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Forord

Danmark var det farste land i verden, der fik en lov om rapportering af utilsigtede
haendelser i sygehusvasenet. Sundhedspersoner har nu i fire ar haft pligt til at rap-
portere disse handelser.

I 2007 blev der rapporteret 20.368 haendelser fra sundhedspersoner til regionerne
(primaer rapportering) og 19.217 af disse haendelser blev indsendt fra regionerne til
Sundhedsstyrelsen (sekundaer rapportering). Kun 2 % af de indsendte haendelser
blev rapporteret som "meget alvorlige” dvs. med en faktuel risikoscore pa 3. Der er
sket en stigning pa 31 % i den primeere og 55 % i den sekundzre rapportering fra
2006 til 2007. Stigningen viser, at stadig flere personer rapporterer utilsigtede
handelser.

| aret 2007 er der lokalt, regionalt og centralt blevet arbejdet med analyser af de
rapporterede utilsigtede handelser med henblik pa lering og dermed forebyggelse
af lignende haendelser. Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af de rapporterede han-
delser i det forlgbne ar udarbejdet en del faglige udmeldinger i form af anbefalin-
ger til sygehusvasenet.

| samarbejde med bl.a. Regionerne, Patientforum, Praktiserende Lagers Organisa-
tion, KL, Dansk Sygeplejerad, Leegemiddelstyrelsen og Danmarks Apotekerfor-
ening har Sundhedsstyrelsen i 2007 begyndt udarbejdelse af en kravspecifikation til
et nyt elektronisk rapporteringssystem.

Savel analyser af rapporterede utilsigtede haendelser som arbejdet med et nyt elek-
tronisk rapporteringssystem fortsatter i det kommende ar i samarbejde med bl.a.

regionerne, kommunerne og apotekerne. Dette er arbejdsopgaver, som Sundheds-
styrelsen ser frem til.

Sundhedsstyrelsen, marts 2008

Anne Mette Dons
Chef for Tilsyn
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1 Utilsigtede haendelser i 2007

Der skelnes mellem to typer af rapporteringer, dels en sundhedspersons primare
rapportering til den enkelte region, dels den sekundzre rapportering til Sundheds-
styrelsen, som foretages af regionen, nar den primaere rapport er feerdighehandlet.

Regionerne har i henhold til aftale 90 dage til at feerdiggere deres analyser. Dette

forklarer forskellen pa antallet af rapporterede haendelser indsendt til regionerne og
antallet af rapporter indsendt til Sundhedsstyrelsen.

1.1 Rapporter indsendt til regionerne

| perioden 1. januar til 31. december 2007 blev der rapporteret 20.368 utilsigtede
heendelser fra sundhedspersoner til regionerne.

Nedenfor vises en opgarelse over den kvartalsvise tilgang af haendelser rapporteret
i denne primeere rapportering.

Utilsigtede haendelser rapporteret i 2007

6000

5000

4000

Antal rapporter
w
o
o
o

N
o
o
o

1000

Kvartal

Figur 1. Antal nye rapporter i databasen fordelt pa ferste, andet, tredje og fjerde
kvartal i 2007.
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1.2 Rapporter indsendt til Sundhedsstyrelsen
Sundhedsstyrelsen modtog i 2007 i alt 19.217 analyserede rapporter fra regionerne.

Nedenfor vises en opgerelse over den kvartalsvise tilgang af haendelser rapporteret
i den sekundaere rapportering.

Utilsigtede heendelser indsendt til
Sundhedsstyrelsen i 2007
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Figur 2. Antal rapporter indsendt til Sundhedsstyrelsen i 2007 fordelt pa farste,
andet, tredje og fjerde kvartal.
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Nedenfor vises en opgerelse over den arlige tilgang af haendelser rapporteret i den
sekundaere rapportering i arene 2004 — 2007.

Utilsigtede heendelser indsendt til
Sundhedsstyrelsen i arene 2004 - 2007
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Figur 3. Rapporter indsendt til Sundhedsstyrelsen i arene 2004 — 2007.

Antallet af indsendte haendelser i 2007 var omkring 3 %2 gange starre end i 2004,
som var det farste ar, hvor sundhedspersoner var forpligtigede til at rapportere util-
sigtede handelser i sygehusvasenet (Figur 3).

Rapporterne er inddelt i 9 kategorier og fordelte sig ved indsendelsen i 2007 sale-
des:

e 6781 (35 %) af rapporterne omhandlede haendelser i forbindelse
med medicinering

e 999 (5 %) af rapporterne omhandlede haendelser i forbindelse med
operative/invasive procedurer

e 2716 (14 %) af rapporterne omhandlede fald

e 149 (1 %) af rapporterne omhandlede selvmord og selvmordsforsgg

o 421 (2 %) af rapporterne omhandlede handelser i forbindelse med
anastesiprocedurer

o 2640 (14 %) af rapporterne omhandlede forveksling eller fejlkommunika-
tion

o 1799 (9 %) af rapporterne omhandlede handelser i forbindelse
med kontinuitetsbrud

e 117 (1 %) af rapporterne omhandlede hjertestop eller uventet ded

o 3595 (19 %) af rapporterne omhandlede gvrige haendelser.

8 Arsrapport 2007 DPSD



Ved sammenligning af fordelingen af rapporterne pa haendelseskategorierne i 2006
0g 2007 (se Arsrapport for DPSD 2006) ses, at fordelingen er nogenlunde den sam-
me, men andelen af de indsendte rapporter, der omhandlede fald er reduceret fra 18
til 14 % i 2007, mens andelen af rapporter, der omhandlede forveksling eller fejl-
kommunikation, er steget fra 10 til 14 %.

Sagsbehandleren i regionerne risikovurderer handelsen efter et internationalt aner-
kendt system, Safety Assessment Code (SAC-systemet). Haendelsen far tildelt en
risikoscore mellem 1 og 3 vurderet efter alvorlighedsgraden (skadens omfang) og
handelsens potentielle hyppighed (sandsynligheden for gentagelse). Bilag I inde-
holder en nermere beskrivelse af SAC-systemet.

Nedenfor vises den procentvise fordeling af haendelserne pa den faktuelle risiko-
score.

SAC 2 SAC 3
18 % 2%

SAC1
80 %

Figur 4. Rapporter indsendt til Sundhedsstyrelsen i 2007 fordelt pa den faktuelle
risikoscore (SAC) af den rapporterede handelse.

Af figur 4 ses, at kun 2 % af de indsendte handelser er rapporteret med en faktuel
risikoscore pa 3, det vil sige som meget alvorlige. | arene 2004 — 2007 har andelen
af meget alvorlige haendelser udgjort 2 — 4 % og udger saledes ikke i 2007 en starre
andel af de indsendte rapporter end i de forrige ar.
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Nedenfor vises de indsendte rapporters procentvise fordeling pa rapportarens stil-
ling.

Tabel I: Rapporter indsendt til Sundhedsstyrelsen i 2007 fordelt pa rapportagrens
stilling..

Stillingskategori Procent

Legeligt personale, dvs. alt lzgeligt personale eksem- 15,2
pelvis den legelige direktar, specialleger uafhengig
af anseettelsessted, leeger i alm. praksis, reserveleager,
leeger i forsknings- og undervisningsstillinger.

Sygeplejersker og andet plejepersonale. Alle sygeple- 56,0
jersker er inkluderet i denne kategori (sygeplejersker i
forvaltning og administration, pa kliniske afdelinger, i
undervisningsstillinger, i den primzre sundhedstjene-
ste og i private firmaer og organisationer). Endvidere
social og sundhedsassistenter samt social og sund-
hedshjalpere ansat som sygehjelpere, plejere eller
plejeassistenter.

Tandlaeger pa sygehuse (overtandlager samt andre <01
tandleeger) samt i egen praksis. !

Farmaceuter ansat pa sygehus (pa sygehusapotek eller 04
pé laboratorium) eller i privat virksomhed (apotek el- '
ler anden privat virksomhed).

Kliniske psykologer, barnepsykologer, neuropsykolo- <0,1
ger og bgrneneuropsykologer, pedagogiske psykolo-
ger vedr. bgrn og unge, sundhedspsykologer, geronto-
psykologer, psykoterapeuter, arbejds- og organisati-

onspsykologer samt psykologer i privat praksis.

Andet Kklinisk personale: Jordemgdre, fysioterapeuter, 80
ergoterapeuter, bioanalytikere, uautoriserede laboran- !
ter, dieetister, audiologiassistenter og neurofysiologas-
sistenter.

Andet personale tilknyttet primaer og sekundarsekto- 7,2
ren: Leegesekreterer, apoteksassistenter, fodterapeuter,
socialradgivere, portgrer samt undervisere og behand-
lere ikke klassificeret andetsteds (leerere, peedagoger,
beskeftigelsesvejledere, musikterapeuter, bandagister
samt skomagere).

Teknisk personale, herunder radiografer 1,8

Ikke angivet 11,4

Af tabel | ses, at stgrstedelen af handelserne er rapporteret fra sygeplejersker og
andet plejepersonale. For at kunne sammenligne tallene i ovenstaende tabel skal det
tages i betragtning, at der er omkring 11.000 hospitalsansatte lseger, 33.000 hospi-
talsansatte sygeplejersker og 13.000 er registreret som andet plejepersonale (social
og sundhedsassistenter, plejere og plejeassistenter). Safremt denne fordeling afspej-
ler sig i rapporteringen skal 10 - 15 % af heendelserne vare rapporteret af leegeligt
personale. Andelen af haendelser rapporteret af leeger udgjorde i 2007 15,2 % og
andelen rapporteret af sygeplejersker og andet plejepersonale 56 % konkluderes, at
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leegerne har rapporteret lige sa hyppigt som sygeplejerskerne og andet plejeperso-
nale.

88.9 % af handelserne blev i 2007 rapporteret ikke-anonymt, dvs. i rapporterne er
opgivet rapportgren navn, e-mail eller lignende, hvorved opfalgning i regionerne
bliver muligt. | 2006 var denne andel 87,4 %. At sd mange handelser rapporteres
ikke-anonymt tages som udtryk for, at sundhedspersonerne er bevidste om, at rap-
porteringssystemet er et ikke-sanktionerende system. Andelen af haendelser rappor-
teret ikke-anonymt er gget med omkring 5 % siden rapporteringssystemet blev im-
plementeret i 2004.

I sommeren 2006 blev det i samarbejde med regionerne besluttet, at regionerne
skal indsende anonymiserede resuméer til Sundhedsstyrelsen af udfarte analyser,
iseer pa haendelser rapporteret med en faktuel risikoscore pa 3. | 2007 er i alt mod-
taget 58 resuméer af kernearsags- eller MTO analyser pa haendelser, som er rappor-
teret med en faktuel risikoscore pa 3.

Sundhedsstyrelsen har endvidere modtaget et mindre antal resuméer af kernear-
sagsanalyser udfart pa heendelser rapporteret med en faktuel risikoscore pa 1 eller
2, hvor regionerne har vurderet, at der ville veere laring i at udfgre en analyse. Alle
resuméer indgar i Sundhedsstyrelsens videre arbejde.

1.3 Rapporter indsendt til Sundhedsstyrelsen med en fak-
tuel risikoscore pa 3

De 353 rapporter indsendt i 2007 med en faktuel risikoscore pa 3 fordelte sig pa de
9 kategorier som vist i tabel II.

Tabel 11: Rapporter indsendt med en faktuel risikoscore pa 3 fordelt pa de 9 haen-
delseskategorier. | parentes er angivet antallet af indsendte anonymiserede resu-
méer af udfgrteanalyser i den aktuelle kategori.

Haendelseskategori Antal rapporter (antal indsendte re-
sumeéer)

Hendelser i forbindelse med medicine- 24 (3)

ring

Handelser i forbindelse med operative 21 (8)

eller invasive indgreb

Fald 88 (3)

Selvmord og selvmordsforsgg 65 (11)

Heendelser i forbindelse med anzstesi- 3(2)

procedurer

Forveksling eller fejlkommunikation 14 (2)

Handelser i forbindelse med kontinui- 38 (5)

tetsbrud

Hjertestop eller uventet dgdsfald 69 (23)

@vrige haendelser 31 (1)
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I de fglgende kapitler er der i hovedtraek redegjort for problematikkerne i rappor-
terne indsendt til Sundhedsstyrelsen med en faktuel risikoscore pa 3. Dette er end-
videre indarbejdet i handleplanen for 2008, se bilag II.

1.3.1 Heendelser i forbindelse med medicinering
Beskrivelse af haendelserne
I denne kategori er i alt 24 rapporter indsendt.

| 19 rapporter er angivet et preeparatnavn i haendelsesbeskrivelsen. Fordelingen af
disse rapporter pa praeparatgrupper er beskrevet nedenfor.

Antibiotika

Cefalosporiner

En rapport omhandlede en patient med hgj feber. Patienten fik indgivet praeeparatet
Cefuroxim en del timer efter det tidspunkt, det var ordineret til. Patienten udviklede
sepsis (blodforgiftning) og dgde. | rapporten er beskrevet, at der var fejl i det elek-
troniske medicinordinationssystem.

Preeparater til trombosebehandling og forebyggelse deraf

Viatmin K-antagonister

En rapport omhandlede en patient, som i forbindelse med udredningen for bladning
i hjernen fik seponeret en tidligere ivaerksat behandling med praeparatet Marevan.
Undersggelsesresultaterne viste, at patienten ikke havde en blgdning i hjernen. Be-
handlingen med Marevan blev imidlertid ikke genoptaget. Fa uger efter blev pati-
enten genindlagt med en blodprop i hjernen.

Hepariner
En rapport omhandlede en patient, som var i behandling med praparatet Innohep
til forebyggelse af blodpropper. Ved udskrivelsen fra hospitalet fik hjemmeplejen

ikke besked om behandlingen. Fa uger efter udskrivelsen blev patienten genindlagt
med blodpropper i lungerne.

Praeparater til smertebehandling

Steerkt virkede opioider

En rapport omhandlede en patient, som fik ordineret, doseret og administreret Oxy-
Contin, til trods for at dette praeparat var kontraindiceret. Patienten fik besvaret
vejrtraekning og blev derefter overflyttet til en intensivafdeling.

En anden rapport omhandlede en haendelse, hvor en patients medicin (Metadon) util-
sigtet blev administreret til en medpatient. Medpatienten fik symptomer pa metadon-
forgiftning og blev overflyttet til den lokale intensivafdeling. | rapporten er beskrevet,
at der ved administrationen ikke var foretaget direkte patientidentifikation. Sundheds-
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personen, der administrerede medicinen, havde faet patienten udpeget af en anden
sundhedsperson.

Andre smertestillende praeparater

En rapport omhandlede en patient, som fik doseret og administreret en for hgj dosis
af praeparatet Paracetamol. Patienten udviklede efterfglgende leversvigt.

Hjerteterapi og antihypertensiva
Digoxin

En rapport omhandlede en patient, som i forbindelse med en lengerevarende hospi-
talsindlaeggelse, fik ordineret, doseret og administreret en for stor dosis Digoxin.
Patienten blev mere og mere alment darlig og en maned efter opstart af behandlin-
gen, blev der taget blodpraver for at male niveauet af Digoxin i blodet. Niveauet
var for hgjt (toksisk), og patienten blev efterfalgende overflyttet til en specialafde-
ling.

Antidiabetika og glukose

Actrapid

En rapport omhandlede en patient med sukkersyge, der efter en operation ikke fik
administreret den ordinerede insulindosis. Patienten fik for hgjt blodsukkerniveau
med deraf falgende svakket bevidsthedsniveau og blev overflyttet til den lokale in-
tensivafdeling.

Glukose

En rapport omhandlede en patient med for lavt niveau af sukker i blodet, som fik
indgivet en infusion med 10 % glukose (sukker) samtidig med en saltoplagsning be-
staende af kalium, natrium og klorid. Saltvandsoplgsningen Igb med en hastighed
pa 500 ml pr. time. Utilsigtet blev der i stedet for saltoplgsningen opsat en 50 %
glukoseoplasning. Efter der var givet omkring 450 ml opdagede en sundhedsperson
handelsen. Patientens blodsukkerniveau var da meget hgjt, han kastede op og fik
kramper.

En anden rapport omhandlede en patient med sukkersyge, som ikke indtog fade
gennem munden. Patientens blodsukkerniveau var lavt, og han fik derfor ordineret
et drop med sukker, kalium og insulin (sukkerinfusionsdrop). Der blev i stedet op-
sat et drop med natriumkloridoplgsning. Blodsukkerniveauet faldt yderligere og pa-
tientens bevidsthedsniveau blev pavirket.

Cellegifte

En rapport omhandlede en patient med feber, der skulle have indgivet Carboplatin i
reduceret dosis, men utilsigtet fik administreret fuld dosis. Patienten udviklede et
septisk shock (shock pga. blodforgiftning).

Tre (3) andre rapporter omhandlede handelser, hvor patienter med nedsat lever- og

nyrefunktion var i kemobehandling, men fik ordineret, doseret og administreret
fuld dosis af de aktuelle cytostatika (Cytosar og Daunorubicin). | rapporterne er be-
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skrevet, at den ordinerede leege ikke var Klar over, at dosis af disse preeparater skul-
le reduceres ved nedsat lever- og nyrefunktion, samt at de hgje doser af cytostatika
sandsynligvis havde betydning for, at patienterne efterfglgende udviklede nyrein-
sufficiens.

