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Forord

I foraret 2000 var begrebet patientsikkerhed ikke en del af vores ordforrad.
I juni 2003 blev “Lov om patientsikkerhed i sundhedsveesenet” vedtaget.
Det har veeret en meget hurtig og meget tilfredsstillende udvikling af et
omrade, som ikke kunne have forlebet bedre. Med Lov om Patientsikker-
hed far sundhedspersonalet en pligt til at rapportere, sygehusejerne en
pligt til at reagere pd rapporterne og Sundhedsstyrelsen en pligt til at ud-
melde og uddrage leering af de rapporter, der skal tilga det nationale sy-
stem. Hvorledes, loven mere preecist skal implementeres i praksis, er endnu
ikke fastlagt men skal defineres i den naermeste fremtid.

I den sammenheaeng kan narvaerende analyse af implementering af risiko-
styring pa en fodegang give inspiration til, hvordan et rapporteringssystem
kan etableres pa afdelingsniveau med de styrker og svagheder, der er for-
bundet hermed.

Der blev ansegt og bevilliget midler til denne MTV analyse i hhv. juni og
december 1999, dvs. for patientsikkerhed kom pd den sundhedspolitiske
dagsorden. Der var ikke pad ansggnings- eller bevillingstidspunktet andre
danske initiativer pd omrddet og ogsa relativt fa internationale erfaringer.
Derfor var Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurderings ime-
dekommelse af ansggningen en meget stor glaede for projektgruppen. Sam-
tidig beerer analysen netop preeg af det forhold, at projektets formals-, for-
lebs og teoribeskrivelse blev fastlagt pa et tidspunkt, hvor meget lidt sy-
stematisk viden om patientsikkerhed var tilgeengelig. Analysen og afrap-
porteringen er imidlertid sket i en fase, hvor udviklingen har overhalet
feerdiggerelsen af projektet. Dette har medfort, at det var muligt at medtage
meget af den nye viden pd omradet, saledes at den samlede rapport afspej-
ler ogsd de senere indhgstede erfaringer. Samtidig har projektet veeret med
til at preege udviklingen af patientsikkerhedsomrddet, idet der lobende har
fundet en afrapportering sted.

Hele H:S Hvidovre Hospital, fra direktion over afdelingsledelsen og til den
enkelte medarbejder, har gennem hele perioden bakket aktivt op bag savel
det konkrete projekt som bag selve hovedtanken om at ga fra sanktion til
leering af utilsigtede haendelser. Ikke en eneste gang har der veret vaklen
eller tvivl om vejen eller princippet i metoderne. Det har veeret uanset, at
afdelingen i nogles gjne ”udstillede det snavsede vasketgj” ved at veere
aben om indholdet af indrapporteringerne. Der har tillige veeret abenhed
ifm. ekstern faglig publicering samt omtale i dagspressen. Det er forfatter-
nes opfattelse, at netop denne dbenhed har veret en betingelse for, at ana-
lysen overhovedet har kunnet gennemfores. Det kraever stor modenhed i
en organisation at sta fast pd, at rapportering af utilsigtede heendelser er
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udtryk for en god sikkerhedskultur i modseetning til afdelinger, der ikke
rapporterer utilsigtede heendelser.

Da patientsikkerhed blev sat pa den sundhedspolitiske dagsorden for godt
tre ar siden, var en del af forklaringen formentlig, at problemstillingen var
sa enkel at illustrere. Utallige er de fotos, der er taget pa fodegangen og
anzestesiafdelingen pa H:S Hvidovre Hospital, og som har medvirket til at
formidle problemstillingen for savel fagpersoner som politikere og andre
med interesse for sundhedssektoren. Et udvalg af disse fotos er medtaget i
Appendix 4, Udvalg af fotos til illustration af sikkerhedsproblematikker,
fordi de afspejler, i hvilket omfang denne analyse og de tilherende fotos
har veeret med til at pavirke diskussionen.

