale, er omfattede af reg-
lerne.

3.3 Behandling

Ved behandling forstas undersogelse, diagno-
sticering, sygdomsbehandling, genoptrening,
sundhedsfaglig pleje og sundhedsfaglige fore-
byggelsestiltag overfor den enkelte patient, jf.
bekendtgerelsens § 1, stk. 3.

3.4 Sygehus

Ved sygehuse forstds behandlingsinstitutio-
ner, hvor behandling, jf. pkt. 3.3, finder sted un-
der indleggelse, hvor der er minimum 5 senge-
pladser, og hvor der er degnbemanding med
sundhedspersonale samt fast tilknyttede leeger,
jf. bekendtgerelsens § 1, stk. 4.

4. Vejledningens anvendelsesomrdde

De i denne vejledning nevnte opgaver for re-
gionerne pahviler bade regionerne og private sy-
gehuse, jf. bekendtgerelsens § 2.

5. Utilsigtede heendelser omfattede af
rapporteringspligten

Alle typer utilsigtede haendelser er omfattet af
rapporteringspligten til Sundhedsstyrelsen.

Savel faktuelle haendelser som »nasten-haen-
delser« er omfattede af rapporteringsforpligti-
gelsen. Kendte komplikationer og bivirkninger
skal dog ikke rapporteres.

6. Sundhedspersonernes forpligtelse

En sundhedsperson er forpligtet til at rapporte-
re utilsigtede haendelser, som forekommer i for-
bindelse med en patients behandling eller ophold
pa sygehus, herunder ambulant- og skadestuebe-
handling. Forpligtelsen omfatter handelser, som
sundhedspersonen direkte observerer i forbin-
delse med, at hendelsen finder sted, herunder
handelser som sundhedspersonen selv er impli-

ceret i, og hendelser den pageldende observerer
hos andre. Endvidere omfatter rapporterings-
pligten hendelser, som en sundhedsperson efter-
folgende bliver opmaerksom pa i forbindelse
med udevelse af sin faglige virksomhed, jf. be-
kendtgerelsens § 3, stk. 1.

7. Sundhedspersonernes rapportering til
regionerne

Sundhedspersonerne kan rapportere elektro-
nisk via www.dpsd.dk eller ved brug af en papir-
formular udarbejdet af Sundhedsstyrelsen. Pa-
pirformularen kan printes ud fra hjemmesiden
www.dpsd.dk. Rapportering skal ske til den re-
gion, der driver sygehuset, pa den af regionen
angivne adresse. Adressen vil vere tilgengelig
pa www.dpsd.dk Har hendelsen fundet sted pa
et privat sygehus, skal rapporteringen ske til det
pageldende sygehus, jf. bekendtgerelsens § 4,
stk. 1.

Rapporteringen skal ske snarest muligt og se-
nest 7 dage efter, at sundhedspersonen har obser-
veret eller pa anden made er blevet opmarksom
pa handelsen, jf. bekendtgerelsens § 3, stk. 3.

8. Sagsbehandlingen af rapporterne i
regionerne

Regionerne modtager, registrerer og analyse-
rer rapporter om utilsigtede handelser til brug
for forbedring af patientsikkerheden og behand-
lingen samt med henblik pé rapportering af op-
lysninger til Sundhedsstyrelsen. Den narmere
organisering vil vere betinget af dels lokale for-
hold, herunder bl.a. i hvilket omfang rapporte-
ringssystemet integreres i allerede eksisterende
kvalitetstiltag, dels af de erfaringer, som tilveje-
bringes gennem de forste maneders drift af rap-
porteringssystemet.

Regionerne kan, som folge af det kendskab
man har lokalt til den rapporterende sundheds-
persons identitet, til brug for sin behandling af
rapporteringen indhente supplerende oplysnin-
ger hos vedkommende sundhedsperson eller den
pageldende afdeling.

8.1 EDB-systemet

Sundhedsstyrelsen stiller vederlagsfrit et
EDB-system til rddighed for den regionale sags-
behandling. Systemet indeholder elementer for
folgende arbejdsgange:

— Visitation
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— Indhentelse af supplerende oplysninger
— Risikovurdering
— Analyse
—  Arsagsklassifikation
— Forslag til og opfelgning af lokale tiltag
— Forslag til nationale tiltag
— Anonymisering

I det omfang, regionerne ensker at anvende
deres eget system til varetagelse af opgaverne i
forbindelse med rapporterede handelser, tilby-
der Sundhedsstyrelsen at foretage den nedvendi-
ge konvertering i forbindelse med indlesning i
styrelsens software. Tilbudet forudsetter, at der
foreligger et datablad, der beskriver datastruktu-
ren i det lokale system.

9. Rapportering til Sundhedsstyrelsen
9.1 Omfanget af rapporteringen

Regionerne og private sygehuse skal videre-
sende rapporterne om de rapporteringspligtige
utilsigtede hendelser til Sundhedsstyrelsen, jf.
bekendtgerelsens § 5 og vejledningens punkt 5.