En anden rapport omhandlede en patient, som under indleeggelse pa det lokale sy-
gehus fik opstartet behandling med Methotrexate én gang ugentligt. Patienten blev
ved udskrivelsen informeret savel skriftligt som mundtligt om, at medicinen skulle
tages én gang ugentligt. Patienten blev genindlagt 14 dage efter med symptomer pa
Methotrexate forgiftning. | hjemmet havde patientens hustru administreret medici-
nen én gang dagligt.

Hypnotika
Triazolam

En rapport omhandlede en patient med sgvnapnoe og kronisk lungesygdom, som
blev preemedicineret med Triazolam. Personalet, der ordinerede og administrerede
medicinen, kendte ikke patientens sygehistorie. Patienten udviklede sver anoxi (ilt-
mangel) og blev overflyttet til den lokale intensivafdeling.

Antipsykotika
Cisordinol

En rapport omhandlede en patient, som fik administreret en 10 gange for stor dosis
af preeparatet Cisordinol. Ordinationen var i det elektroniske medicinordinations-
modul tastet forkert ind. Tallet 10 stod under stk. og ikke under mg. Patienten fik
administreret denne dosis i 2 dage og blev meget pavirket deraf. Han fik efterfal-
gende en modgift og blev taet overvaget med hensyn til bevidsthedsniveauet og
hjertefunktionen.

Thyreoideaterapi

Radioaktivt jod

En rapport omhandlede en patient, der grundet forhgjet stofskifte blev behandlet
med radioaktivt jod. Patienten fik forkerte oplysninger angaende det interval, der
skulle ga fra behandlingens opher, og til hun kunne blive gravid uden risiko for fo-
sterskader.

Patienten blev gravid, mens der grundet den tidligere behandling stadig var risiko
for fosterskader. Hun valgte at fa en provokeret abort.

Eltroxin
En rapport omhandlede en patient, der var i behandling med Eltroxin. Ved indlag-
gelsen pa det lokale hospital fik hun ikke dette praeparatet ordineret. Fa dage efter

blev patienten meget utilpas med hjertebanken og blev derefter overflyttet til en
specialafdeling.
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Rapporter uden angivelse af preeparatnavn

De resterende 5 rapporter omhandlede bl.a. heendelser, hvor patienter fik admini-
streret medpatienters medicin. Konsekvenserne af disse handelser var, at patien-
terne fik besvaret respiration og blev overflyttet til de lokale intensivafdelinger.

Beskrivelse af rsagerne mv.
| rapporterne er naevnt mange forskellige arsager til haeendelserne.

Der er bl.a. n&vnt, at infusionsflaskerne med hhv.10 % og 50 % glukoseoplgsninger lig-
nede hinanden (look alike preeparater) og til forebyggelse af lignende haendelser er fore-
slaet, at etikkerne andres.

I mange rapporter er beskrevet, at der var meget travlt, samt at personalenormeringerne
var for lave. Dette medfarte, at kontraindikationer blev overset, samt at patienterne ikke
blev identificeret ved navn og personnummer fgr medicinadministration.

I de rapporter, hvor der ikke skete dosisreduktion af aktuelle cytostatika, nar pati-
enterne havde nedsat lever- og nyrefunktion, er som forebyggelse mod lignende
heendelser naevnt, at ordinationen af cytostatika bar kontrolleres af en speciallaege,
som er fortrolig med behandling med disse praparater.

I en del rapporter er naevnt, at der efter haendelserne er indtruffet, har veret gget under-
visning af sundhedspersonalet med henblik pa at forebygge lignende haendelser.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:

¢ Relevante vejledninger til de naevnte problematikker er * Vejledning om ordinati-
on og handtering af leegemidler’ af juni 2006, * Vejledning om epikriser ved ud-
skrivelse fra sygehuse mv.” af februar 2007, *Vejledning om identifikation af pa-
tienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet’ af maj 1998 samt
"Vejledning om markning af medicin pa anastesiafdelinger af november 2007°.

¢ Sundhedsstyrelsen udgav i 2007 temarapporten "Risikomedicin — preepara-
ter, som er involveret i faktuelle og potentielle SAC 3 handelser’. | rappor-
ten er haendelserne indenfor de forskellige praeparatgrupper gennemgaet.
Rapporten indeholder anbefalinger pa en reekke omrader om bl.a. sikker
mundtlig kommunikation, zoner hvor sundhedspersonalet kan udfgre ordi-
nationer og dispenseringer uden at blive afbrudt, sikring af, at preeparater
ikke forveksles, beslutningsstette til elektronisk medicinordination og om
serlig opmarksomhed pa risikopraeparater i det hele taget.

1.3.2 Heendelser i forbindelse med operative og invasive procedurer

Beskrivelse af haendelserne En patient skulle have temt veeske fra lun-
o gehinden. Der blev anlagt et kateter til ud-
| denne kategori er i alt 21 rapporter | tgmning af dette. Efter anlaggelsen lgb der

indsendt. blodigt veeske ud og ved fjernelse af katete-
ret blgdte det. En efterfalgende scanning
Nogle rapporter omhandlede hen- viste, at kateteret havde perforeret milten.

delser, hvor utensiler i forbindelse
med operationer blev anvendt for-
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kert. Det er fx beskrevet, at man i forbindelse med anlaeggelse af et CVK (centralt
venekateter) glemte at fjerne den ene guidewire.

Andre rapporter omhandlede komplikationer til operationer — bade komplikationer,
som det er muligt at forebygge og komplikationer, som det er meget vanskeligt el-
ler umuligt at forebygge.

| 4 rapporter er beskrevet haendelser, hvor patienter i det postoperative forlgb efter
anlaeggelse af PEG (Percutan Endoscopisk Gastrostomi) sonder udviklede lungebe-
teendelse. Patienternes stamafdeling var den samme. De havde alle haft en blodprop
i hjernen og havde deraf faet lammelser i den muskulatur, som bruges til at synke
med. | rapporterne er beskrevet, at det var muligt at forebygge disse haendelser (se
nedenfor).

Som eksempel pa komplikationer, der er vanskelige at forebygge, er beskrevet
haendelser, hvor patienter efter operationer for livstruende sygdomme fik lungeem-
bolier (blodpropper i lungerne). Det var i de aktuelle situationer kontraindiceret at
give patienterne antikoagulerende (medicin til forebyggelse af blodpropper) far,
under og efter operationen.

Beskrivelse af arsagerne mv.
| rapporterne er bl.a. naevnt, at personalet manglede oplaring i anvendte utensiler.

| analysen af haendelserne om patienterne, som efter anleeggelse af PEG sonder ud-
viklede lungebetaendelse, er som en af de vigtigste arsager til heendelserne naevnt,
at der pa patienternes stamafdeling ikke blev foretaget en systematisk status pa pa-
tienterne umiddelbart inden anlaeeggelse af sonden. | medfglgende handleplan til
forebyggelse af lignende haendelser er beskrevet, at der skal udarbejdes en intern
instruks, som beskriver hvem, der skal lave den praeoperative status pa patienten
inden anlaeggelse af sonden, samt hvornar og hvordan denne skal laves.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:

« Det er en meget heterogen gruppe af haendelser og Sundhedsstyrelsen anbefaler,
at man lokalt arbejder med forebyggelse af lignende handelser.

o Sundhedsstyrelsen udgav i 2006 temarapporten * Forberedelse af patienter forud
for operative eller andre invasive indgreb’. | denne er beskrevet, at den mangel-
fulde forberedelse dels medfarer en risiko for, at der foretages indgreb pa patien-
ten pa trods af kontraindikation og dels en mere indirekte risiko for forverring af
en tilstand pa grund af aflysning. Patientforlgbene bar struktureres og koordine-
res, og i rapporten er nevnt en reekke administrative hjelpemidler.

1.3.3 Fald

Beskrivelse af haendelserne
| denne kategori er i alt 88 rapporter indsendt.

| 46 af rapporterne er beskrevet, at faldet skete pa sygestuen, 15 pa toilettet, 22 an-
dre steder pa sygehuset (gangarealer, spisestue mv.) og 5 er det uoplyst.
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| rapporterne omhandlende fald pa sygestuen er beskrevet, at mange af handelser-
ne skete, nar patienten rejste sig fra sengen og ville ga pa toilettet eller sette sig i
en stol pa stuen. Mange af disse patienter var cerebralt velfungerende og var instru-
eret i at tilkalde hjeelp, nar de skulle op af sengen, men de undlod dette.

Rapporterne om fald pa toilettet omhandlede mange selvhjulpne patienter, som i
forbindelse med toiletbesgg fik svimmelhedsanfald eller gled pa glatte gulve.

| rapporterne omhandlende fald pa andre arealer er bl.a. beskrevet handelser, hvor
patienter faldt, nar de skulle rejse sig fra siddende position og ga videre ved hjzlp
af deres forskellige hjaelpemidler, som fx stokke og rollatorer.

De fleste rapporter omhandlede

patienter i aldersgruppen 65 — En indlagt patient stod ud af karestolen og
95 ar. | fa af disse handelser er gik fa skridt, fer han faldt og breekkede hof-
beskrevet, at patienterne var ten. Patienten havde veeret indlagt gennem
demente, konfuse eller havde et stykke tid, og der var intet, der havde in-
specifikke sygdomme, der pa- dikeret, at han ville rejse sig fra karestolen.
virkede deres motorik, som ek- Han havde gennem hele indlaeggelsen veeret
sempelvis Parkinsons sygdom. inaktiv og afkreeftet.

I mange af rapporterne er beskrevet, at konsekvenserne af handelsen for patienter-
ne var braekkede larben, handled mv. | enkelte rapporter er beskrevet, at haeendelsen
havde fatale konsekvenser for patienterne, idet de ved faldet fik blgdninger i hjer-
nen.

Beskrivelse af arsagerne mv.

I en del af de rapporterede handelser, hvor faldet skete i forbindelse med, at patien-
ten var ved at rejse sig fra sengen, er beskrevet, at sengene var meget hgje og burde
udskiftes med eleverbare senge. Nar sundhedspersonalet forlader stuen, skal sen-
gen altid veere i lavest mulige position.

| én rapport er beskrevet, at der var igangsat faldudredningsprogram for den aktuel-

le patient. | en anden rapport er beskrevet, at der umiddelbart efter heendelsen ind-
traf, blev implementeret en instruks til faldforebyggelse pa det aktuelle hospital.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:
e Sundhedsstyrelsen har indsamlet regionernes Temarapporter, kernearsags-

analyser med videre omhandlende fald og vil i 2008 samle konklusionerne
fra dette materiale i en orientering.

1.3.4 Selvmord og selvmordsforsgg

Beskrivelse af haendelserne
En indlagt depressiv patient, som var i
| denne kategori er i alt 65 rapporter bedring og tidligere havde veeret udenfor
indsendt. afdelingen alene, begik selvmord i forbin-
delse med en to timers udgang fra den ak-
Enoghalvtreds (51) af rapporterne tuelle psykiatriske afdeling.

omhandlede handelser, hvor patien-
terne begik selvmord.
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I 38 af disse rapporter er beskrevet, at selvmordet skete i forbindelse med, at patienterne
var tilknyttet den lokale distriktpsykiatri eller havde udgang (hjemmebesgg) fra den aktu-
elle psykiatriske afdeling, hvor de var indlagt. Patienterne begik selvmord ved at ga ud
foran et tog, ved drukning, ved spring fra hgje huse og broer, ved skydning, ved hang-
ning i eget hjem, ved indanding af udstedningsgas og ved indtagelse af en overdosis me-
dicin.

I de 13 andre rapporter, som omhandlende patienter, der begik selvmord, er beskrevet, at
det skete pa sygehus. Syv (7) af disse omhandlede patienter med somatiske sygdomme,
som begik selvmord ved spring fra hgje etager pa sygehusene eller ved at skare pulsaren
over. | andre rapporter er beskrevet patienter pa psykiatriske afdelinger, som begik selv-
mord pa de aktuelle afdelinger ved bl.a. at treekke en plastikpose over hovedet og ved
heengning.

Fjorten (14) rapporter omhandlede handelser, hvor patienter forsggte selvmord.

I 5 af disse er beskrevet, at selvmordsforsgget skete i forbindelse med et hjemmebesgg.
Patienterne forsggte selvmord ved bl.a. spring fra hgje hgjder og indtagelse af en overdo-
sis af medicin. Selvmordsforsggende havde store konsekvenser for patienterne, eksem-
pelvis hoved-nakkelasioner og skader pa leveren.

Beskrivelse af arsagerne mv.

I en del af rapporterne er beskrevet, at patienterne var blevet selvmordsvurderet og ikke
fundet selvmordstruet, hvorefter de havde faet tilladelse til hjemmebesgg. | de efterfal-

gende analyser er konkluderet, at der ikke er fundet en egentlig kernedrsag. | andre rap-
porter er beskrevet, at der ikke var foretaget selvmordsvurdering af den aktuelle patient.

I mange af rapporterne er beskrevet, at der pa afdelingerne efterfalgende er sat gget fokus
pa selvmordsvurdering og selvmordsforebyggelse.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:

e Sundhedsstyrelsen har i 2004 udgivet vejledningen * Vurdering og visitation af
selvmordtruede’. | vejledningen er anbefalet, at der lokalt udarbejdes instrukser
for afdelingernes handtering af selvmordstruede patienter. Desuden skal vejled-
ningen fremme etableringen af lokale samarbejdsaftaler mellem sygehuset og re-
levante parter i den primeare sundheds — og socialsektor med henblik pa den vide-
re opfalgning af selvmordstruede patienter.

e Sundhedsstyrelsen har i 2005 udsendt en temarapport om forebyggelse af selv-
mord og selvmordsforsgg under indlaeggelse. | denne er bl.a. anbefalet, at der
indarbejdes patientsikkerhed ved nybygning og nyindretning af afdelinger og
sengestuer, og at eksisterende afdelinger systematisk gennemgas med henblik pa
at reducere de fysiske muligheder for at bega selvmord, samt at der sker en sy-
stematisk risikovurdering af selvmordstruede patienter under indleeggelsen ved
udgang og ved udskrivelse.

18 Arsrapport 2007 DPSD



1.3.5 Heendelser i forbindelse med anaestesiprocedurer
Beskrivelse af handelserne
I denne kategori er i alt 3 rapporter indsendt.

Alle 3 rapporter omhandlede handelser, hvor patienter skulle intuberes (placering
af en tube i luftragret), men tuberne blev fejlplacerede.

| en rapport er beskrevet, at tuben blev placeret i spisergret, men at dette blev op-
daget umiddelbart derefter og tuben blev omplaceret. Det er beskrevet, at der i for-
bindelse hermed Igb galde fra mavesaekken over i lungerne, og patienten fik hjerte-
stop.

I de 2 andre rapporter er beskrevet, at tuberne blev fejlplacerede, og at der blev ef-
terfglgende ventileret i disse. Patienterne udviklede luftansamlinger pa halsen, som
besverlig eller umuliggjorde vejrtreekningen. Den ene patient fik hjertestop, mens
det var muligt at respiratorbehandle den anden patient.

Beskrivelse af arsagerne mv.

Det er beskrevet, at de lokale oplaringsprogrammer for sundhedspersonalet om-
kring intubering af patienter med vanskelige luftveje ikke var reviderede — specielt
med hensyn til procedurer og placering af akutbakker.

| den ene rapport er foreslaet, at der hos patienter med vanskelige luftveje skal kon-
trolleres for korrekt omplacering af tuben vha. fiberscop eller rgntgenoptagelse af
brystkassen i to planer. Der er endvidere foreslaet, at der skal udarbejdes en lokal
instruks om den optimale lejring af patienterne, som skal intuberes.
Sundhedsstyrelsens kommentarer:

o Sundhedsstyrelsen vil i 2008 analysere disse handelser nermere.

1.3.6 Haendelser i forbindelse med forveksling eller fejlkommunikation

Beskrivelse af heendelserne

| denne kategori er i alt 14 rapporter ind- En patient med kreeft i bleerehalskirtlen
sendt. blev indlagt med smerter i ryggen. Pati-

ents rygsgijle blev scannet og han blev ud-
Ti (10) rapporter omhandlede haendelser, skrevet umiddelbart derefter. Scannings-
om fejl- eller manglende kommunikation billederne blev ikke set, eller der blev ikke
mellem sundhedspersonale indenfor sam- reageret derpa. Patienten blev genindlagt
me afdeling vedrgrende bestilling af blod- et par uger efter, og var nu lam i begge

praver og undersggelser samt svar pa disse. | ben. Scanningsbillederne viste multiple

Akutte blodpraver blev ikke bestilt og metastaser i rygsgjlen.

blodprevesvar samt undersggelsesresultater
blev ikke set, eller der blev ikke reageret derpa.
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Tre (3) andre rapporter omhandlede handelser, hvor der var fejl- eller manglende
kommunikation mellem patienter eller pargrende og sundhedspersonalet pa de ak-
tuelle afdelinger.

I en rapport er beskrevet fejlkommunikation mellem en vagtcentral og en lsegeam-
bulance. Konsekvensen var, at en patient med hjertestop ikke blev hentet af en le-
geambulance, og dermed ikke modtog avanceret hjertestopbehandling (intubering,
administration af relevant medicin med videre).