Nedbringelse af mortaliteten og morbiditeten hos nyfedte og fodende er et
af obstetrikernes og jordemgdrenes store fokusomrader. Risikostyring kan
meget vel veere det mest effektive redskab til at komme malet neermere. I
denne rapport dokumenteres, at mange af de skader, der er et resultat af
utilsigtede haendelser, kunne forebygges, hvis vi havde handlet anderledes.
En del af lesningen ligger i at analysere vores egen organisation og vores
tilretteleeggelse af arbejdsprocesser mv. Gevinsten i form af feerre skader pa
patienter vil formentlig veere sterre og lettere og navnlig hurtigere at fa
hjem end ved udelukkende det mere traditionelle fokus pa behandling af
sygdom.

Beth Lilja Pedersen
August 2003

Klinisk risikostyring — en MTV-analyse af implementering pd en dansk fodeafdeling



1. English summary

1. English summary

The purpose of this medical health assessment report is to analyse a project
which tries a specific method to prevent doing harm on inpatients. From
both international and national reports there are known to be a large
amount of preventable harms connected to nursing, treatment and diagno-
sis.

The purpose of this study is to examine the specific method, in a knowl-
edge-accumulating environment, to assess whether this method could be
effective under Danish circumstances. Furthermore the purpose is to re-
view existing relevant international experience.

Chapters 3 to 6 summarises the background of the project and of the impor-
tance and current focus of clinical risk management. In chapter 7, the spe-
cific method of clinical risk management is described. Chapter 8 covers
how specific errors and adverse events were reported and analysed. Chap-
ter 9 is an organisational analysis of the conditions and the consequences of
clinical risk management. This analysis is based on a local organisational
perspective as well as on an overall management perspective. In chapter 10
current knowledge available on the economic consequences of adverse
events and their prevention is briefed, and chapter 11 describes in brief the
possible effects on patients of clinical risk management. Finally chapter 12
describes future challenges in the area of patient safety.

The results and recommendations of the report can be summarised as fol-
lows:

1. Itis possible to establish a non-sanctioning reporting system of adverse
events, even in a sector where the traditional view on errors often is
that they are linked to individual insufficiency. There are, however,
several conditions that need to be met in order to succeed in establish-
ing a non-sanctioning system, which are:

a) The non-sanctioning culture needs to be fully supported by
management on all levels.

b) Reports on adverse events and the following incident analysis
need to be separated from the sanctioning system, as it is done
also in the Danish “Law on patient safety in the health sector”.

c) Preventable adverse events need to be followed by corrective ac-
tions that, moreover, need to be visible to the staff in order to
maintain the motivation to report adverse events.

2. The method of clinical risk management used in this project produced
more reports than it was possible to analyse and handle. It is therefore
necessary to prioritise the incoming reports in order to assess which

Gynakologisk Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital Side 7
H:S Enhed for Patientsikkerhed



1. English summary
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should be analysed - in aggregate or individually - and act on, leading
to corrective actions.

It is possible to change the current sanctioning culture to a culture
where adverse events are used as the foundation in a common learning
process at the organisational level.

The corrective actions focused mainly on making new procedures and
sending out reminders. Following the project, it is noted that these
types of corrective actions do not have the best adjusting effect. Instead,
it is recommended to adjust actions following a hierarchy that at the top
- and most effectively - has culture change, after this comes a stan-
dardisation or redesign of process and so on. It is therefore recom-
mended to follow that hierarchy when taking corrective action.

The root causes of the adverse events were found more to be problems
of competence and, surprisingly, not so much found to be problems of
communication and teamwork. Problems with competence is here de-
fined as a result of the organisational structure and not as individual in-
competence. This could mean that the method used is probably not a
thorough enough method to find the exact root cause of an adverse
event. Furthermore the method used does not secure a minimal varia-
tion in the result of the analysis. Other methods have developed tools to
minimise variations. The method used needs as such to be modified, or
another method must be used to cover the problems in revealing the
root causes of adverse events, and to minimise the variation in the re-
sults of the analysis.