Rapporteringerne skal indeholde:

—  De af sundhedspersonen rapporterede oplys-
ninger,

— eventuelt yderligere modtagne eller indhen-
tede oplysninger til belysning af haendelsen,
og

— oplysninger om resultatet af regionernes
vurderinger og konklusioner.

Ved indsendelse til Sundhedsstyrelsen skal
rapporten vaere kategoriseret i en af folgende ka-
tegorier med eventuelle under kategorier.

— Medicineringsfejl.

En medicineringsfejl defineres som en afvi-
gelse fra en proces, som sikrer patienten den
rette dosis af det rette leegemiddel pa det ret-
te tidspunkt og pa den rette méde.

— Handelser ved operative/invasive indgreb.
Hermed menes hendelser relateret til forbe-
redelse, gennemforelse og opfelgning af
operative indgreb samt undersggelsesproce-
durer, som indebarer gennembrydning af
hud eller slimhinder eller indferelse af appa-
ratur gennem de naturlige legemsabninger.

— Patientfald.

Hermed menes en handelse, hvorved en pa-
tient ufrivilligt befinder sig pa gulvet eller
andet lavere niveau end udgangspunktet -
med eller uden bevidsthedsstab

— Selvmord/selvmordsforseg.

Selvmord er en bevidst handling med dede-
lig udgang, og selvmordsforseg er en hand-
ling uden dedelig udgang, som en person
med forventning om et dedeligt udfald selv
har foranstaltet og gennemfort.

— Heendelser ved anastesi.

Hermed menes klinisk betydende haendelse i
forbindelse med anestesi, hvor der er sket
patientskade eller kunne veere sket skade, og
hvor der er risiko for gentagelse og potentia-
le for leering.

— Forveksling/fejlkommunikation.

Hermed menes handelser relateret til om-
bytning af kliniske prever eller produkter,
samt haendelser, hvor skriftlig eller elektro-
nisk svar pa prover og kliniske undersogel-
ser ombyttes. Hendelser med forkerte papi-
rer i forkerte journaler, forkerte labels pa
provesvar og forkert markering af rentgen-
billeder skal tillige henfores til denne grup-
pe.

— Hendelser grundet kontinuitetsbrud.
Hermed menes handelser, der opstér, nér
patienter overflyttes fra en afdeling til en an-
den eller fra et hospital til et andet, eller hvor
der p& andre mader fremkommer vasentligt
kontinuitetsstab.

— Hjertestop/uventet dedsfald.

Herved forstés hjertestop eller pludselig ded
hos en person, hvor det ikke var forventet.

—  Ovrige.

Regionerne og de private sygehuses rapporte-
ring til Sundhedsstyrelsen skal ske snarest mu-
ligt efter, at regionerne og de private sygehuse
har faerdiggjort sagsbehandlingen i anledning af
den enkelte utilsigtede handelse, dog senest 90
dage efter, at rapporteringen er modtaget fra
sundhedspersonen, jf. bekendtgerelsens § 5.

9.1.1 Supplerende oplysninger

Sundhedsstyrelsen kan til brug for sit vejled-
ningsarbejde fra regionerne og de private syge-
huse indhente supplerende oplysninger dels om
handelser, som styrelsen har modtaget rapporte-
ring om dels fra registre, eksempelvis patientre-
gistre, i det omfang Sundhedsstyrelsen finder, at
der er behov for uddybning af oplysningerne, jf.
Sundhedslovens § 199, stk. 3.

9.2 Anonymisering

Regionernes og de private sygehuses rapporte-
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ring til Sundhedsstyrelsen skal ske i anonymise-
ret form. Rapporteringen ma ikke indeholde nav-
ne, adresser, personnumre eller lignende oplys-
ninger, som umiddelbart giver mulighed for at
identificere de involverede sundhedspersoner og
patienter, jf. bekendtgerelsens § 7. Det anses for
vasentligt for patientsikkerhedssystemet funkti-
on, at en sundhedsperson ikke atholdes fra, men
tilskyndes til at afgive rapporteringer om utilsig-
tede handelser. De centrale sundhedsmyndighe-
der har ikke behov for at have kendskab til sund-
hedspersoners eller patienters identitet i forbin-
delse med den centrale vidensformidling.

9.3 Adressater til rapporter i papirformat

Regionerne og de private sygehuse skal give
Sundhedsstyrelsen oplysning om den adresse,
hvortil sundhedspersonens rapportering om util-
sigtede haendelser i papirformat skal sendes.

9.4 IT-kontaktperson

Regionerne og de private sygehuse skal til
Sundhedsstyrelsen angive en eller flere IT-kon-
taktpersoner for rapporteringssystemet for hver
region og privat sygehus.