Beskrivelse af arsagerne mv.

| rapporterne er bl.a. naevnt, at afdelingerne ikke havde udarbejdet checklister til
opfelgning pa blodprevesvar, undersggelsesresultater mv.

| rapporten omhandlende fejlkommunikation mellem vagtcentral og leegeambulan-
ce er bl.a. beskrevet, at der var tekniske problemer med kaldesystemet.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:

e Sundhedsstyrelsen har i 2007 udsendt en temarapport med titlen:” Util-
sigtede handelser ved blod- og veevsprgver samt billeddiagnostiske un-
dersggelser’. | denne er beskrevet, at de hyppigste haendelser var, at pati-
enternes stamafdelinger ikke umiddelbart reagerede pa de modtagne pre-
vesvar. | rapporten anbefales bl.a. at ordination, rekvisition, gennemfg-
relse, analyse, svarafgivelse til rekvirent, modtagelse af svar, klinisk
handling og kommunikation til patienten fglges og sammenholdes for
den enkelte prgve og den enkelte patient, hvad enten der i arbejdsgange-
ne anvendes papir eller et elektronisk system.

e Sundhedsstyrelsen har i 2007 udsendt en temarapport med titlen: ”Sprog-
problemer mellem sundhedspersonalet og fremmedsprogede patienter”. |
denne er beskrevet forskellige problemstillinger i forbindelse med sprog-
problemer som fglge af patientens etniske oprindelse. | rapporten anbefa-
ler Sundhedsstyrelsen, at afdelingerne udarbejder en instruks for anven-
delse af tolk, samt at der tages stilling til, hvilket informationsmateriale,
der er brug for pa fremmedsprog.

1.3.7 Heendelser i forbindelse med kontinuitetsbrud
Beskrivelse af ha&ndelserne
I denne kategori er i alt 38 rapporter indsendt.

Syvogtyve (27) af rapporterne omhandlede handelser i forbindelse med samarbej-
det mellem afdelinger indenfor det samme sygehus om en indlagt patient. Enogtyve
(21) af disse rapporter omhandlede mangelfuld information om patienternes aktuel-
le status og behandling ved overflyttelse mellem afdelinger, ved tilkald af tilsyn el-
ler udfarelse af undersggelser i andre afdelinger end patientens aktuelle stamafde-
ling. I seks (6) andre af disse rapporter er navnt, at der ikke var plads pa den afde-
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ling pa det aktuelle sygehus, som kunne yde patienten den optimale behandling,
hvilket havde alvorlige konsekvenser for de aktuelle patienter.

Ni (9) andre rapporter omhandle-

de handelser, der opstod i for- Et preeparat til en patologiafdeling blev
bindelse med overflyttelse af en sendt med rgrpostsystem, men det naede ik-
patient mellem to sygehuse. Der ke frem til afdelingen. Tre degn efter afsen-
er beskrevet lignende problem- delsen blev det opdaget, at biopsien sad fast
stillinger som ved overflyttelse i rgrpostsystemet. Praeparatet var ikke fikse-
mellem to afdelinger pa samme ret, da det skulle undersgges umiddelbart ef-
hospital, dvs. mangelfuld infor- ter modtagelsen. Det var derfor ngdvendigt
mation om patientens aktuelle at tage en ny biopsi fra patienten.

status og behandling.

De sidste 2 rapporter i denne kategori omhandlede pragver (biopsier), som aldrig
naede frem til den afdeling, som skulle analysere praven. Praven forsvandt under
transporten.

| rapporterne er nevnt, at den mangelfulde information om patienternes aktuelle
status og behandling ved overflyttelserne havde alvorlige og i mange tilfeelde fatale
konsekvenser for patienterne

Beskrivelse af arsagerne mv.

| mange af rapporterne er beskrevet, at haeendelserne skyldtes darlig skriftlig og
mundtlig kommunikation og som forebyggelse af lignende tiltag er naevnt, at der
lokalt bar udarbejdes instrukser, som beskriver ansvarsfordelingen ved overflyttel-
se af en patient til anden afdeling eller sygehus.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:

o Sundhedsstyrelsen har i 2007 udgivet *Vejledning om epikriser ved ud-
skrivelse fra sygehuse mv.” Vejledningen omhandler videregivelse af
oplysninger ved overflyttelse mellem to afdelinger, hvad en epikrise bar
indeholde samt vejledning om, hvordan oplysninger om patientens medi-
cinstatus bgr videregives. Ved overflyttelse til undersggelse eller behand-
ling skal det fremga af journalen, hvorfor patienten er overflyttet, og
hvordan patientens status er ved overflyttelsen.

e Sundhedsstyrelsen har i 2007 udsendt temarapporten: Utilsigtede han-
delser ved blod — og veevspragver samt billeddiagnostiske undersggelser’,
i hvilken det bl.a. er beskrevet, at den nasthyppigste type af utilsigtet
haendelse i det aktuelle materiale var, at blod- og vaevspraver ikke naede
frem til laboratoriet, og dermed ikke blev analyseret som planlagt. Ved-
rarende den fysiske transport/forsendelse af pravemateriale anbefaler
Sundhedsstyrelsen opleering af personale, serlig markering af akutte
prgver samt sarlig kvittering for forsendelse.

1.3.8 Hjertestop eller uventet ded
Beskrivelse af haendelserne

| denne kategori er i alt 69 rapporter indsendt.
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I alt 45 rapporter omhandlede haendelser, hvor hjertestoppet ikke var umiddelbart
forudsigeligt. | de fleste af disse rapporter er beskrevet, at der fra sundhedspersona-
let var sket fejlvurderinger med hensyn til diagnosen (fejldiagnosticeringer) eller
med hensyn til ordination af prgver, analyser og behandlinger. Disse blev ikke be-
stilt til at skulle udfares som akutte analyser eller behandlinger. Syv (7) af ovensta-
ende rapporter omhandlede handelser, hvor der i forbindelse med fadsel skete fejl-

vurderinger af eller manglede vurderinger af den karte cardiotocografi.

Andre 9 rapporter omhandlede haendel-
ser, hvor overvagning af kritisk syge pa-
tienter manglede eller ikke var optimal.
Der er beskrevet handelser, hvor patien-
ter fik taget den elektroniske overvagning
(telemetri) midlertidigt af og haendelser,

En patient blev fundet livlgs i sengen. Han
havde haft opkastning og aspireret maveind-
hold over i lungerne. Patienten skulle derfor
suges, men suget var ikke samlet korrekt og
luftvejene kunne saledes ikke frigares for
sekret, sa det var muligt at give kunstig ven-

hvor der pa de aktuelle sygehuse mangle-
de pladser pa de lokale intensivafdelin-
ger, hvorfor patienterne blev indlagt pa

tilation.

afdelinger, hvor der ikke var mulighed for elektronisk overvagning. Dette resulte-
rede i, at patienterne fik hjertestop uden sundhedspersonalet umiddelbart blev op-
marksomme derpa.

De resterende 15 rapporter omhandlede haendelser i forbindelse med hjertestopbe-
handlingen. Der er beskrevet problemer med ventetid pa hjertestopteamet, med an-
svarsfordelingen i teamet og med manglende funktionsdygtigt sug mv. pa hjerte-
stopbordene.

Beskrivelse af arsagerne mv.
Der er beskrevet mange forskellige arsager til ovenstaende handelser.

I en del af rapporterne omhandlende fejldiagnosticering er beskrevet, at der mang-
lede en lokal instruks omkring konferering med mere erfarent sundhedspersonale
dels ved diagnosticering dels ved tolkning af analyseresultater. | andre rapporter er
beskrevet, at en sadan instruks fandtes, men at den i aktuelle situation ikke blev an-
vendt pa grund af travihed.

| rapporterne omhandlende hjertestopbehandlingen er beskrevet, at der manglede
instrukser pa de aktuelle afdelinger bl.a. vedrgrende ansvar for kontrol af hjerte-
stopvogne med hensyn til opfyldning og kontrol af funktionsdygtigt apparatur pa
hjertestopborde.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:
e Sundhedsstyrelsen har i 2007 udsendt en OBS meddelelse vedrgrende
lydalarmering. | denne er bl.a. anbefalet, at der ved frakobling af en lyda-

larm hos en patient, som skal monitoreres, bar veere en sundhedsperson
til stede hos patienten, sa leenge alarmen er frakoblet.
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o Sundhedsstyrelsen har i 2007 udsendt en OBS meddelelse omhandlende
cardiotocografi, i hvilken bl.a. problemstillinger omkring forkert tolk-
ning af afvigende CTG kurver er beskrevet. | meddelelsen er bl.a. anbe-
falet, at lokale instrukser bgr indeholde beskrivelser pa opfalgning pa af-
vigelser pa CTG kurver.

1.3.9 @vrige haendelser
Beskrivelse af hendelserne

| denne kategori er i alt 31 rapporter indsendt.

Seks (6) rapporter om- En patient fik udfart en gastroskopi (synsundersggel-
handlede handelser, se af mavens inderside ved hjelp af s&rlige appara-
hvor apparatur i akutte ter). | forbindelse hermed skulle der bruges et appa-
undersggelsessituatio- rat til at breende blgdninger med. Dette virkede imid-
ner ikke virkede. Rap- lertid ikke, og der blev derfor udfert en anden be-
porter omhandlende handling. Patienten dgde samme aften pga. et blg-
haendelser, hvor appara- | dende mavesar.

tur ikke virkede ved

hjertestop, er beskrevet i kapitel 1.3.8.

Tolv (12) rapporter omhandlede handelser, hvor der var sket fejl — eller manglede
diagnosticeringer og behandlinger. Fejldiagnosticeringerne skyldtes bl.a. fejltolk-
ninger af undersggelsesresultater. Det er fx beskrevet, at handledsfrakturer blev
overset. Fejldiagnosticeringer, der farte til, at patienten fik hjertestop, er beskrevet
under 1.3.8.

De resterende 13 rapporter omhandlede handelser af heterogen karakter. Der er

bl.a. beskrevet en patient, som dgde, da patienten utilsigtet overdoserede sig selv

samt en patient, som utilsigtet blev kvalt i sengehesten.

Beskrivelse af arsagerne mv.

Arsagerne er ligesom handelserne i denne kategori beskrevet som mangeartede.

Det er fx beskrevet, at der i afdelingerne ikke var fokus pa det akutte beredskab, hvorfor
der ikke var udarbejdet instrukser for at sug mv. virkede.

Sundhedsstyrelsens kommentarer:

e Det et en meget heterogen gruppe af haendelser, og Sundhedsstyrelsen anbefa-
ler, at man lokalt arbejder med forebyggelse af lignende haendelser.
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2 Sundhedsstyrelsens opfalgning

2.1 Publikationer

Pa baggrund af de indsendte utilsigtede handelser til DPSD udsender Sundhedssty-
relsen temarapporter, OBS-meddelelser, patientsikkerhedshistorier, vejledninger,
nyhedsbreve og én gang arligt en arsrapport.

Alle publikationer udarbejdes i samarbejde med Sundhedsstyrelsens sagkyndige
radgivere eller andre med serlig viden indenfor de relevante omrader.

Malgruppen er leeger, sygeplejersker og andet klinisk personale, herunder risiko-
managere.

Sundhedsstyrelsens faglige udmeldinger fglger en taksonomi bestaende af faglige
meddelelser og forskrifter.

Forskrifter indeholder information om eller fortolkning i gaeeldende lov og bekendt-
garelser. Eksempelvis er en vejledning en forskrift.

Vejledninger beskriver bl.a., hvordan Sundhedsstyrelsen fortolker autorisationslo-
vens 8 17, dvs. autoriserede sundhedspersoners forpligtigelse samt de, der handler
pa disses vegne, til under udgvelsen af deres virksomhed at udvise omhu og sam-

vittighedsfuldhed.-

Faglige meddelelser indeholder information om virksomhed pé sundhedsomradet
og er fx. udredninger, anbefalinger og orienteringer.

Udredninger er meddelelser, der indeholder beskrivelser af forhold vedrgrende
sundhedsveaesenet.

Anbefalinger er meddelelser, som indeholder anbefalinger vedrgrende tilretteleeg-
gelse af virksomhed pa sundhedsomradet eller anbefalinger om god faglig praksis
pa sundhedsomradet.

Orienteringer er meddelelser, som indeholder information af almen art vedrgrende
sundhedsvaesenet.
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Tabel I11: Udmeldinger fra DPSD systematiseret efter Sundhedsstyrelsens takso-
nomi.

Sundhedsstyrelsens taksonomi over faglige udmel- Udmeldinger fra DPSD
dinger
Forskrifter Vejledning Vejledning
Nyhedsbreve
Udredninger Temarapporter (deskrip-
tive)

Faglig meddelelse
Arsrapport

Temarapporter med anbe-
falinger

Anbefalinger
OBS - meddelelser

Patientsikkerhedshistorier

Orienteringer OBS — meddelelser

Alle faglige udmeldinger fra DPSD kan laeses pa www.dpsd.dk

2.1.1 Nyhedsbreve

En gang i kvartalet udsender Sundhedsstyrelsen et Nyhedsbrev. Nyhedsbrevene
sendes per e-mail til de personer, som har tilmeldt sig elektronisk pa hjemmesiden

www.dpsd.dk.

Brevene har deskriptiv karakter og beskriver antallet af rapporter, der er rapporteret
til databasen samt opsumerer de haendelser, der er rapporteret til DPSD i det for-
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Igbne kvartal med en faktuel risikoscore pa 3, dvs. som meget alvorlige. Andre ak-
tiviteter indenfor DPSD i det forlgbne kvartal beskrives ligeledes.

2.1.2 Temarapporter

Emnerne til temarapporterne udvelges ved handelsernes hyppighed samt den po-
tentielle og faktuelle alvorlighedsgrad. Haendelserne skal kunne forebygges.

| temarapporterne beskrives arsagerne til heendelserne og eventuelt forslag til fore-
byggelse af lignede handelser udferligt.

I 2007 udkom de tre nedenfor omtalte temarapporter.

2.1.2.1 Utilsigtede haendelser ved blod — og veevsprgver samt billeddi-
agnostiske undersggelser

De forskellige trin i forlgbet fra en undersggelse ordineres, til der foreligger svar,
er illustreret med eksempler pa utilsigtede handelser.

En hyppig arsag til utilsigtede haendelser var, at patienternes stamafdelinger ikke
umiddelbart reagerede pa de modtagne prgvesvar. Den nast hyppigste type af util-
sigtet haendelse var, at blod- og veevspraver ikke naede frem til laboratoriet, og
dermed ikke blev analyseret som planlagt.

Nar undersggelser og prever ikke bliver gennemfart, eller der mangler opfalgning
pa resultaterne, er der risiko for, at patienten far en forkert eller forsinket diagno-
stik og behandling.

Rapporten vil blive fulgt op af en vejledning fra Sundhedsstyrelsen om udfarelse
og opfalgning pa parakliniske undersggelser.

2.1.2.2 Risikomedicin - praeparater, der er involveret i potentielle og
faktuelle SAC 3 haendelser

Risikomedicin defineres i rapporten som praeparater, der er involveret i haendelser,
hvor patienten er kommet alvorligt til skade eller har vaeret i risiko for at blive det.
Sandsynlighed for gentagelse indgar ogsa i vurderingen.

Mange af problemstillingerne, som er beskrevet i denne rapport, ses ogsa ved ordi-
nation og handtering af anden medicin. Men nar de utilsigtede heendelser indtraffer
i forbindelse med risikomedicin, er risikoen for alvorlige konsekvenser for patien-
ten starre end ved andre preeparater.

Rapporten indeholder anbefalinger pa en reekke omrader om bl.a. sikker mundtlig
kommunikation, zoner hvor sundhedspersonalet kan udfere ordinationer og dispen-
seringer uden at blive afbrudt, sikring af, at preeparater ikke forveksles, beslut-
ningsstatte til elektronisk medicinordination og om szrlig opmarksomhed pa risi-
kopraeparater i det hele taget.
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2.1.2.3 Sprogproblemer mellem sundhedspersonalet og fremmedspro-
gede patienter

En del borgere fra ikke vestlige lande har sveert ved at forsta og tale dansk. Nar
borgerne skal undersgges eller modtage behandling kan dette medfare kommunika-
tionsproblemer med deraf fglgende utilsigtede haendelser.

| Dansk Patientsikkerhedsdatabase blev der i 2006 identificeret 29 handelser, der
var relateret til sprogproblemer.

En del af de utilsigtede haendelser skyldtes, at der ikke blev anvendt professionel
tolk. Derfor forstod patienten ikke afgarende besked om fx faste og medicinering,
eller det var ikke muligt at opna informeret samtykke.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at afdelingerne udarbejder en instruks for anvendelse
af tolk. Herunder hvordan man sikrer sig, at patienterne forstar den information,
der gives. Styrelsen anbefaler endvidere, at der tages stilling til, hvilket informati-
onsmateriale, der er brug for pa fremmedsprog.

2.1.3 OBS-meddelelser

OBS-meddelelserne identificeres pa baggrund af haendelsernes potentielle og fak-
tuelle alvorlighedsgrad. Heendelserne skal kunne forebygges. OBS meddelseerne er
korte og skal have en vis aktualitet.

Der findes to typer af OBS meddelelser. VVed den ene type videreformidles vigtig
information relateret til utilsigtede haendelser fra centrale myndigheder som Lae-
gemiddelstyrelsens og Sundhedsstyrelsens forskellige afdelinger. Den anden type
omhandler en problemstilling afledt af en eller flere haendelser indsendt til DPSD
og indeholder en eller flere anbefalinger.

| 2007 udkom nedenstéende 5 meddelelser

2.1.3.1 DiTeKiPol/Act — Hib vaccine

Fra almen praksis er Sundhedsstyrelsen blevet orienteret om nogle utilsigtede haen-
delser ved brugen af DiTeKiPol/Act-Hib i bgrnevaccinationsprogrammet.
Rapporterne omhandlede handelser, hvor bgrn kun havde faet DiTeKiPol-delen af
vaccinen og ikke Act-Hib-delen.