Feed back on the reports of adverse events, given as written documents,
worked well but should in the future be supplemented with direct feed
back on, for example, staff meetings in order to encourage dialogue on
the reports. This should be considered by the management in their
normal prioritising of subjects to cover in staff meetings.

Law on patient safety in the health sector, that was passed June 2003 by
the Danish Parliament, initiates the establishment of reporting systems
of adverse events, both on the local and on the national level as per
January 1, 2004. How this is going to be established on the local level
could take note of the various experiences of this present project.

The organisational analysis showed that one of the most important
changes when introducing clinical risk management is that the causes
of adverse events may suddenly become visible. This visibility will nec-
essarily result in a shift in the management hierarchy of responsibility
for implementing corrective actions. In the near future there is a need
for new methods that can assist decision makers at high levels to carry
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out a rational prioritising between, for example, implementing correc-
tive actions and investing in new medical treatment technology.
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2. Sammenfatning

2. Sammenfatning

Denne MTV-rapport omhandler et projekt, hvis formal er at afpreve en
konkret metode til forebyggelse af skader pa indlagte patienter. Fra sdvel
nationale som internationale rapporter er det i de senere ar blevet erkendt,
at der er en hgj forekomst af forebyggelige skader pa patienter i forbindelse
med pleje, diagnostik og behandling.

Det var gnsket at afprove den konkrete metode i et erfaringsskabende pro-
jekt, hvor der var fokus pd afklaring af, om metoden var anvendelig under
danske forhold. Det var ligeledes gnsket at sammendrage den eksisterende
relevante internationale erfaring pd omradet.

Rapporten summerer i kapitel 3-6 baggrunden for dels projektet, og dels
hvorfor klinisk risikostyring er hojaktuel. I kapitel 7 beskrives den konkret
valgte metode til indferelse af klinisk risikostyring. I kapitel 8 beskrives,
hvorledes konkrete fejl og utilsigtede heendelser blev indberettet og analy-
seret. I kapitel 9 gennemferes en organisatorisk analyse af forudsaetninger-
ne for og konsekvenserne af at indfere klinisk risikostyring. Analysen er
gennemfert ud fra sdvel et lokalt organisatorisk perspektiv, som et over-
ordnet forvaltningsmaessigt perspektiv. I kapitel 10 gennemgas den relativt
sparsomme viden omkring de skonomiske konsekvenser af utilsigtede
heendelser og deres forebyggelse. I kapitel 11 er det kort beskrevet, hvilke
konsekvenser det har for patienterne at indfere klinisk risikostyring.

Rapportens resultater og anbefalinger kan opsummeres som fglger:

1.  Detkan lade sig gore at etablere et ikke-sanktionerende rapporte-
ringssystem for utilsigtede heendelser, selv i en sektor hvor der er
tradition for, at fejl opfattes som veerende et resultat af personlig util-
streekkelighed. Der er imidlertid en raekke veesentlige forudseetninger
som skal veere til stede for, at dette kan lykkes:

a.  Den ikke-sanktionerende kultur skal bakkes fuldt op af ledelsen
pa alle niveauer.

b.  Indberetning af utilsigtede haendelser og den efterfolgende &r-
sagsanalyse skal veere adskilt fra det sanktionerende system, sa-
ledes som det ogsa efterfolgende kraeves i Lov om patientsik-
kerhed i sundhedsvaesenet.

c.  De forebyggelige utilsigtede heendelser skal lede til korrigeren-
de handlinger, som skal veere synlige for det personale, som
indberetter heendelserne med henblik pa at fastholde motivati-
onen for at indberette.

Side 10 Klinisk risikostyring — en MTV-analyse af implementering pd en dansk fodeafdeling



2. Sammenfatning

2. Indfering af klinisk risikostyring efter neerveerende metode resultere-
de i flere rapporter, end der kunne analyseres og handteres. Det er
derfor nodvendigt at foretage en stram prioritering af, hvilke indrap-
porteringer, enkeltvis eller aggregerede, der skal analyseres og even-
tuelt lede til korrigerende handlinger. En prioritering kan tage ud-
gangspunkt i den potentielle eller faktuelle risiko, som heendelsen in-
debeerer.