9.5 Rapportering til den nationale database

Regionernes og de private sygehuses rapporte-
ring til Sundhedsstyrelsen skal ske elektronisk,
jf. bekendtgerelsens § 6. Séfremt en region an-
vender den software, som styrelsen stiller til ra-
dighed, vil overfarelsen kunne ske automatisk.

I det omfang, en region ensker at anvende sit
eget system til varetagelse af opgaverne i forbin-
delse med rapporterede handelser, skal rappor-
teringen ske ved brug af en skabelon i formatet
XML eller som komma/semikolon separeret fil
(.csv), udarbejdet af Sundhedsstyrelsen. Safremt
det métte veere nedvendigt at foretage en konver-
tering, vil Sundhedsstyrelsen tilbyde, at denne
foretages i forbindelse med indlesning i styrel-
sens software. Se nermere under pkt. 8.1

10. Information til patienten

Det er ikke med sundhedsloven palagt sund-
hedspersoner at give patienten meddelelse om
utilsigtede heendelser, der matte vere rapporteret
til rapporteringssystemet.

Det bemarkes dog, at enhver autoriseret sund-
hedsperson i henhold til lov om klage- og erstat-

ningsadgang §§ 23 og 45 har en forpligtelse til at
informere skadelidte om erstatnings og klage-
muligheder, samt i fornedent omfang at bistd
med anmeldelse til Patientforsikringsforenin-
gen, safremt den pageldende i sin virksomhed
bliver bekendt med skader, som m4 antages at
kunne give ret til erstatning efter disse love.

11. Rapporteringssystemet er et ikke-
sanktionerende system

Personer, som rapporterer en utilsigtet hen-
delse, kan ikke som folge af rapporteringen un-
derkastes disciplinare foranstaltninger af ansat-
telsesmyndigheden, tilsynsmaessige reaktioner
af Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktio-
ner af domstolene, jf. sundhedslovens § 201.

Sundhedsstyrelsen vil som folge af bestem-
melserne i sundhedslovens § 201 ikke kunne
indbringe sager for Sundhedsvaesenets Patient-
klagenaevn pa grundlag af rapporteringer foreta-
get 1 medfer af sundhedslovens § 198, stk. 2.
Dette geelder, selvom Sundhedsstyrelsen til trods
for den anonymiserede rapportering métte kunne
identificere de involverede sundhedspersoner.

12. Sundhedsstyrelsens udmeldinger

Sundhedsstyrelsen vil lebende vejlede sund-
hedsvaesenet om patientsikkerhedsspergsmél pa
baggrund af modtagne rapporter og andre fore-
liggende oplysninger, jf. sundhedslovens § 199,
stk.1, 2. pkt. Disse oplysninger vil Sundhedsvee-
senet modtage i form af nyhedsbreve, OBS -
meddelelser og temarapporter. Det neermere om-
fang og karakteren af de enkelte elementer i ud-
meldingen vil skulle tilpasses den regionale rap-
portering til den centrale database. Sundhedssty-
relsen skal endvidere afgive en érlig beretning
om rapporteringssystemet, hvor mere overord-
nede og generelle problemstillinger kan tages
op, jf. sundhedsloven § 199, stk. 5.

13. Det Strategiske Forum for Patientsikkerhed

Der er allerede mange initiativer i gang pa
kvalitetsomradet 1 sundhedsvasnet, bl.a. akkre-
ditering, kliniske kvalitetsdatabaser og indferel-
se af kvalitetsdeklarationer. Herudover er der
ivaerksat en reekke projekter med fokus pa kvali-
teten i sundhedsvasenet, bl.a. Den Gode Medi-
cinske Afdeling og Det Nationale Indikatorpro-
jekt.

Med henblik pa at sikre videreudvikling af



0:\Sundhedsstyrelsen\Vejledninger\558686\Dokumenten\558686.fm 29-05-07 10:16 k04 KFR

rapporteringssystemet DPSD er der nedsat et
Strategisk Forum for Patientsikkerhed. Strate-
gisk Forum for Patientsikkerhed er et rddgivende
organ. Formandskab og sekretariatsfunktion va-
retages af Sundhedsstyrelsen. Det Strategiske
Forum for Patientsikkerhed bestar af ét medlem
fra hver af regionerne samt ét medlem fra Dan-
ske Regioner, Den Almindelige Danske Lage-
forening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Selskab
for Patientsikkerhed, Sundhedsstyrelsen og In-
denrigs - og Sundhedsministeriet.

Det Strategiske Forum for Patientsikkerhed
kan nedseette arbejdsgrupper og udvalg.

Sundhedsstyrelsen,

13.1 Arbejdsform

Det Strategiske Forum for Patientsikkerhed
medes som udgangspunkt 2 gange arligt og i ov-
rigt efter behov.

14. Ikrafttreeden og ophcevelse

Vejledningen traeder i kraft den 1. juni 2007 og
erstatter Vejledning nr. 9847 af 19. december
2003 om rapportering af utilsigtede heendelser i sy-
gehusvasenet.

den 21. maj 2007

ANNE METTE DONS
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