Pakningen med vaccine indeholder en reekke med 5 injektionssprgjter med en sol-
vens af DiTeKiPol og en reekke med 5 hetteglas med Act-Hib som tarstof.

Af indlegssedlen fremgar det, at DiTeKiPol solvensen skal tilsattes hatteglasset
med Act-Hib med henblik pa at oplgse tarstoffet. Herefter kan den samlede vaccine
injiceres. Dette fremgar ikke med samme tydelighed af den paklistrede markat pa
pakningen.

Efter udsendelse af denne meddelelse har Leegemiddelstyrelsen truffet afgarelse om,
at Statens Serum Institut ikke overholder geeldende regler for maerkning, og har pa-

budt Statens Serum Institut at udarbejde en handlingsplan for implementering af for-
bedret pakningsmateriale samt fremsende eksempel pa forbedret pakningsmateriale.
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Indtil implementering af nyt pakningsmaterialet vil pakningen blive tilfgjet en til-
legsmeerkning med oplysninger om, at vaccine i bade injektionsvaske og heatteglas
skal indgives.

Derudover har Laegemiddelstyrelsen anbefalet udarbejdelse af information pa pak-
ningsmaterialet om, at vaccinen skal administreres til bgrn ved 3 mdr., 5 mdr. og 1 ar.

2.1.3.2 Inhalationspumpe PARI BOY N

Der har veeret nogle utilsigtede heendelser med PARI BOY N inhalationspumper i
Tyskland, hvor brugere har faet sted ved anvendelse. Forhandleren har derfor valgt
at udsende en sikkerhedsanvisning samt en guideline vedrgrende forberedelse af
PARI inhalation udstyr til genbrug for en ny patient. Sikkerhedsanvisningen

og guidelinen kan laeses pa www.dpsd.dk

2.1.3.3 Patienter i behandling med blodfortyndende medicin

Til Dansk Patientsikkerhedsdatabase er indsendt enkelte rapporter med faktuel risi-
koscore 3 om blgdningskomplikationer ved mindre invasive indgreb pa patienter,
som var i behandling med blodfortyndende medicin.

Sundhedsstyrelsen anbefaler i denne meddelelse bl.a., at retningslinierne, som er
udarbejdet af arbejdsgruppen nedsat af Dansk Selskab for Trombose og Haemosta-
se, er kendt i alle afdelinger, og at afdelingsledelserne tager stilling til, om det giver
anledning til at udarbejde lokale instrukser eller &ndre geeldende instrukser, samt at
retningslinierne ogsa falges ved fjernelse af katetre, som er forbundet med samme
risiko for blagdning som anlaggelse af katetre.

2.1.3.4 Anvendelse af lydalarmering i forbindelse med
patientmonitorering

Sundhedsstyrelsen har modtaget 5 rapporter med faktuel score 3, som vedrarer ly-
dalarmering ved monitorering af patienter.

| tre rapporter er der rapporteret om personalets afbrydelse af lydalarmen. I ét til-
feelde er der rapporteret om forsinket reaktion pa savel lydalarm som abnorm hjer-
terytme pa scopet. | den sidste haendelse er beskrevet manglende alarmering, da
batteriet faldt ud af telemetrienheden i tilslutning til dedsfald.

Pa baggrund af disse handelser anbefaler Sundhedsstyrelsen bl.a., at lydalarmer i
princippet ikke bar kunne afbrydes, men deempes inden for et hgrligt niveau, samt
at nar muligheden for at frakoble lydalarmen opretholdes, ber der vere en sund-
hedsperson til stede hos patienten, sa leenge alarmen er frakoblet. Scopet bar konti-
nuerligt overvages.

2.1.3.5 Cardiotocografi

Cardiotocografi (CTG) er en elektronisk overvagning af fostrets hjertefrekvens og
den fadendes veaktivitet. Undersggelsen anvendes i forbindelse med fadsler, nar
der er risiko for eller mistanke om iltmangel hos fostret.
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Ved gennemgang af databasen for utilsigtede haendelser fra begyndelsen af 2004 til
maj 2007 er der identificeret 6 handelser rapporteret med en faktuel risikoscore pa
3, som omhandlede anvendelse af CTG.

Handelserne afspejlede tre problemstillinger: Utilstraekkelig varighed af CTG
overvagningen, forkert tolkning af afvigende CTG kurver samt mangelfuld opfalg-
ning pa abnorme CTG kurver.

Sundhedsstyrelsen ger i meddelelsen opmeerksom pa cirkularet om jordemoder-
virksomhed. Det skal af afdelingens instruks fremga, at jordemoderen skal konfere-
re med eller tilkalde leege, nar CTG-kurven ikke sk@nnes at vare normal. Herud-
over anbefaler Sundhedsstyrelsen, at fedeafdelingernes instrukser for bade leeger
og jordemgdre indeholder beskrivelse af indikationer for anvendelse af CTG og op-
felgning pa afvigelser pa CTG kurven. Fgdeafdelingerne bar etablere regelmaessig
undervisning for bade leeger og jordemedre i indikation for CTG, tolkning af CTG
og opfalgning pa afvigelser.

2.1.3.6 Husk "De fem trin”

Sundhedsstyrelsen har modtaget rapporter om forkert lejring af patienter under
operation og erkendelse af manglende funktionsdygtigt operationsudstyr efter ope-
rationen var igangsat og har pa den baggrund udsendt en OBS meddelelse. | denne
gares opmarksom pa, at Sundhedsstyrelsens vejledning til sikring mod forvekslin-
ger ved kirurgiske indgreb: ”De fem trin” af 20. juni 2006 skal implementeres. Det
fremgar af vejledningen, at der”, som en del af proceduren forud for en operation,
skal indga sikring af den korrekte lejring af patienten samt sikring af, at det nad-
vendige og korrekte operationsudstyr er til stede.

2.1.4 Patientsikkerhedshistorie

| patientsikkerhedshistorier beskrives en enkelt haendelse, som er udvalgt efter fak-
tuel eller potentiel risikoscore (3). Den udvalgte haendelses arsager, konsekvenser
og forslag til lokale eller nationale tiltag vil i den indsendte rapport veere velbe-
skrevet, og der vil oftest veere indsendt et resumé af en udfart kernedrsagsanalyse.

Haendelsen analyseres i Sundhedsstyrelsen med henblik pa nationale udmeldinger.

| 2007 udkom nedenstaende patientsikkerhedshistorie.

2.1.4.1 Legionellasyge under indleeggelse

Sundhedsstyrelsen har modtaget en rapport om en utilsigtet heendelse omhandlende
et dgdsfald hos en patient, som blev smittet med bakterien Legionella pneumophila
under indlaeggelse pa et sygehus.

Som andre sygehusinfektioner kan legionellainfektioner forebygges, og de lokale
hygiejneudvalg ma i samarbejde med sygehusets tekniske afdeling udarbejde ret-
ningslinier herfor.

Af vaesentlige elementer i forebyggelsen kan navnes god vedligeholdelse af vand-

systemer og beskyttelse af risikopatienter, herunder elimination af risikofaktorer
eksempelvis stillestaende vand i blinde rgrender eller i vandtanke med for lille
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dagnskifte, for lav temperatur af det varme og for hgj temperatur af det kolde vand
samt gamle korroderede rar, god vedligeholdelsesplan af vandforsyningen, der og-
sa omfatter forholdsregler efter driftstop og nedlukning, fx ved ferie.

Endvidere bgr der veere skeerpet opmerksomhed vedrgrende mulig forekomst af
Legionella i brugsvandet pa afdelinger med immunosupprimerede risikopatienter,
iseer organtransplanterede samt udarbejdes sarlige retningslinjer for brug af drikke-
badevand til disse patienter, hvis der konstateres forekomst af legionellabakterier i
vandet.

2.1.5 Vejledninger

Vejledningerne eller dele af disse kan have baggrund i hendelser rapporteret til
DPSD. | 2007 udkom nedenstaende 3 vejledninger, som delvis har baggrund i rap-
porterede utilsigtede haendelser til DPSD.

2.1.5.1 Vejledning om epikriser ved udskrivelse fra sygehuse mv.

Vejledningen om epikriser ved udskrivelse fra sygehuse mv. af 22. februar 2007
omhandler bl.a. vejledning om videregivelse af oplysninger ved overflyttelse mel-
lem to afdelinger, hvad en epikrise bgr indeholde samt vejledning om, hvordan op-
lysninger om patientens medicinstatus bgr videregives.

2.1.5.2 Vejledning om anvendelse af perorale fadesonder

Vejledningen om anvendelse af perorale fgdesonder af 21. november 2007 hen-
vender sig til alle leeger og praciserer den omhu og samvittighedsfuldhed, en leege
bar udvise ved anvendelse af perorale fadesonder, saledes at risikoen for utilsigtede
haendelser ved anvendelse af disse mindskes.

2.1.5.3 Vejledningen om meerkning af medicin p& anaestesiafdelinger

Vejledning om merkning af medicin pa anastesiafdelinger af 29. november 2007
ger opmeerksom pa kravene til sikring af identifikation af patient og leegemiddel i
forbindelse med anastesi for dermed at undga utilsigtede haendelser. Vejledningen
henvender sig til personale pa anastesiafdelinger og preeciserer kravene til den
omhu og samvittighedsfuldhed en autoriseret sundhedsperson bgr udvise ved iden-
tifikation af patient og leegemiddel i forbindelse med anastesi.

2.2 Informationsaktiviteter

2.2.1 Foredrag og undervisning i 2006

Februar
o ’Patientsikkerhed i Danmark, herunder DPSD’ ved besgg af ansatte fra So-
cialstyrelsen i Sverige (Kabenhavn)
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Marts
e ’Rapportering af utilsigtede handelser, evaluering og udvidelse af ordnin-
gen’ ved kursus for risikomanagere i Region Hovedstaden (Kgbenhavn)

o ’Patientsikkerhed, herunder DPSD’ ved DSMI’s arsmgade (Kgbenhavn)

¢ ’Ny database for rapportering af utilsigtede haendelser (DPSD I1)’ ved pati-
entsikkerhedskonference arrangeret af Dansk Selskab for Patientsikkerhed
(Kgbenhavn)

e ’Clean care is safer care” ved patientsikkerhedskonference arrangeret af
Dansk Selskab for Patientsikkerhed (Kgbenhavn)

e ’Patientsikkerhed i Danmark, herunder DPSD og tilsyn’ ved besgg af den
Irske Sundhedsminister (Kgbenhavn)

Maj
e ’Rapportering af utilsigtede haendelser, evaluering og udvidelse af ordnin-
gen’ ved kursus for risikomanagere i Region Hovedstaden (Kgbenhavn)

Juni
e ’Patientsikkerhed i Danmark, herunder DPSD og tilsyn’ ved besgg af en
delegation fra Sudan (Kabenhavn)

September
e ’Rapportering af utilsigtede haendelser, evaluering og udvidelse af ordnin-
gen’ ved tilsynskongres (Finland)

e ’Patientsikkerhed i Danmark, herunder DPSD’ ved besgg hos Socialstyrel-
sen i Sverige (Sverige)

e ’Rapportering af utilsigtede handelser, evalueringen og udvidelse af ord-
ningen’ ved kursus for risikomanagere i Region Hovedstaden (Kgbenhavn)

e ’ Dansk Patient Sikkerhedsdatabase’ ved EU — konference (Patient Safety
Research Conference) i Porto (Portugal)

Oktober
e ’Rapportering af utilsigtede haendelser, evaluering og udvidelse af ordnin-
gen’ ved kursus for risikomanagere i Region Syddanmark (Odense)

November
e ’Rapportering af utilsigtede haendelser, evaluering og udvidelse af ordnin-
gen’ ved kursus for risikomanagere i Region Syddanmark (Rgdekro)

e ’Rapportering af utilsigtede handelser i Danmark og den bagvedliggende
lovgivning * ved besgg af ansatte i det Israelske Sundhedsministerium.
(Kgbenhavn)
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” Rapportering af utilsigtede haendelser, den bagvedliggende lovgivning og
udvidelse af ordningen til primersektoren’ ved Laegedage (Kgbenhavn)

"Rapportering af utilsigtede handelser, evaluering og udvidelse af ordnin-
gen’ ved besgg af ansatte i Norges Helsetilsyn (Kgbenhavn)
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3 Samarbejde med Laegemiddel-
styrelsen

Af Legemiddelstyrelsen

Udveksling af viden og information om utilsigtede haendelser mellem Sundhedssty-
relsen og Laeegemiddelstyrelsen er udbygget i lgbet af 2007, hvor Laegemiddelsty-
relsen har haft direkte adgang til rapporter i Dansk Patientsikkerhedsdatabase
(DPSD). Derudover er der set et stigende antal direkte henvendelser fra risikoma-
nagere og andre til Leegemiddelstyrelsen.

Som led i samarbejdet med Sundhedsstyrelsen har Laeegemiddelstyrelsen udsendt
OBS-meddelelser og informationer i nyhedsbrevet fra DPSD. Laegemiddelstyrelsen
medvirkede i efteraret i udarbejdelsen af en temarapport om risikomedicin. | lgbet
af 2008 har Laegemiddelstyrelsen til hensigt at nedsatte en gruppe bestdende af sa-
vel eksterne som interne sundhedseksperter med det formal at definere risikolaege-
midler.

| lgbet af 2007 har Leegemiddelstyrelsen deltaget i udviklingen af udarbejdelsen af
et Klassifikationssystem og i det overordnede grundlag for en kravspecifikation til
et nyt rapporteringssystem.

Nedenstaende afsnit om Leegemiddelstyrelsens handtering af utilsigtede haendelser
er baseret pa rapporteringer i DPSD afsluttet lokalt i 2007 og videresendt anonymi-
seret til Sundhedsstyrelsen.

3.1 Utilsigtede haendelser vedrgrende medicinering

Laegemiddelstyrelsen har via den direkte adgang til DPSD lavet udtraek af rapporter
om utilsigtede haendelser hvert kvartal i 2007. Rapporterne er udtrukket i samtlige
hovedkategorier under medicineringsfejl: ordination, dokumentation, dispensering,
administration og andet. Der blev udtrukket rapporter, hvori det var angivet, at den
utilsigtede handelse omhandlede forkert dosis, forkert leegemiddelmiddel, forkert
leegemiddelform eller forkert administrationsvej — samt rapporter, hvor medvirken-
de arsag var angivet som emballage, regnefejl eller andet. Rapporterne er udtrukket
for samtlige risikoscorer (se Bilag 1). Udover rapporterne fra DPSD modtog Lea-
gemiddelstyrelsen ogsa henvendelser fra sygehusapoteker, direkte fra risikomana-
gere og Dansk Selskab for Patientsikkerhed.

Rapporterne blev gennemgaet med henblik pa at identificere haendelser, hvor Le-
gemiddelstyrelsen med galdende lovgivning kunne medvirke til at forebygge me-
dicineringsfejl ved @ndring af laegemidlets markning. Ved merkning forstas al
tekst og grafik pa den ydre og indre emballage til et leegemiddel. Z£ndring af lee-
gemidlets markning kan derfor betyde a&ndring i udseende eller udformning af
pakningsmaterialet for at fremhaeve de vasentligste oplysninger pa leegemidlet
f.eks. navn, styrke eller administrationsvej overfor brugeren/sundhedspersonalet.

Et leegemiddels navn vurderes og godkendes af Leegemiddelstyrelsen ved udstedel-

se af markedsfaringstilladelse for et leegemiddel. Indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen har ansvar for at sikre, at markningen af leegemidlet lever op til merk-
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ningsbekendtgarelsens bestemmelser (Bekendtgarelse nr. 1210 af 7. december
2005 om markning m.m. af leegemidler). Leegemiddelstyrelsen kan henstille til, at
der foretages a&ndringer i markningen.

Ved Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling af utilsigtede heendelser blev de pagel-
dende leegemidler taget hjem til en faglig vurdering af markningen. Hvis det blev
vurderet, at leegemidlerne ikke overholdt merkningsbekendtgarelsens bestemmel-
ser, blev indehaveren af markedsfaringstilladelsen ved en partshgring opfordret til
f.eks. at foretage endringer i emballagen. Der blev truffet en afgarelse i de enkelte
sager pa baggrund af Leegemiddelstyrelsens vurdering samt bemaerkninger fra in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen.

En vaesentlig forudseetning for sagsbehandling af en utilsigtet haendelse er, at lee-
gemidlet kan identificeres, og at det er et godkendt leegemiddel. For at identificere
lzegemidlet er det ngdvendigt at oplysninger om leegemidlets navn, form, styrke
samt producent rapporteres. Generelt ses, at mange rapporter ikke indeholder til-
streekkelige oplysninger til at kunne identificere leegemidlet, og iser oplyshing om
producent er mangelfuld.

I 2007 har Leegemiddelstyrelsen efter sggning i databasen identificeret 109 rappor-
ter omhandlende problemer med maerkning af leegemidler. Cirka en tredjedel af de
109 rapporter omhandlede forveksling af infusionsvasker grundet lighed i udseen-
de og/eller navn. En anden tredjedel omhandlede navneforvekslinger, mens den
sidste tredjedel omhandlede emballageforvekslinger og utydelig angivelse af styrke
eller administrationsvej pa leegemidlet. Viden om navneforvekslingerne indsamles
labende for at drage erfaringer om typerne af navneforvekslinger. Emballagefor-
vekslinger sas blandt andet mellem preeparater i flere styrker og mellem forskellige
praparater fra samme producent grundet producentens brand.