3. Detkan lade sig gore at eendre den nuveerende sanktionerende kultur
til en kultur, hvor utilsigtede heendelser anvendes som fundamentet i
en feelles leerende proces pa det organisatoriske niveau.

4. De korrigerende handlinger fokuserede i meget hgj grad pé at ud-
sende nye procedurer eller pamindelser. Det er man efterfglgende
blevet vidende om ikke har den bedste korrigerende effekt. I stedet
ber der i hgjere grad korrigeres efter et hierarki, der gverst - og mest
effektivt - har kultureendringer, herefter standardiseringer eller rede-
sign af proces osv. Der ber derfor udarbejdes korrigerende handlin-
ger, der forholder sig til dette hierarki.

5. Ved analyserne fandtes de grundleeggende arsager med den anvend-
te metode i meget hgj grad at veere kompetenceproblemer og i min-
dre grad end forventet f.eks. kommunikationsproblemer og team
problemer. Kompetenceproblemer defineres i protokollen som et re-
sultat af den pdgeeldende organisation og ikke som enkeltpersoners
inkompetence. Det betyder formentlig, at den anvendte protokol ikke
i tilstreekkelig grad gav redskaber til at grave dybt nok ned i de til-
grundliggende arsager, ligesom den ikke sikrer at minimere variatio-
nen i analyseresultaterne. Der er i andre systemer udviklet redskaber
hertil. Der ber derfor fremover benyttes en modificeret protokol eller
anden metode, der tilgodeser denne problematik.

6.  Feedback pa indrapporteringerne, i form af skriftlige rapporter, fun-
gerede fint, men ber pa sigt suppleres med direkte feedback pa f.eks.
personalemgder, hvor man kan komme i dialog om rapporterne. Det-
te ber indgad i ledelsens almindelige prioritering af de emner, der skal
tages op pd personalemgder.

7. Lov om patientsikkerhed i sundhedsvaesenet, der er vedtaget i juni
2003, medferer, at der skal oprettes indberetningssystemer bade pa
lokalt og nationalt plan. I den forbindelse kan erfaringerne fra neer-
veerende projekt bruges til inspiration for, hvorledes de helt lokale
indberetningssystemer kan opbygges og organiseres.

8. Den organisatoriske analyse viste, at en af de veesentligste afledte for-
andringer ved indferelse af klinisk risikostyring er en ny synlighed af
de tilgrundliggende drsager til utilsigtede heendelser. Det forventes,
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at denne nye synlighed vil resultere i en opadgdende forskydning af
ansvaret for gennemforelse af korrigerende handlinger i det
eksisterende ledelseshierarki. Der vil derfor i neer fremtid blive behov
for nye metoder, som kan assistere beslutningstagere pa hejt niveau
med at prioritere rationelt imellem f.eks. korrigerende handlinger og
investeringer i nye behandlingsteknologier.
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Definitioner og ordforklaring

Patientsikkerhed bliver i stigende omfang benyttet som begreb. Hgj kvalitet
i det samlede forlgb forudseetter permanent fokus pa sikkerhed i alle sund-
hedsvaesenets processer. Patientsikkerhed er en delmeengde af kvalitetsbe-
grebet, men det forudseetter ofte andre former for dataindsamling og ana-
lyse. Patientsikkerhed er sdledes ligesom kvalitetsstyring en ledelsesopga-
ve.

Nedenfor er sogt defineret en reekke af de centrale begreber indenfor dette
projekt samt patientsikkerhedsomradet. Da det er tre dr siden, at projektet
er blevet startet, og da omradet dengang var meget nyt i Danmark, har be-
grebsanvendelsen aendret sig i forlabet. Hvor denne problemstilling er re-
levant, er det beskrevet ved de enkelte begreber. Hertil kommer, at der i
projektet er benyttet en engelsk protokol, og der er derfor i forbindelse med
tilpasning af skemaer mv. sket en overseettelse af de engelske begreber.
Imidlertid er omrddet i Danmark efterfelgende blevet vaesentligt inspireret
af amerikanske begreber, der adskiller sig fra de engelske, hvorfor der i
denne rapport ikke er en konsekvent anvendelse af hverken det ene szt el-
ler det andet seet af begreber.