De rapporter, som ikke hgrte under Leegemiddelstyrelsens omrade, omhandlede ek-
sempelvis ordination af medicin pa trods af angivelse af cave, uoverensstemmelser
mellem elektronisk medicinjournal og medicinskema, indgift af seponeret medicin,
fejl i ordinationen, fejlindstilling af infusionspumper, manglende signering for alle-
rede administreret medicin, tabletter/kapsler/ampuller lagt tilbage i forkert embal-
lage og andet.

Sagsbehandlingen viser generelt, at

e Oplysninger som lzzgemiddelnavn og -styrke bgr fremga pa bade forside
og endesider af pakningen.

o Styrkeangivelsen for et leegemiddel bar fremhaves i tilfeelde af flere styr-
ker for samme leegemiddelstof.

o Laegemidler med prefiks eller suffiks, eksempelvis kombinationsprapara-
ter, bar have fremhavet praefiks eller suffiks i liegemiddelnavnet.

o Differentiering mellem infusionsveeskers markning bgr veere starre, da en
tredjedel af identificerede rapporter omhandler forkert fremtagning af infu-
sionsvasker grundet lighed i udseende og navn.

e Forskelligheder pa ampuller ber tydeliggares bade ved etikettens maerk-
ning og farve samt selve ampullens markning eksempelvis ved farvede
ringe om ampullens top.

e Producenternes brand ofte med fordel kan nedtones for at forebygge pree-
paratlighed.
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Derudover har der vaeret sager, som resulterede i fremhavelse af mangde aktivt
stof i engangssprgjter og opfordring til firma om at anvende versal (stort bogstav) i
midten af legemiddelnavnet for at tydeliggere forskelligheden mellem to leege-
middelnavne. Sagernes afgarelser offentliggeres pa Leegemiddelstyrelsens hjem-
meside Igbende.

Laegemiddelstyrelsen gennemfarte i 2006 et projekt for at identificere styrelsens
mulige indsatsomrader indenfor forebyggelse af medicineringsfejl. Projektet bestod
af en undersggelse af rapporter fra DPSD, en mindre litteraturundersggelse og en
interviewundersggelse af ni interessenter bredt repreesenterende primeer og sekun-
deer sektor. P& baggrund af projektet blev der i efteraret 2007 oprettet et tvaergaen-
de kompetenceteam om patientsikkerhed i Laegemiddelstyrelsen. Teamets opgave
er dels vidensdeling internt og eksternt samt at fa iverksat initiativer indenfor de
indsatsomrader, som blev foreslaet af interessenterne. Eksternt uddrag af projektet
bliver offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside i lgbet af foraret 2008.

3.2 Utilsigtede haendelser vedrgrende medicinsk udstyr

Generelt opfordres til at rapporteringer omhandlende utilsigtede haendelser med
medicinsk udstyr indberettes direkte til Laegemiddelstyrelsens online indberet-
ningssystem for alvorlige heendelser med medicinsk udstyr pa
www.medicinskudstyr.dk. Dermed vil Leegemiddelstyrelsen hurtigere blive orien-
teret om handelsen og kunne igangsette undersggelse af det involverede udstyr
tidligere. Samtidig vil der vaere mulighed for at fa uddybende oplysninger fra en
kontaktperson.

For at lokalisere rapporter, hvor medicinsk udstyr har varet en medvirkende arsag
til den utilsigtede haendelse, gennemfarer Leegemiddelstyrelsen Igbende sggninger i
DPSD, hvor sggekriteriet er, at apparatur/udstyr er angivet som arsag til heendelsen.
Derudover fremsgges alle rapporter om medicinering, hvor det er angivet, at en in-
fusionspumpe har vaeret medvirkede arsag til haendelsen.

Alle rapporteringer, hvor rapportarer eller risikomanagere har angivet, at medi-
cinsk udstyr er involveret i haendelsen, findes saledes. Samtlige risikoscorer (se Bi-
lag 1) er medtaget i sggningerne.

Alle rapporter er gennemgaet med henblik pa at fastsla, om det ud fra det rapporte-
rede er muligt at identificere haendelser, som involverer medicinsk udstyr. Hendel-
sesbegrebet i bekendtgarelserne om medicinsk udstyr er dog forskelligt fra Dansk
Patientsikkerhedsdatabases.

En alvorlig haendelse med medicinsk udstyr er ifalge bekendtgarelser om medi-
cinsk udstyr (Indenrigs- og Sundhedsministeriets bekendtggrelser nr. 1268, 1269
og 1270) indberetningspligtige til Leegemiddelstyrelsen. | bekendtggrelserne defi-
neres en alvorlig handelse som en handelse, der medfarer dad, livstruende skade
eller sygdom, permanent skade pa kroppen eller kropsfunktioner, eller at medicinsk
eller kirurgisk behandling er ngdvendig for at undga ovenstaende, og hvor det me-
dicinske udstyr er arsag til haendelsen.
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Sggningen i DPSD gav 797 rapporter under de navnte sggekriterier. En gennem-
gang af rapporterne viste, at 51 af de 797 rapporter kunne have medicinsk udstyr
som medvirkende arsag til heendelsen. Af de 51 rapporter viste det sig, at 14 rap-
porter ligeledes var blevet rapporteret direkte til Leegemiddelstyrelsen via
www.medicinskudstyr.dk. Disse 14 rapporter var derfor allerede sagsbehandlet. |
de resterende 37 rapporter var det ikke muligt at identificere det medicinske udstyr
involveret i haendelsen.

For at Laegemiddelstyrelsen kan behandle sager om utilsigtede handelser, skal det
veere muligt at identificere og gennemga det implicerede medicinske udstyr. | den
forbindelse er det helt centralt, at Leegemiddelstyrelsen far kendskab til haendelsen,
umiddelbart efter at den er sket.

Generelt mangler rapporterne veesentlige oplysninger om f.eks. fabrikant og model,
far det involverede medicinske udstyr kan identificeres. Anonymiseringen af rap-
porterne i DPSD ger det samtidig ikke muligt at fa yderligere oplysninger om den
utilsigtede haendelse. En anden vigtig faktor for Leegemiddelstyrelsens sagsbehand-
ling er den tid, der er gaet mellem handelsen og afslutning hos den lokale risikoor-
ganisation. Den tidsmessige forsinkelse kan forhindre en teknisk gennemgang af
det konkrete involverede medicinske udstyr, da det som regel er repareret eller
smidt ud efter 3 maneder. Derfor opfordres rapportarer og risikomanagere til at
rapportere direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.medicinskudstyr.dk.

Laegemiddelstyrelsen vurderer under gennemgangen af rapporterne i DPSD, om
der er behov for generelle tiltag i forbindelse med anvendelsen af medicinsk udstyr.

3.3 Fremtiden - 2008

Samarbejdet og vidensudvekslingen mellem Leegemiddelstyrelsen og Sundhedssty-
relsen om utilsigtede haendelser vedrgrende leegemidler, medicinsk udstyr og blod-
komponenter rapporteret til DPSD vil fortsaette i 2008. Det nyligt opstartede kom-
petenceteam om patientsikkerhed i Laeegemiddelstyrelsen vil i 2008 arbejde med pa-
tientsikkerhedsrelaterede opgaver.
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4 Samarbejde med Statens Institut for
Stralebeskyttelse

Af Statens Institut for Stralebeskyttelse.

Instituttet er under Sundhedsstyrelsen og har det forlgbne ar regelmassigt lavet ud-
treek af rapporter i databasen over utilsigtede handelser, for at uddrage de handel-
ser, der er relevante for Statens Institut for Stralebeskyttelse dvs. handelser, som
medfarte utilsigtet bestraling af patienter.

I lighed med tidligere ar viste gennemgangen af rapporterne, at langt de fleste heen-
delser var af en sadan karakter, at de kan finde sted pa alle afdelinger. Der var
mange eksempler pa f.eks. hgjre/venstre forveksling, undersggelse af den forkerte
patient, udferelse af undersggelser, der var blevet afbestilt og lignende. Kun fa
problemstillinger omhandlede specifikt straleudsettelse.

I en rapport er beskrevet en haendelse, af hvilken det fremgik, at forringelse af ud-
styret gjorde det ngdvendigt at udseette patienten for en hgjere straledosis end nor-
malt. Det skal bemarkes, at det er den ansvarlige fysiker, der er ansvarlig for, at
udstyret ikke forringes, og hvis det forringes i en sadan grad, at det ikke kan juste-
res eller repareres, skal det tages ud af drift. Personalet skal sgrge for, at fysikeren
informeres om problemer med udstyret.

Endvidere er der indsendt en del rapporter omhandlende henvisninger til rgntgen-
undersggelser, som ikke var fyldestgarende, fx. at den kliniske problemstilling ikke
var tilstreekkeligt belyst pa henvisningen. | flere rapporter er beskrevet, at undersg-
gelsen blev gennemfart alligevel, men ikke gav det ngdvendige grundlag for den
videre diagnosticering. Patienten blev saledes ungdigt bestralet. Andre rapporter
omhandlede manglende oplysninger om den sundhedsperson, som henviste patien-
ten. De billeddiagnostiske afdelingers muligheder for sggning af yderligere oplys-
ninger bl.a. vedrgrende den kliniske problemstilling nedsattes dermed betydeligt.

Statens Institut for Stralebeskyttelse vil seatte fokus pa disse problemstillinger i de
tilsyn, som gennemfares pa sygehusene.
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5 Sundhedsstyrelsens deltagelse i in-
ternationale fora omkring patientsik-
kerhed i forbindelse med utilsigtede
haendelser

5.1 Projekt om rapporteringssystemer under EU

Nedseaettende myndighed
High Level Group on health and medical care under EU- kommissionen.

Formal

Formalet med projektet er at opmuntre og stette medlemslande i etableringen af ef-
fektive rapporterings- og leringssystemer indenfor patientsikkerhedsomradet. End-
videre skal projektet bane vej for en faelles europaisk database over handelser og
lgsninger fra alle nationale rapporteringssystemer.

Deltagere

Pa opfordring af formanden for arbejdsgruppen patog Danmark sig at koordinere
udarbejdelsen af et projektforslag omkring rapporteringssystemer. Femten (15)
medlemslande og 2 interesseorganisationer (herunder den europeiske laegefor-
ening, CPME) deltager i projektet. Ministeriet for Sundheds og Forebyggelse er
fast deltager i arbejdsgruppen, repraesenteret ved Sundhedsstyrelsen.

Resultater

Projektet er i 2007 blevet godkendt og finansieres under EU’s folkesundhedspro-
gram. Det forventes at blive igangsat i begyndelsen af 2008 og lgber over 30 ma-
neder. Danmark (Sundhedsstyrelsen) skal sta for det koordinerede arbejde.

5.2 Nordisk arbejdsgruppe vedrgrende indikatorer for pati-
entsikkerhed

Nedseattende myndighed
Nordisk Ministerrads arbejdsgruppe vedrarende kvalitetsmaling.

Formal
Arbejdsgruppen skal fremkomme med forslag til feelles nordiske indikatorer for pa-
tientsikkerhed.

Deltagere
Repreaesentanter fra alle de nordiske lande. Fra Danmark deltager en repraesentant
fra Sundhedsstyrelsen.

Resultater
Projektet er igangsat i 2007 og forventes afsluttet i 2010.
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5.3 Ekspertgruppe under projektet SIMPATIE

Nedseattende myndighed
European Society for Quality in Healthcare (ESQH) - office for Quality Indicators.

Formal

Gruppen skulle fremkomme med forslag til feelles europaiske indikatorer for pati-
entsikkerhed og identificere et antal indikatorer for patientsikkerhed. En vasentlig
forudsaetning var bred faglig enighed om indikatorerne og deres datagrundlag. Der
var ikke umiddelbart noget krav om sammenlignelighed

Deltagere
Repraesentanter fra alle de fleste centraleuropaiske lande. Fra Danmark deltog én
repraesentant fra region Midtjylland og én fra Sundhedsstyrelsen.

Resultater
Projektet er afsluttet og afrapporteret i 2007.

5.4 Ekspertgruppe under OECD

Nedsaettende myndighed
Organisation for Economic Co-operation and Development (OECD).

Formal

Gruppen skal fremkomme med forslag til indikatorer pa patientsikkerhedsomradet.
Projektet er en fortsettelse af et tidligere projekt, hvor man ud fra en litteraturgen-
nemgang identificerede 21 potentielle patientsikkerhedsindikatorer. Det aktuelle
projekt skal pa baggrund heraf fremsatte forslag om et antal konkrete indikatorer
samt anvise sammenlignelige malepunkter herfor.

Deltagere
Repreesentanter fra 32 af medlemslandene under OECD.

Resultater
Projektet er igangsat i 2007 og arbejder forventes afsluttet i 2010.
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6 Debatindlaeg af Sven Ternov

MTO analyse (Menneske-Teknik-
organisation) vs. Kernearsagsanalyse
(Root Cause Analysis, RCA)

- hvilken metode er "bedst”?

Af Sven Ternov

Sven Ternov, som er specialleege i almen medicin, har i mange ar beskeftiget sig
med problematikker omkring human factors, safety og risk management. Sund-
hedsstyrelsen har bedt ham skrive en artikel om MTO analyse contra RCA analyse.
Denne viden kan forhabentlig inspirere os alle.

Metoderne

Begge analyser er metoder, der anvendes til at undersgge ulykker med det formal at
drage leering deraf, sa nye ulykker kan forebygges.

Metoderne har som startpunkt en haendelsesanalyse, hvor man efter en tidslinje sa
preecist som muligt forsgger at kortleegge haendelsesforlgbet.

| MTO analysen har man et ganske bredt perspektiv pa haendelsesforlgbet. Man
forsager at identificere systemfejl som dels bevirkede, at operatgren gjorde en fejl-
handling dels identificere, hvorfor fejlen ikke kunne mitigeres/fanges, dvs. en ana-
lyse af sikkerhedsbarrierernes effektivitet.

I RCA skal man for hver fejlhandling angive en eller flere kernearsager (root cau-
se) og problemomrader. Disse kernearsager klassificeres senere i fglgende katego-
rier:

Kommunikation
Oplaring/uddannelse
Arbejdsmiljg

Udstyr og apparatur

Procedurer og retningslinjer
Barrierer/kontrolforanstaltninger

Diskussion

| labet af de sidste dekader er der beskrevet mange metoder til udredning af inci-
denter/ulykker.

Nar man skal vurdere disse metoder er det et generelt problem, at der ofte mangler

videnskabelig evaluering af metoderne, dvs. hvor gode er de til at identificere arsa-
ger til haendelsen? Fanger metoden alle betydningsfulde komponenter i et ulykkes-
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forlab, eller identificerer metoden falske arsager til ulykken, dvs. hvordan er meto-
dens sensitivitet og specificitet? Da metoderne hovedsagelig anvender kvalitative
data, kan man ogsa indvende, i hvilken omfang de forskellige undersggere kommer
til det samme resultat, dvs. hvor valide er metoderne?

Der foreligger sjeldent svar pa ovenstaende spgrgsmal.

I lgbet af de sidste 20 ar har opfattelsen om ulykkesmekanismer gradvis forandret
sig. Tidligere opfattede man ulykkesforlgbh som linezre og med én enkel arsags-
effekt sammenhange. Hvis A indtraeffer, sa sker B og det far effekten C. Domino-
teorien er et eksempel pa dette.

En analysemetode, som afspejler dominoteorien, er fejltree-analysen. En sadan me-
tode bruges for at spore ulykker i et teknisk system. Man har forsggt at presse
menneskelige fejlhandlinger ind i denne model, f.eks. gennem Human Reliability
Analysis, HRA. Pa samme made, som man kunne regne fejlmuligheder ud for en
teknisk komponent i et system, forsggte man at regne fejlfrekvenser ud for menne-
skelige fejlhandlinger og kvantificere disse.

Det viste sig, at det ikke var nogen videre brugbar idé. Virkeligheden lod sig ikke
beskrive og handtere med HRA pa en made, som gav anvendelige resultater. Man
matte konstatere, at mennesket ikke er lige sa forudsigeligt som tekniske kompo-
nenter. | HRA er det hovedsagligt en teknisk angrebsmade, som anvendes for at
fange ”den menneskelige faktor”.

Man indsa, at virkeligheden var mere kompleks. Derfor begyndte man at operere
med begreber som "komplekse tekniske systemer” (f.eks. atomkraftvaerker, kemisk
industri) og "komplekse socio-tekniske systemer”, (som f. eks sundhedsvasen og
flyvetrafikledelse). | sidstnaevnte er arsags-effekt forbindelser langt fra linezre.
Hvis A sker, er det slet ikke sikkert at dette medfarer B, for C kan dukke op og gi-
ve et helt andet udfald. Hvis fx en rgntgenlage fejltolker et billede og sender et
fejlagtigt svar til klinikeren, kan flere ting ske: Rgntgenundersggelsen var maske
ikke sa velbegrundet, sa klinikerens handling pavirkes ikke, eller kun i begranset
udstraekning, af det fejlagtige svar. Eller rantgensvaret kommer maske slet ikke
frem til klinikeren (pga. mangler i informationshandteringen) eller klinikeren fejl-
tolker selv rgntgenlaegens fejlagtige tolkning. | et komplekst socio-teknisk system
findes der mange arsager til, at hvis A sker (fejltolkning av rgntgenbillede), sa
medfgrer dette ikke ngdvendigvis, at B sker (fejlbehandling af patienten).

Ud fra denne erkendelse dukkede nye teorier og modeller op til at forklare ulykkes-
forlgb i komplekse socio-tekniske systemer. Disse last generation modeller kan
man sammenfatte som system failure theory, systemfejlsmodeller. De er beskrevet
af bl.a. Cook & Woods (1), Reason (2), Reason (3), Hollnagel (4), Dekker (5) og
Ternov (6, 7).