Patientsikkerhed bruges i denne rapport om det forhold, at patienten er
optimalt beskyttet mod skader eller risiko herfor, som fglge af undersogel-
se, behandling og pleje i sundhedssektoren.

Utilsigtet haendelse er en skadevoldende begivenhed, der er en folge af
undersggelse, behandling eller pleje, og som ikke skyldes patientens under-
liggende sygdom. Utilsigtede heendelser deekker bade kendte og ukendte
komplikationer og egentlige fejl.

Kritisk haendelse er i dette projekt defineret som en heendelse, som, ifelge
den enkelte medarbejders vurdering, indbefatter mulighed for at uddrage
kollektiv leering af og derfor indrapporterer den.

Fejl er en mangelfuld gennemferelse af plan eller valg af forkert plan til at
opna bestemt mal. Forekomsten af fejl indebeerer ikke automatisk en skade,
men kan fgre til en sddan eller til en gget risiko herfor. Brugen af betegnel-
sen fejl siger ikke i sig selv noget om skyld.

1 Denne definition volder ofte vanskeligheder. Den er diskuteret neermere i en artikel fra Ugeskrift for Laeger (Schigler,
2001) og i Dansk Selskab for Kvalitet i Sundhedssektorens rapport om terminologi (Dansk Selskab for Kvalitet i
Sundhedssektoren, 2003), hvortil der henvises for en mere fyldestgerende forklaring.
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. Aktiv fejl, ogsd en frontliniefejl, er en skade, der udleses af
fagpersoner med direkte patientkontakt, f.eks. af kirurgen, ob-
stetrikeren, jordemoderen eller anaestesiologen.

. Behandlingsproblem benyttes synonymt med aktiv fejl. Begre-
bet er oversat fra care management problem og blev anvendt ved
tilpasning af James Reasons terminologi for, at denne kunne
anvendes i sundhedssektoren. Begrebet anvendes i forbindelse
med neerverende projekt, men har formentlig ingen plads i den
fremtidige terminologi omkring patientsikkerhed.

. Latent fejl er en fejlrisiko, der er betinget af organisationens
opbygning, opleeringsprocedurer, vedligeholdelse af udstyr
mv. I det folgende benyttes latente fejl synonymt med det ne-
denfor beskrevne begreb kernedrsag, og synonymt med til-
grundliggende arsag.

. Medicineringsfejl er en afvigelse fra den proces, der skal sikre,
at den aktuelle patient far den rigtige dosis af det ordinerede
leegemiddel pa det rette tidspunkt.

o Neesten fejl er en eller flere haendelser, der er tet pd at udlese
en skade men nar at blive korrigeret, for de(n) nar patienten.

Kernedrsag er den eller de mest grundleeggende arsager til, at en handling
medferer fejl og utilsigtede heendelser. Benyttes i denne sammenhzeng sy-
nonymt med tilgrundliggende arsag og latent fejl.

Kernedrsagsanalyse er en proces, der identificerer kernearsagerne. Det er
oversat fra det amerikanske begreb root cause analysis. Pa britisk har man of-
te benyttet begrebet heendelsesanalyse, hvorfor disse begreber benyttes sy-
nonymt i denne rapport.

Menneskelige faktorer defineres som de menneskelige forhold, der pavir-
ker menneskers interaktion med andre mennesker, teknik, organisation og
omgivelser.

Menneskelige fejl er de fejl, der skyldes menneskelige faktorer.