Modellerne (fx. Reason’s) beskriver, at der i vores systemer findes et antal latent
conditions, eller latent system failures, latente systemfejl. Disse kan kombineres pa
en uforudsigelig made og skabe forudsatninger for en ulykke. Disse latente sy-
stemfejl sger sandsynligheden for at vore medarbejdere i the sharp end foretager
en uhensigtsmaessig handling/beslutning (active failure, aktiv fejl). Vores systemer
har mere (flyvetrafikledelse) eller mindre (sundhedsvasen) indbyggede mekanis-
mer for at forhindre disse fejl, eller at mitigere/forebygge disse fejl. Disse indbyg-
gede sikkerhedsmekanismer kaldes gerne for sikkerhedsbarrierer. Findes disse ikke
vil menneskelige fejlhandlinger, som er fremprovokeret af de latente systemfejl,
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gge sandsynligheden for, at fejlen vil ramme patienten med skade eller ded til fal-
ge.

Praktisk brug af metoden

Det er vigtigt at huske at ligegyldigt, hvordan metodebeskrivelsen og teorien end
ser ud, er det de praktiske resultater som betyder noget, dvs. hvordan metoden bru-
ges.

MTO analyse

Da jeg har undervist i Region Syd i MTO analyse, er jeg nok ikke helt objektiv.
Min erfaring er, at kursisterne har let ved at forstd metoden, har brugt den og pro-
duceret meget gode resultater mht. til at forebygge utilsigtede haendelser - ikke blot
for at forebygge “en lignende haendelse”, men for at forbedre systemet ved at iden-
tificere systemfejl og mangelfulde barrierer.

De fleste kvalitetsnaglepersoner er treenet i brug af metoden som pa en pragmatisk
made bruges pa afdelingsniveau, pa alle typer af haendelser, inklusiv "near misses”.
Afheangig af situationen kan metoden gennemfgres fuldt ud eller blot dele af den.
Den grundleggende tanke omkring systemfejl skal veere med i hele analysen.

Kernearsagsanalyse

Pa hjemmesiden www.trygpatient.dk har jeg leest en del kernearsagsanalyser. Re-
sultaterne af disse er nok i overensstemmelse med systemfejlsteori. De nar til de
samme konklusioner, som en MTO analyse antagelig ville veere naet til.

Jeg er imidlertid kritisk overfor det, som jeg finder som en overbureaukratisering af
denne metode. Den gares til noget meget eksklusivt, skal besluttes af sygehusledel-
sen og udfarelsen faglger en meget rigid struktur

Yderligere synes kernearsagsanalysen i Danmark at have faet status som the one
and only method. Som tidligere navnt findes der meget begraenset dokumentation
for den ene eller den anden metodes fortreeffelighed. Historien er fuld af eksempler
pa slagsmal om forskellige kvalitative metoders fordele. Eftersom ingen af disse
metoder egentlig er evidensbaserede, kan man bruge megen tid pa at diskutere in-
genting.

Konklusion og anbefalinger

Veteran Affairs/Joint Commisions nye anbefalinger (8) er i overensstemmelse med
den moderne systemteori.

Det er @rgerligt, hvis der gar prestige i valget af metode. Hovedformalet er dog at
arbejde for en bedre patientsikkerhed.

Denne diskussion forsgger at vise, at det ikke spiller sa stor rolle, hvilken metode

man anvender. Det vigtigste er, at man ger noget for at forbedre sikkerheden i hele
kongeriget. Begge metoder kan tilvejebringe gode resultater. Metodernes effektivi-

42 Arsrapport 2007 DPSD


http://www.trygpatient.dk/

tet er afhaengig af de lokale organisationers tolkning af metoden og den praktiske
tillempning, som anvendes.

Jeg foreslar, at regionerne vealger den metode, som de fgler sig komfortable med.
Hovedsagen er, at man arbejder struktureret for at forbedre patientsikkerheden.
Med de forbehold, som jeg har angivet ovenfor, kan man med begge metoder opna

dette.

Lidt uden for rammerne af denne diskussion er nok en refleksion om, at man ikke
kan basere morgendagens sikkerhed pa gardagens fejltagelser. Med dette mener
jeg, at det er vigtigt at man kan drage leering af fejltagelser for at forbedre systemet,
men det er ikke tilstreekkeligt. Man bar kombinere disse retroaktive metoder med
proaktive metoder, med det formal at finde systemsvagheder inden ulykken slar til.
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7 Bilagsfortegnelse

Bilag I: Risikovurdering af utilsigtede haendelser
Bilag 11: Handleplan for DPSD 2008
Bilag 111: Regionernes arbejde med utilsigtede haendelser i 2007
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Bilag I:
Risikovurdering af utilsigtede haendelser

Sagsbehandleren i regionerne risikovurderer haendelsen efter et internationalt aner-
kendt system, SAC (Safety Assessment Code) systemet.

Risikoscoren udregnes efter alvorlighedsgraden (skadens omfang) og haendelsens
hyppighed (sandsynligheden for gentagelse).

Alvorlighedsgraden eller skadens omfang inddeles i 4 kategorier: Katastrofal, be-
tydende, moderat og minimal. Sagsbehandleren vurderer bade den faktuelle (aktu-
elle) og den potentielle alvorlighedsgrad (hvor stor en skade kunne handelsen teo-
retisk have forvoldt patienten).

Skadens omfang
Katastrofal: En af fglgende:

e Dad

e Varigt betydende funktionsstab/handikap, dvs. hvor méngraden var starre
end eller lig 15% for én patient (méngraden vurderes efter bedste skan over
den mulige varige skade, som haendelsen kan resultere i).

Betydende: En eller flere af folgende:

¢ Varige funktionsstab/handikap, dvs. hvor méngraden var mindre en 15%
for minimum én patient (méngraden vurderes efter bedste sken over den
mulige varige skade, som handelsen kan resultere i)

¢ Betydelig gget udrednings/behandlingsintensitet, herunder overflyttelse til
intensiv observation/dialyse/koronarafsnit for én patient

o Ved flere patienter skadet af samme begivenhed: Lettere
gget udredning/behandlingsintensitet eller forlenget indleeggelsestid for
minimum 3 patienter.

Moderat: En eller flere af fglgende:
e Lettere gget udredningsarbejde/behandlingsintensitet som blev handteret
pa en stamafdeling for én patient
e Ved en til to patienter skadet af samme begivenhed: Forlaenget indlaeeggel-
sesvarighed.

Minimal: Ingen eller minimal betydning for patienten

Skadens hyppighed

Hyppigheden inddeles ligeledes i 4 kategorier: Hyppig, mindre hyppig, sjelden og
meget sjeelden:

Hyppig: Vurderes at forekomme op til flere gange indenfor et ar pa det pageelden-
de hospital.
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Mindre hyppig: Vurderes at forekomme igen inden for et til to ar pa det pageel-
dende hospital.

Sjeelden: Vurderes at forekomme igen inden for to til fem ar pa det pageeldende
hospital.

Meget sjelden: Vurderes at forekomme igen inden for fem til 30 ar pa det pagel-

dende hospital.

Ud fra nedenstaende SAC matrix udregner sagshehandlersystemet en potentiel og
en faktuel risikoscore. Risikoscoren kan antage verdierne 1, 2 og 3.

SAC MATRIX

Hyppighed / Alvorlig- Katastrofal | Betydende Moderat Minimal
hedsgrad

Hyppig 3 3 2 1
Mindre hyppig 3 2 1 1
Sjeelden 3 2 1 1

Meget sjelden 3 2 1 1
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Bilag I1:
Handleplan for DPSD 2008

| lighed med sidste ar har Sundhedsstyrelsen i tilknytning til udgivelsen af DPSD"s
Arsrapport 2007 valgt at offentliggere DPSD’s handlingsplan for det kommende
ar, 2008.

Formalet med offentliggarelsen er dels at orientere regionerne og sygehusledel-
serne om, hvilke initiativer der arbejdes med centralt dels at afstemme produktio-
ner og forventninger mellem Sundhedsstyrelsen og regionerne.

1. Samarbejde

1.1 Regionerne

1.1.1 Strategisk forum / referencegruppe

Strategiske forum blev i 2005 etableret som et radgivende organ, som skulle med-
virke til videreudvikle rapporteringssystemet, koordinere arbejdet mellem Sund-
hedsstyrelsen og de lokale enheder samt fungere som forum for drgftelser af prak-
sis i styrelsens og regionernes forvaltning og administration af lov om Patientsik-
kerhed.

Strategisk forum er sammensat af repraesentanter fra hhv. regionerne, Danske Re-
gioner, Laegeforeningen, Dansk Sygeplejerad, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse og fra Sundhedsstyrelsen.

Strategiske forum blev i 2007 udvidet med repraesentanter fra Patientforum, Prakti-
serende Lagers Organisation, Foreningen af Specialleger, Fag og Arbejde, KL og
Danmarks Apotekerforening.

Det Strategiske forum fungerer endvidere som referencegruppe for projektet
"DPSD version 2 — ny database for utilsigtede haendelser’, indtil projektet er afrap-
porteret.

Sundhedsstyrelsen har sekretariatsfunktionen, og der vil blive holdt kvartalsvise
mgder i Sundhedsstyrelsen.

1.1.2 Fagligt forum

Fagligt forum blev ligeledes etableret i 2005 med en reprasentant fra hver region,
en repraesentant fra Danske Regioner og to fra Sundhedsstyrelsen. Repreesentanter-
ne fra regionerne skulle vere beskaftiget primart med patientsikkerhed i forbin-
delse med utilsigtede haendelser.

Fagligt forum skulle som hovedopgave yde radgivning og danne forum for videns-

deling i spgrgsmal, som knyttede sig til DPSD, herunder gensidig erfaringsudveks-
ling af lokale og nationale udmeldinger samt drgfte forslag til feelles indsatsomra-
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der og uddannelsesbehov. | praksis har dette forum beskeaftiget sig meget med den
elektroniske del af DPSD og mgdes efter behov.

1.1.3 Regionale kontaktpersoner i Sundhedsstyrelsen

| forbindelse med strukturreformens ikrafttreeden pr. 1. januar 2007 er der dannet 5
regioner. Hver region har faet tildelt en kontaktperson i Sundhedsstyrelsen blandt
de medarbejdere i Enhed for Tilsyn (EfT), som arbejder med DPSD. Formalet er,
at Sundhedsstyrelsen far kendskab til og overblik over, hvad der foregar i de enkel-
te regioner, og regionerne far en direkte kontakt i Sundhedsstyrelsen, hvorved sam-
arbejdet gges. Kontaktpersonen skal efter opfordring deltage i regionale og lokale
mader efter gnske fra regionerne og undervise pa regionale og lokale kurser.

Nedenstaende liste viser regionernes kontaktperson i Sundhedsstyrelsen.

Region Hovedstaden: Malene Vestergaard, MVE@sst.dk
Region Sjalland: Karin Povilsen, KPO@sst.dk

Region Syd: Sgren Klebak, SKL@sst.dk

Region Midt, Mikala Utzon, MIU@sst.dk

Region Nord: Jargen Hansen, JHA@sst.dk

1.2 Internt i Sundhedsstyrelsen

1. 2. 1. Sundhedsstyrelsen Enhed for Planleegning

Enhed for Tilsyn (EfT) har et lgabende samarbejde med Sundhedsstyrelsens Enhed
for Planlaegning (EfP) omkring gensidig udveksling af oplysninger. EfP bliver ori-
enteret om rapporter omhandlede utilsigtede haendelser i forbindelse med enhedens
arbejdsomrade og EfP orienterer om konkrete initiativer, der er under planlegning
eller igangsat relateret til patientsikkerhedsomrader under DPSD.

1. 2.2. Statens Institut for Stralebeskyttelse

EfT nedsatte i 2005 et forum med repraesentanter fra Statens Institut for Stralebe-
skyttelse (SIS) og DPSD. SIS har adgang til de utilsigtede handelser, der indsendes
til Sundhedsstyrelsen omhandlende straling. Formalet med samarbejdet er gensidig
orientering om konkrete initiativer pa baggrund af de rapporter, der omhandler util-
sigtet straleudszttelse af patienter ved medicinsk anvendelse af ioniserende stra-
ling.

Dette forums arbejde vil fortsatte usendret i ar 2008. Sekretariatsfunktionen ligger i
EfT, og der vil blive 2- 4 mader efter behov.
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1.3 Samarbejde med Laegemiddelstyrelsen

Sundhedsstyrelsen nedsatte i 2005 et forum med repraesentanter fra Leegemiddel-
styrelsen (LMS) og DPSD. LMS har adgang til de utilsigtede haendelser, der om-
handler medicinering og medicinsk apparatur. Formalet med dette forum er, pa
baggrund af konkrete haendelser, at drafte patientsikkerhedsmaessige problemstil-
linger og initiativer indenfor leegemidler, medicinsk udstyr, blodkomponenter, veev
og celler.

Dette forum vil fortseette ueendret i 2008. Sundhedsstyrelsen har sekretariatsfunkti-
onen, og der vil blive afholdt kvartalsvise mader.

1.4 Samarbejde med Leverandgrforum af elektroniske ordinati-
onsmoduler og/eller patientjournaler

Sundhedsstyrelsen har i 2007 etableret et samarbejde med leverandgrerne af elek-

troniske ordinationsmoduler og patientjournalsystemer. Formalet er, at leverandg-
rerne via utilsigtede handelser rapporteret til DPSD far kendskab til patientsikker-
hedsmaessige problemstillinger indenfor deres kompetenceomrade og pa den bag-

grund kan reagere proaktivt i forbindelse med design af ny funktionalitet. Pa bag-

grund af erfaringerne herfra udarbejdes ’best pratice’ pa omradet.

Analysegruppen mgdes 2 gange arligt eller efter behov.

1.5 Samarbejde med organisationen Sammenhangende Digital
Sundhed i Danmark

Sundhedsstyrelsen har etableret et samarbejde med Sammenhangende Digital
Sundhed i Danmark (SDSD), som er en feelles organisation dannet af Staten, Dan-
ske Regioner og Kommunernes Landsforening.

Indfarelsen af informationsteknologi i Sundhedsveesenet i form af eksempelvis EPJ
nedsetter antallet af serlige typer handelser, men der opstar andre og hidtil ukend-
te haendelser.

SDSD vil Igbende blive informeret om problemstillinger i rapporterne om utilsig-
tede handelser i forbindelse med elektronisk patientjournal (EPJ), herunder elek-
troniske patient medicinordinationsmoduler (EPM).

Formalet med samarbejdet er gensidig orientering om, og igangszttelse af konkrete
initiativer pa baggrund af ovennavnte rapporter.

2 Udmeldinger

DPSD udsender Igbende temarapporter, OBS - meddelelser, patientsikkerhedshi-
storier, vejledninger og nyhedsbreve.
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Med baggrund i allerede indsendte rapporter om utilsigtede haendelser er planen, at
der i 2008 vil blive udarbejdet fglgende fra Sundhedsstyrelsen:

Orientering om fald. Sundhedsstyrelsen har indsamlet regionernes Temarappor-
ter, kernedrsagsanalyser med videre omhandlende fald og vil i 2008 samle konklu-
sionerne fra dette materiale i en orientering om de tiltag, der er pa nuverende tids-
punkt er implementeret i sygehusvaesenet til forebyggelse af fald.

Temarapport omhandlende arbejdsbelastning og utilsigtede haendelser. | rappor-
ten vil internationale erfaringer om emnet blive gennemgaet.

Temarapport om anvendelse af patientarmband ved identifikation af patienter
Nyhedsbrev vil blive udsendt én gang i kvartalet.

OBS-meddelelser og patientsikkerhedshistorier svarende til 4 - 6 udgivelser pr.
ar.

Derudover vil der blive arbejdet med opfalgning og evaluering af tidligere udsend-
te faglige meddelelser.
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Bilag 111:
Regionernes arbejde med utilsigtede
haendelser i 2007

Forord

Den 1. januar 2007 blev amterne til regioner. Denne omstilling er gennemfart og
har pavirket patientsikkerhedsarbejdet i 2007. Blandt andet har forskellige organi-
satoriske enheder og herunder forskellige praksisser skulle finde sammen i regio-
nerne.

| strategisk forum har der i 2007 ligesom det foregaende ar veeret fokus pa, hvordan
der opnas bedre laring og videndeling internt i regionerne, mellem regionerne og i
forhold til Sundhedsstyrelsen. Fagligt Forum blev formelt nedlagt i 2007, men er
fortsat ad hoc og har blandt andet arbejdet med kravspecifikationer til DPSD-2
samt sikret udvikling af et modul til regionerne i forbindelse med overdragelsen af
brugeradministrationen til regionerne. | samme regi har regionerne desuden arbej-
det konstruktivt med forbedring af problemerne i DPSD, men der har varet enig-
hed om, at leegge sterst fokus pa udviklingen af DPSD-2 i forbindelse med udvidel-
se af lov om patientsikkerhed.

Evalueringen af lov om patientsikkerhed (august 2006) fastslog, at man pa sygehu-
sene var kommet langt med rapportering af utilsigtede handelser og at det er le-
ring og videndeling, der fortsat skal fokuseres pa i fremtiden. Det har i 2007 bety-
det, at arbejdet med DPSD-2 er pabegyndt samt at udvidelsen af lov om patientsik-
kerhed til praksissektoren, kommuner, apoteker og patienter/pargrende er begyndt
indarbejdet i regionernes patientsikkerhedsarbejde. Udvidelse af lov om patientsik-
kerhed er et stort fremskridt for kvalitetsudvikling i sundhedsveesenet i almindelig-
hed og for patientsikkerheden i szrdeleshed, szrligt fordi rapportering og behand-
ling af utilsigtede heandelser nu vil fare til lering og videndeling i alle dele af
sundhedsveesenet.

| det fglgende beskriver de enkelte regioner, hvilke overordnede aktiviteter de har
haft i 2007 i

relation til patientsikkerhed og arbejdet med udvikling heraf samt i forhold til
DPSD.
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Region Nordjyllands bidrag til arsrapporten

Region

Region Nordjylland

Aktiviteter i 2007

Indrapporteringer

Antallet af indrapporterede utilsigtede haendelser er fortsat stigende i
Region Nordjylland. Saledes er der i 2007 indrapporteret i alt 853
utilsigtede haendelser i regionen. Der er foretaget 4
kernearsagsanalyser og 2 aggregerede kernearsagsanalyser.

Formidling
Hvert kvartal er der udsendt et regionalt nyhedsbrev. 1 2007 er der
udsendt én regional “pas pa”.

4 — 6 gange arligt afholdes erfamgde for ps-kontaktpersoner fra
sygehusene, sektorerne, sygehusapoteket og regionens Kvalitetskontor.

De fleste sygehuse og sektorer afholder kvartalsvise, halvarlige eller
arlige temadage/temamgader omkring patientsikkerhed.

Evaluering af vejledningen 5 trin til forebyggelse af
forvekslingsindgreb”

Der er foretaget en evaluering af vejledningen 5 trin til forebyggelse
af forveklingsindgreb”. Evalueringen har afstedkommet starre
ledelsesfokus szrligt pa implementeringen af vejledningens 5. trin
omkring “time out”. Desuden vil der blive udformet plakater med de 5
trin, der er malrettet medicinomradet samt eventuelt radiologien.

Rapportering fra praktiserende laeeger

I regi af kvalitetsenheden for Almen Praksis i Region Nordjylland er
der iveerksat et projekt, der har til formal at fa praktiserende laeger til at
indrapportere utilsigtede handelser. Med projektet far de
praktiserende lzeger mulighed for, via egen database, at indrapportere
heendelser, der forekommer henholdsvis i egen praksis, i sektorskift
samt i sygehusene og sektorerne. Haendelser der skal analyseres i
sygehusene og sektorerne vil ogsa blive indrapporteret til DPSD.
Projektet forventes at fortseette indtil de praktiserende laeger via
Sundhedsloven er forpligtet til at indrapportere utilsigtede handelser i
egen praksis. Projektet forventes at danne grundlag for den videre
organisering af arbejdet med uth i praksissektoren i Region
Nordjylland, herunder samarbejdet med sygehusene og sektorerne.

Patientsikkerhedsstuegang

Pa Sygehus Thy-Mors har sygehusledelsen indfart
patientsikkerhedsrunder som ledelsesvarktgj. Der har veeret afholdt 6
patientsikkerhedsrunder i 2007.




Indrapportering fra patienter og pargrende

Der er pabegyndt planlegning af en pilotundersggelse, hvor der i en
afgraenset periode pa 3 — 6 maneder abnes op for indrapportering fra
patienter og parerende i 2 afdelinger i regionen. Der vil blive mulighed
for, at patienter og pargrende kan indrapportere enten via en
patientvejleder eller ved at sende et indrapporteringsskema til
regionens Kvalitetskontor.

Omsorg for patienter/pargrende og personale i forbindelse med
utilsigtet handelse

I Sygehus Himmerland er der nedsat en arbejdsgruppe, der er i gang
med at udarbejde politik, retningslinie samt instruks og actioncard
vedrgrende omsorg for patienter/pargrende og personale, der har veret
involveret i en alvorlig utilsigtet haendelse.

Borgertelefon
Pa Sygehus Thy-Mors praktiserer man borgertelefon. Sygehusledelsen
har pa skift en borgertelefon dben 1 gang om maneden.

Kulturundersggelse

Pa Aalborg Sygehus har der i 2007 veret foretaget en
patientsikkerheds-kulturundersggelse. | undersggelsen er der udsendt
spgrgeskemaer samt foretaget interviews af personale pa udvalgte
afdelinger.

Ps-kurser

| samarbejde med Region Midt er der i 2007 afholdt ét 2 dages ps-
grundkursus. I alt har omkring 300 ps-ngglepersoner og ledere fra
Region Nordjylland deltaget i ps-grundkurserne. Planlsegningen af et
opfalgningskursus for ps-ngglepersoner er pabegyndt.

Der foregar lgbende sidemandsoplering af sundhedsansatte i
proceskonsultation i kernearsagsanalyse.

En aktivitet som der er
lagt seerlig veegt pa i det
seneste ar.

Alle sygehuse og sektorer har i 2007 deltaget i en eller flere af
pakkerne i Operation Life.

Publikationer,
hjemmesider, links

Pa Region Nordjyllands hjemmeside for patientsikkerhed
www.patientsikkerhed.rn.dk kan man orientere sig i
patientsikkerhedsaktiviteter i regionen.

Kontaktinformation i
regionen

Kvalitetskontoret, Region Nordjylland
Kvalitetskonsulent Anne Munk Kristiansen
amk@rn.dk
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Region Midtjyllands bidrag til arsrapporten

Region

Region Midtjylland

Aktiviteter i 2007

Der er rapporteret ca. 4000 utilsigtede haendelser til DPSD og
Skejbys UTH Database fra Regions Midtjyllands hospitaler i
2007.

Pa grund af strukturreformen har reorganisering af
patientsikkerhedsarbejdet generelt veeret i fokus i 2007. Dette
med henblik pa at sikre patientsikkerheden efter de mange
andringer og savel de lokale aktiviteter pa hospitalerne som
aktiviteter pa tveers i regionen.

Region Midtjylland har syv somatiske hospitalsenheder og en
psykiatrisk, der er mindst en risikomanager (RM) til at
varetage det lokale patientsikkerhedsarbejde i hver enhed.
Regionen har en regional RM, med koordinerende funktion i
regionen og til nationalt og internationalt niveau. Der er
etableret en netvaerksgruppe for RM’ere med henblik pa
vidensdeling, udvikling, koordinering, studieaktiviteter og
feelles regionale PS projekter. Der er udformet en feelles
regional strategi for PS arbejdet i somatisk regi, den er
politisk godkendt.

Regionen har i samarbejde med Region Nordjylland afholdt
et to dages introduktionskursus i PS for alle med interesse og
opgaver indenfor PS. Der deltog mere end 150 personer.

Regionen afholdt en temadag om leegemidler og PS med
besgg af leegemiddelstyrelsen. Der blev efterfglgende
ivaerksat forskellige aktiviteter bl.a. blev der etableret et
samarbejdsnetveerk med fokus pa PS mellem den regionale
indkebsafdeling og den centrale medico-tekniske afdeling og
det regionale PS netveerk. Bade for at sikre hensigtsmaessig
indkeb samt handtering og rapportering af defekt udstyr og
med henblik pa vidensopsamling og spredning af laering og
erfaring.

Der er indfart en feelles regional fald-screeningsstandard til
brug pa patienter over 65 ar indlagt pa specificerede
afdelinger.

Der er pabegyndt et felles regionalt samarbejde vedrgrende
udvikling af feelles standarder for alarmering ved hjertestop.
Projektet viderefares i 2008.

Samtlige hospitalsenheder i regionen deltager i Operation
Life. Der er deltagelse i alle pakker samt i
gennembrudsmetoden.




Der er udarbejdet og vedtaget to falles regionale mal for
monitorering af patientsikkerhed. Delmal et vedrarer:
tilknytning af klinisk kontaktperson til patient/pargrende ved
score 3 handelser, delmal to vedrarer monitorering af
implementering og effekt af handleplaner efter
kernearsagsanalyser. Malene monitoreres fgrste gang i 2008.

I regionen drives Office for Quality Indicators under
European Society for Quality in Healthcare (ESQH). |
kontoret har man siden 2005 deltaget i et EU-finasieret
patientsikkerhedsprojekt Safety Improvement for Patients In
Europe (www.SImpatlE.org) ved at udvikle et europaisk PS
vokabular of PS-indikatorer. Projektet blev afsluttet i
begyndelsen 2007, og der har siden foregaet opfalgning i
kraft af undervisning, vidensspredning m.m.

PS arbejdet i hospitalsenhederne har veeret fokuseret pa
falgende:
— implementering af retningslinie for anvendelse af "De
fem trin til forebyggelse af forvekslingsindgreb” og
auditering af anvendelsen af "De fem trin”

— patientfald, der er udformet lokale retningslinier, og
gennemfort flere aggregerede faldanalyser

— omsorg for personale, der har veret involveret i
klinisk betydende utilsigtet haendelse, der er udformet
og implementeret retningsliner herfor

— der er igangsat udviklingsarbejde vedr. anvendelse af
identifikationsarmband med stregkoder

— analyse af selvskadende adfaerd, samspillet mellem
fald og medicinering samt sikker medicinering

— implementering af "heavy-pakker” til sveert
overveagtige patienter

—  pa Arhus Universitetshospital, Skejby er der
gennemfart et kulturudviklingsprojekt med titlen: Kan
man udvikle kulturen omkring handtering af UTH - et
interventionsstudie af fejl bragt i lokal anvendelse

— P& Regionshospitalet Herning og Holstebro er der
gennemfart syv patientsikkerhedsrunder.
Efterfalgende arbejdes der bl.a. pa at sikre
patientforlgbene internt mellem afdelinger og afsnit,



http://www.simpatie.org/

mellem sygehusene i regionen og mellem sektorerne
(henvisninger og epikriser)

— Pa Regionshospitalet i Viborg er der gennemfart et
projekt vedrgrende sikker kommunikation pa
bgrneafdelingen

En aktivitet som der er lagt szrlig
veegt pa i det seneste ar.

Gennemgaende har der vaeret meget fokus pa at sikre
hensigtsmaessig organisering og udvikling af PS arbejdet
saledes at savel sagsbehandling, monitorering af PS
aktiviteter, vidensopsamling og -deling tilgodeses bade lokalt
0g pa tveers i regionen.

Lokalt i hospitalsenhederne har der veret fokus pa forskellige
PS aktiviteter som beskrevet ovenfor.

Publikationer, hjemmesider, links

Felgende artikkel er publiceret i Ugeskrift for laeger
2007:169(33):2630: Potentielt forebyggelige dedsfald pa et
mellemstort centralsygehus af C. Engel, L.L. Rasmussen, J.B.
Nielsen, S.F. Nielsen.

ESQH har udgiver tre publikationer vedrgrende 1) udvikling
af patietnsikkerhedsindikatorer, 2) et katalog med
indikatorerne og 3) en rapport med definition af
patientsikkerhedstermer. Publikationerne er tilgeengelige via
www.esgh.net P& baggrund af de to farste publikationer blev
der praesenteret en poster pa Patient Safety Research
Congress i Porto. Pa samme kongres holdt chefleege Paul
Bartels et foredrag med titlen: ”Can indicators of hospital
clinical outcomes demonstrate safety?”

Pa baggrund af patientsikkerhedsarbejdet i psykiatrien er der
optaget to abstracts pa International Forum on Quality and
Safety in Health Care, Paris 2008. Det ene vedrgrer
samspillet mellem medicinering og fald, det andet
selvskadende adfeerd.

Kontaktinformation i regionen

Enhed for Klinisk Kvalitet og Patientsikkerhed
Regional risikomanager

Solvejg Kristensen

solkri@rm.dk

TIf: 8728 4979 / 2938 8364
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Region Syddanmarks bidrag til arsrapporten

Region

Region Syddanmark

Aktiviteter i 2007

Aktiviteter:

Organisering:

| 2007 er der arbejdet intensivt med at komme pa plads organisatorisk
efter regionsdannelsen. Det strategiske niveau er placeret i regionens
Afdeling for Kvalitet og Forskning (stabsfunktion), mens det daglige
arbejde (drift) med klinisk risikostyring og administration af DPSD pa
regionalt niveau er forankret i Center for Kvalitet. Ved hver
sygehusenhed og psykiatrienhed er der udnavnt en risikomanager, og
pa afdelingsniveau findes en eller flere
patientsikkerhedsngglepersoner.

Rammerne for arbejdet er beskrevet i den regionale Handlingsplan
2007 — 2010 samt givet gennem beslutninger truffet af det regionale
Kvalitetsudvalg, som bestar af ledelsesreprasentanter fra
sygehusenhederne, Center for Kvalitet, Afdeling for Kvalitet og
Forskning og med regionssundhedsdirektgren som formand.

Netveerk:

Lering — og vidensdeling pa regionalt niveau sker i et netvaerk af
risikomanagere fra sygehusenhederne. | dette netveerk udtaenkes og
formidles udviklingsarbejdet.

Decentralisering af arbejdet i DPSD:

Det mest grundleeggende og betydende lerings- og
forbedringsarbejde er i den afdeling, hvor handelsen er sket. Da
arbejdet pa afdelingsniveau er fundamentet for at hgjne
patientsikkerheden, er det vigtigt at dette arbejde er det primaere
omdrejningspunkt for patientsikkerhedsarbejdet. Derfor er der pa
alle afdelinger udpeget patientsikkerhedsngglepersoner, som
varetager arbejdet i DPSD og bidrager til vidensdeling samt
lerings- og forbedringsarbejdet sammen med afdelingsledelsen.
Arbejdet kompliceres af de manglende funktioner i DPSD, idet
nye brugere har vanskeligt ved at forsta et system som tilbyder
funktioner som viser sig at veere "tomme”. Det afstedkommer en
del opfglgningsarbejde, idet nye brugere tror der er tale om fejl i
deres anvendelse. For at mindske arbejdsbelastningen relateret til
disse problemer, er der udarbejdet "pixi” vejledninger til systemet.

Vidensdeling:

Da rapporterne i DPSD i hgjere grad afspejler haendelserne end
forbedringsarbejdet og erfaringerne med dette, skal der findes
andre veje til at synliggere forbedringsarbejdet. Der arbejdes




intensivt med en systematisering af denne opgave. Det omfatter
bl.a. etablering af hjemmeside, udarbejdelse af idéoplaeg om viden
deling samt arbejde med “spredningscase” og ved pa regionalt
niveau at have starre fokus pa igangvaerende aktiviteter frem for
talmaessige opgarelser.

Ved systematisk gennemlasning af alle rapporterede handelser, er
det tydeligt at

» Samme handelsestype bliver heendelsesklassificeret under
forskellige klassifikationer (af de 9 obligatoriske
haendelsestyper)

» At nogle rapporterede handelsestyper afspejler ”naesten
haendelser”, der kunne have haft konsekvenser, hvis der
ikke var implementerede rutiner til at ”fange” disse
haendelser for de fik menneskelige konsekvenser. Eller med
andre ord: Der er velfungerende barrierer som afspejler god
sikkerhed.

Det er derfor vigtigt at man i stedet for at tolke pa talmaessige
opggrelser af haendelsesklassifikationen far neermere kendskab til de
faktiske forlgb ved dialog med afdelingerne samt ved
gennemleasning af handelsesrapporterne.

Systematiske metoder til prioritering og overvagning af forbedringsarbejdet
Der er i 2007 igangsat et arbejde med at oversette og validere (i en dansk kontekst)
Global Trigger Tool. Endvidere arbejdes der med en model for
patientsikkerhedsrunderinger. Og arbejdet med proaktiv risikostyring (FMEA)
fortseettes gennem uddannelses- og laeringsforlagb.

Falduheld under indlaeggelse:
Der planlaegges udarbejdelse af en MTV for fald under indlaeggelse pa sygehus, og
denne opgave er forankret i Center for Kvalitet.

Uddannelse:
Ngglepersoner pa afdelingsniveau:

e  Der har veeret afholdt kurser (2 dages internat) i det grundleeggende
arbejde med rapportering og risikoscoring af haendelserne samt
overordnet praesentation af systemtankegang og "human factor”
forstaelse. Kurserne ledes af én af sygehusenes risikomanagere.

e Undervisning i Dansk Patientsikkerhedsdatabases (DPSD)
opbygning og funktioner tilbydes til ngglepersoner som har faet
brugerfunktion.

Risikomanagere:

e Der har veeret afholdt 2 dages internat for sygehusenes
risikomanagere (én ved hver sygehusenhed (somatiske og
psykiatriske). Der var sarligt fokus pa sikkerhedskultur, proaktiv
risikostyring og sammenhang i patientsikkerhedsarbejdet pa tveers af
sygehusene.




LIFE — kampagnen

Undersggelser/ projekter ved sygehusene:

Evaluering af patientsikkerhedsarbejdet pa Sydvestjysk Sygehus(SVS) 2004-2006.
Sydvestjysk Sygehus har evalueret patientsikkerhedsarbejdet. Der er mange nyttige

informationer. Her anfgres nogle klip fra konklusionen:

SVS er kommet godt i gang med patientsikkerhedsarbejdet. Evalueringen viser, at

arbejdet kreever vedvarende fokus fra savel ledere pa alle niveauer, som

patientsikkerhedsansvarlige og medarbejdere. Savel vore egne mal og standarder som de
mal og standarder, der er brugt til spejling af status viser os, hvilken retning, vi bar ga i den
naeste fase indenfor patientsikkerhedsarbejdet.

Vurderingen er, at laeringen indtil nu har haft stor erkendelsesmaessig veerdi, idet:

. fokus flyttes fra "hvem, der gjorde det” til "hvad der skete”

. forteellingen om en utilsigtet haendelse forgdet pa en afdeling pd SVS giver anledning
til selvransagelse pa andre afdelinger. Dog hersker der uvidenhed og usikkerhed med
hensyn til om der, som fglge af analyserne, bliver udarbejdet og implementeret
tilstreekkelig gode handleplaner, som kan forbygge lignende utilsigtede haendelser.

Der er gode erfaringer med hensyn til, hvordan der bgr fglges op i form af omsorg for

patienter og personale, som har veeret involveret i en skadevoldende haendelse. Der er

behov for at disse erfaringer udbredes i hele organisationen. Der er brug for at involvere
ledelsen pa alle niveauer i arbejdet med patientrettet risikostyring.

Odens Universitetshospita(OUH)I: Poster ved ISQUA konferencen 2007 i Boston.
OUH medvirkede med en poster, som fokuserede pa arbejdet efter
kernedrsagsanalyser. Falges handleplanerne? Implementeres forbedringsarbejdet?
Posteren er baseret pa systemanalyse af 30 heendelser (ud af 2.121 rapporterede
utilsigtede haendelser). Der blev udarbejdet 20 handleplaner. Ved opfalgning viste
det sig, at 9 af handleplanerne var fuldt implementeret, 3 var delvist implementeret.
Selv ved de alvorlige haendelser lykkedes det saledes kun - ca. halvdelen af
heendelserne - at implementere de planlagte forbedringstiltag.

Gigthospitalet i Grasten: Partnerskab med patienterne ved Gigthospitalet omkring
rapporteringer af fejl/ naerfejl og utilsigtede haendelser.

Stikpraver med udskrivningsinterviews, skriftlig rapportering af utilsigtede
haendelser for patienter og fokusgruppeinterviews, viste sig alle som veerdifulde
metoder til, at inddrage patienterne omkring risikostyring og patientsikkerhed.
Patienternes perspektiv supplerer personalets opfattelse veerdifuldt, men
organisationen skal veere gearet til at arbejde med patienternes input, uanset om de
af personalet defineres som fejl eller som input til kvalitetsudvikling. At arbejde
med personalets verdier og holdninger er en vigtig forudsatning for, at det lykkes at
inddrage patienterne positivt. Det er vigtigt, at personalet efterspgrger patienternes
input positivt, og at personalet ved, hvad rapporteringerne anvendes til, og hvordan
der falges op pa dem. For patienterne er det ogsa vigtigt, at de faler, det er
haendelser, hospitalet kan leere noget af. Inddragelse af patienterne pa forskellig vis i
projektet har veeret med til at understgtte udviklingen af en sterk sikkerhedskultur
pa hospitalet




En aktivitet som
der er lagt seerlig
veegt pa i det
seneste ar.

At tage hul pa arbejdet med at komme fra reaktiv risikostyring til proaktiv

risikostyring

Publikationer,
hjemmesider,
links

Nedenstaende publikationer kan findes pa Center for Kvalitets hjemmeside:
www.centerforkvalitet.dk
> Handlingsplan for den patient rettede risikostyring pa sygehusene i Region
Syddanmark 2007 — 2010

A\

Database (DPSD)

Rapportering til DPSD

VVVVVVYVYY

A\

Vejledning i Risikovurdering af utilsigtede haendelser (UTH)
Sagsbehandling i analyse af UTH i DPSD

Antagelse og sagsbehandling i analyse af UTH i DPSD
Vejledning i statistikfaciliteter i DPSD

Evaluering af patientsikkerhedsarbejdet pa SVS 2004-2006.
OUH poster ved ISQUA konference i Boston.

Brugerstruktur - muligheder og brugeradgange til Dansk Patient Sikkerheds

Patient rapporteringer - partnerskab med patienterne pa Kong Chr. X’s

Gigthospital omkring rapporteringer af fejl/ naerfejl og utilsigtede haendelser:
http://www.gigtforeningen.dk/7A26E19F-4A04-4B00-9BEA-AOAACB6900DE

Kontaktinformat
ion i regionen

E-mail adresse Telefon
Center for Kvalitet: birgit.viskum @ regionsyddanmark.dk 63 48 40 54
Odense anamarie.soegaard @ ouh.regionsyddanmark.dk | 65 41 17 89
Universitetshospital
Sygehus Fyn agnete.tophoej@shf.regionsyddanmark.dk 63 20 10 36
Vejle-Give sygehuse lone.nygaard.boysen @vgs.regionsyddanmark.dk | 79 40 50 11
Fredericia- Kolding inge.pedersen @fks.regionsyddanmark.dk 76 36 23 68
sygehuse
Sydvestjysk sygehus ragnhild.kallestrup @ svs.regionsyddanmark.dk 79 18 23 60
Sygehus tove.salting @ shs.regionsyddanmark.dk 88 83 48 05
Senderjylland
Psykiatricenter Vest ohn.verver @ pcv.regionsyddanmark.dk 7918 29 91
Psykiatricenter Midt ene.von.bulow @pcm.regionsyddanmark.dk 73 52 36 66
Psykiatricenter @st lene.granhoej @ ouh.regionsyddanmark.dk 65 41 41 35
Kong Chr. X’s jprimdahl @ gigtforeningen.dk 73 65 40 14
Gigthospital

Afdeling for Kvalitet og Forskning: Bo.B.Mikkelsen@regionsyddanmark.dk
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Region Sjeellands bidrag til arsrapporten

Region

Region Sjeelland

Aktiviteter i 2007

Arbejdet med patientsikkerhed og risikostyring koordineres i
et samarbejde mellem Region Sjalland og virksomhederne.
Den driftsmaessige del varetages af de 3 somatiske
virksomheder; Sygehus Vest, @st og Syd samt Psykiatrien:

| 2007 har der blandt andet veret fokus pa falgende
aktiviteter:

Regional temadag for patientsikkerhedsansvarlige
ngglepersoner og sagsbehandlere (en tradition de ca.
sidste 4 ar).

Netveerksmgder med de patientsikkerhedsansvarlige
ngglepersoner pa afdelingerne.

Workshops for DPSD-sagsbehandlere omhandlende
sagsbehandling og avanceret statistik.

Diverse instrukser omkring patientsikkerhedsarbejdet
er publiceret i sygehusenes dokumentstyringssystem.
Forebyggende arbejde omkring medicineringsfejl
bl.a.:

- "Retningslinjer for identifikation af patienter”.

- Anvendelse af OPUS Medicin til preemedicinering.
- Feellesintroduktion til Opus Medicin.

- Medicin- og administrationsstatus.

- Fokus pa forstyrrelse i medicinrum — "Medicinrum
er forstyrrelses fri zone”.

- Udarbejdet en politik for brug af infusionspumper.
Forebyggende arbejde omkring patientfald. Der er
udarbejdet en sygehusinstruks om patientfald bl.a.
med anbefalinger til individuel faldforebyggelse.
Udarbejdet en sygehusinstruks om brandsikkerhed.

| samarbejde med TRYG Fonden udarbejdet en
internetbaseret brandskole, der arligt skal gennemgas
af alt personale.

Gennemfart kernearsagsanalyser.

Gennemfart patientsikkerhedsrunder pa flere af de
somatiske afdelinger. Der er udarbejdet
evalueringsrapport med konkrete handlingsplaner, der
er initieret af afdelingsledelserne.

Deltaget i pilottest af ”Sikker mundtlig
kommunikation — SMK”.

Journalaudit mhp. forebyggelse af dgdsfald.

Udlevering af "De 10 gode rad” til patienter fra Tryg
Fonden.
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e Udlevering af "Patientens bog”, en guide til et mere
sikkert patientforlgb.

Alle virksomhederne arbejder i gvrigt iheerdigt pa
implementering af de kliniske pakker i Operation Life.
Ligesom patientsikkerhedskulturen styrkes i hele
organisationen.

En aktivitet som der er lagt sezrlig
vaegt pa i det seneste ar.

| 2007 har der sarligt veeret fokus pa anvendelsen af OPUS
Medicin (OM), herunder:
e Anvendelsen af OM som et énstrenget
medicineringsredkab.
e Felles introduktion til OM.
e Medicinafstemning ifm. indlaeggelse, skift af afdeling
0g ved udskrivelse.
e Udarbejdelse af klinisk retningslinje vedr. brugen af
OM.
e Undervisning i OM til forebyggelse af
medicineringsfejl.

Frem til 2007 har der i det tidligere 3-amtssamarbejde mellem
Vestsjaellands, Storstrams og Roskilde Amt vaeret en ERFA-
gruppe bestaende af riskmanagers.

For at skabe en falles kultur samt en ensartet og malrettet
indsats pa patientsikkerhedsomradet er der i 2007 nedsat en
regional koordineringsgruppe med reference til
kvalitetscheferne pa virksomhederne og Region Sjzlland.
Gruppen bestar af virksomhedernes riskmanagers, regionale
repraesentanter og én kvalitetschef fra sygehusene som
formand.

Regionen har veeret veert ved en felles temadag for ca. 140 af
sygehusenes patientsikkerhedsansvarlige ngglepersoner og
sagsbehandlere i efteraret 2007.

Publikationer, hjemmesider, links

”Den bedste er ikke fejlfri — men forberedt”. En regional
pjece om patientsikkerhed tilde ansatte pa virksomhederne.

"Kvalitet pa sygehusomradet” optraeder pa regionens intranet
med et feelles ikon omfattende Operation Life,
Patientsikkerhed, Den Danske Kvalitetsmodel, NIP,
Patienttilfredshed og Nationale Kliniske Databaser.

Udover generel information om de enkelte omrader, ligger
der beskrivelser fra de enkelte virksomheder.

Herudover har virksomhederne udarbejdet falgende
publikationer:
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Sygehus Syd:

e “Infusionspumper pa Storstrammens Sygehus” v.
Gitte Nielsen, cand. pharm., Sygehusapoteket.

e ”OPUS-Medicin, dokumentations- og
observationsanalyser samt uddata” v. Gitte Nielsen,
cand. pharm., Sygehusapoteket.

e Lokal intranetside.

Sygehus @st:

e 2 nyhedsbreve fra Kvalitetsenheden hvor

patientsikkerhedsarbejdet har vaeret en fast del.
e 5 0OBS-meddelelser omhandlende:
o Fejl pa Baxterpumper

Forkert brug af hjertestopalarmen
Magre lgftesejl i omlgb til personlifte
Pas pa vinduerne (fald ud af vinduerne)
Itflasker Igber tor.

O O0OO0oOo

Sygehus Vest:
e Lokal intranetside.

Psykiatrien:
e Lokal intranetside omfattende:

o0 Link til rapportering
Undervisningsmateriale
Lovgivning
Link til sagsbehandlersystemet
Link til temarapporter
Diverse vejledninger
OBS-meddelelser.

O 0000 O0

Kontaktinformation i regionen

Mette Lassen, konsulent
Region Sjelland
Kvalitet og Udvikling
Alleen 15, 4180 Sorg
ml@regionsjaelland.dk
TIf. 5787 5236

Preben Cramon, Sundhedsfaglig chef, overlege
Region Sjelland

Kvalitet og Udvikling

Alleen 15, 4180 Sorg

pdc@regionsjaelland.dk

TIf. 5787 5204
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Region Hovedstadens bidrag til arsrapporten

Region

Hovedstaden

Aktiviteter i 2007

Vedr. rapportering, se vedlagte forelgbige rapport fra medio
december 2007

Heraf er der pabegyndt og afsluttet 53 analyser, yderligere 24
er igangvaerende, men endnu ikke afsluttet.
Kernearsagsanalyserne fordeler sig pa kategorierne uventet
hjertestop, kontinuitetsbrud, medicineringsfejl, selvmord/-
forsgg, brand/ildspasettelse, fald, forsinket diagnostik,
forveksling/lkommunikation samt gvrige.

En aktivitet som der er lagt seerlig
veegt pa i det seneste ar.

| forbindelse med regionsdannelsen viste det sig, at der i

Region Hovedstaden var 6-7 aktive databaser til UTH.

Som resultat af en reekke mader, forud for regionsdannelsen,

med praesentation af Kgbenhavns Amt, Bornholms

amtskommune og H:S fremkom en rapport med et

databasedesign, som kunne opfylde alles behov - illustreret i

et flowskema (se Handlingsplan for Patientsikkerhed, bilag

1).

Denne rapport indgar i arbejdet omkring udviklingen af

DPSD2. Indtil denne kan tages i brug, har kvalitetsradet,

besluttet, at alle hospitaler i lgbet af 2008 som felles platform

skal benytte nuveerende DPSD, dog efter en reekke sndringer,

hvoraf de vigtigste er:

= Enkel elektronisk rapportering via intra- eller internet
(rapporteringsformularen forenkles, sa den kun fylder én
side).

= Umiddelbar advisering af ledelser og
patientsikkerhedsmedarbejdere tilknyttet stedet, hvortil
heendelsen rapporteres. Advisering vil ske via e-mail, der
indeholder direkte link til rapporten.

= Mulighed for at de adviserede kan knytte kommentarer til
rapporten.

= Mulighed for at videresende rapporten til kommentar hos
andre end de umiddelbart adviserede personer — fx
rapportgren, hvis der gnskes supplerende oplysninger i
sagen.

= Mulighed for at samle klinikker og afsnit i funktionelle
enheder i forhold til rapportering og sagsbehandling (fx
Psykiatrien og funktionshaerende enheder pa
Nordsjellands Hospital).

= Adgang til egne data pa alle niveauer i organisationen
med mulighed for udtraek af rapporter, statistik, oprettelse
af sggefiltre inklusiv fritekstsggning samt dataeksport.

= Automatisk indsendelse af feerdighbehandlede rapporter til
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Sundhedsstyrelsen

Derudover har Regionens Enhed for Patientsikkerhed haft
specielt fokus pa udarbejdelse af Handlingsplan 2008 —
2010. Handlingsplanen blev endelig godkendt november
2007.

Publikationer, hjemmesider, links

Publikationer

o Patientsikkerhed i Region Hovedstaden. Handlingsplan
2008-2010. Januar 2008

Temarapporter

e Brand og ildspasettelse

e Hijertestop

Hjemmeside
www.regionh.dk/patientsikkerhed

Kontaktinformation i regionen

Enhedschef Beth Lilja
Region Hovedstaden

Enhed for Patientsikkerhed
Hvidovre Hospital, afsnit 023
Kettegard Alle 30

2650 Hvidovre

E-mail: beth.lilja@regionh.dk

Oplysninger om rapporter fra region Hovedstaden

1. Primeer rapportering 2007.

Kvartal 1 2 3 4

Antal rapporter 2695 3073 2871 3115
2. Sekundar rapportering.

Kvartal 1 2 3 4

Antal rapporter 2756 2174 2155 2422

DE RESTERENDE TABELLER OMFATTER KUN DEN SKUNDZARE RAPPORTERING,
DVS. DE INDSENDTE RAPPORTER.

3. Antal rapporter i 2007 fordelt pa risikoscore

Risikoscore 1

2 3

Antal rapporter 7110 2175 221
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4. Fordeling pa de 9 rapporteringspligtige kategorier

Haendelseskategori

Antal rapporter.

Handelser i forbindelse med

medicinering 3171
Handelser i forbindelse med

operative eller invasive indgreb 423
Fald 1261
Selvmord og selvmordsforsgg 71
Hendelser i forbindelse med

anastesiprocedurer 165
Forveksling eller fejlkommunikation 1513
Handelser i forbindelse med

kontinuitetsbrud 1126
Hjertestop eller uventet dgdsfald 51
@vrige handelser 1726

5. Fordeling af rapporterne pa stillingskategori

Stillingskategori

Antal

Laegeligt personale, dvs. alt leegeligt
personale eksempelvis den legelige
direktar, specialleger uafhaengig af

ansettelsessted, laeger i alm. praksis,
reservelager, leeger i forsknings- og
undervisningsstillinger.

1434

Sygeplejersker og andet
plejepersonale. Alle sygeplejersker
er inkluderet i denne kategori
(sygeplejersker i forvaltning og
administration, pa kliniske
afdelinger, i undervisningsstillinger,
i den primare sundhedstjeneste og i
private firmaer og organisationer).
Endvidere social og
sundhedsassistenter samt social og
sundhedshjelpere ansat som
sygehjeelper, plejer eller
plejeassistenter.

5242

Tandlager pa sygehuse
(overtandleeger samt andre
tandleeger) samt i egen praksis.

Farmaceuter ansat pa sygehus (pa
sygehusapotek eller pa
laboratorium) eller i privat
virksomhed (apotek eller anden
privat virksomhed).

78
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Kliniske psykologer,
barnepsykologer, neuropsykologer
0g bgrneneuropsykologer,
paedagogiske psykologer vedr. bgrn
0g unge, sundhedspsykologer,
gerontopsykologer,
psykoterapeuter, arbejds- og
organisationspsykologer samt
psykologer i privat praksis.

Andet klinisk personale :
Jordmedre, fysioterapeuter,
ergoterapeuter, bioanalytikere,
uautoriserede laboranter,
radiografer, digtister,
audiologiassistenter og
neurofysiologassistenter.

684

Andet personale tilknyttet primaer
0g sekundersektoren:
Laegesekreteerer, apoteksassistenter,
fodterapeuter, socialradgivere,
porterer samt undervisere og
behandlere ikke klassificeret
andetsteds (leerer, paedagog,
beskeeftigelsesvejleder,
musikterapeuter, bandagister samt
skomager).

1208

Teknisk personale, herunder
radiografer

328

Ikke angivet

531

6. Anonymitet
OBS: Primer rapportering

Antal rapporter rapporteret ikke - anonymt

11048

Antal rapporter rapporteret anonymt

706
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