Klinisk risikostyring (KRS) er kliniske og administrative initiativer, der

har til formal at identificere, evaluere, monitorere og reducere risici for
skader pa patienter, personale og parerende.
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Den leerende organisation er en organisation, hvor det sikres, at oparbejdet
viden og erfaring er kollektivt forankret i organisationen, i modsaetning til
viden, som kun er forankret i enkeltpersoner (Johnsen, Hildebrandt, 1997).

Korrigerende handlinger betegner handlinger, som igangseettes, nar der
sker utilsigtede haendelser i processer, produkter o.lign., som ikke lever op
til forud fastsatte minimumskrav. Handlingerne har til formal at forebygge
gentagelse af de utilsigtede heendelser.

Dansk Selskab for Kvalitet i Sundhedssektoren (DSKS) har udarbejdet en li-
ste over definitioner for sdvel terminologi, der relaterer sig til patientsik-
kerhed som til kvalitetsarbejde (Dansk Selskab for Kvalitet i Sundhedssek-
toren, 2003). Flere af disse definitioner adskiller sig fra ovenstdende. Listen
er et resultat af den udvikling, der har veeret pd omradet, fra dette projekts
start og til i dag. Fremover ber de definitioner, der er udarbejdet af DSKS,
benyttes for at tilstreebe en feelles referenceramme for arbejdet.

Terminologi og obstetrik

Der eksisterer en seerlig problemstilling omkring terminologien i forbindel-
se med risikostyring pd en fedegang. Risikostyring retter sig normalt mod
de skader eller risiko for skader, som paferes patienter som folge af sund-
hedsvasenets undersogelse, behandling eller pleje (eller mangel pa under-
sogelse, behandling og pleje) og ikke mod de skader, som patientens til-
grundliggende sygdom péferer patienten. Derfor er denne terminologi
vanskelig at anvende pd en fedeafdeling, hvor det i princippet er en rask
person, der skal fode, og ikke en sygdom, der skal behandles. Desuden er
der ved handlingerne to personer, der skal tages hensyn til (mht. resultat
og risiko), den fodende kvinde og det ufedte eller nyfedte barn.

I forbindelse med projektet er det blevet valgt ikke at udvikle en ny termi-
nologi, der tog hejde for disse seerlige forhold. I stedet for er det blevet
valgt at betragte den fedende og barnet som en ”patient” og fadslen som en
"sygdom”.

DSKS’ definitionsliste, som neevnt ovenfor, definerer begreber, som anven-
des i kvalitetsstyring og patientsikkerhed. Heri er ikke taget hgjde for
ovenneaevnte problemstillinger. Der ber derfor udvikles en terminologi, der
ogsa er anvendelig pd den fedende population.
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Hvordan patientsikkerhed kom pa den sundhedsfaglige - og
politiske dagsorden

I november 1999 udkom en amerikanske rapport “To Err is Human: Buil-
ding a Safer Health System”2 (Kohn, Corrigan, Donaldson, 1999) under stor
medieopmeerksomhed i USA. Rapporten fastslog, at omkring 100.000 men-
nesker dor arligt i USA pga. utilsigtede og forebyggelige heendelser. I rap-
porten var der endvidere et forslag til en handlingsplan, der havde til for-
mal, over en periode pa fem ar, at halvere dedsfald, der var folge af utilsig-
tede heendelser.

Konsekvenserne af den offentlige diskussion af rapporten blev, at der
samme ar blev afsat 50 millioner dollar til udvikling og forskning i patient-
sikkerhed, og bevillingen er siden blevet arlig og androg i 2002, 61 mio.
USD (Battle, 2002).

Baggrunden for rapporten var en eeldre undersogelse publiceret i 1991, The
Harvard Medical Practice Study (Brennan et al, 1991), der afdeekkede om-
fanget af utilsigtede haendelser pa 31 hospitaler med akut modtagelse i sta-
ten New York. P4 trods af, at resultaterne var publiceret otte ar tidligere,
var det forst med To Err is Human (Kohn, Corrigan & Donaldson, 1999), at
det gav anledning til en offentlig diskussion. P4 det tidspunkt havde bl.a.
den amerikanske laegeforening veret igennem en erkendelsesproces, fra
stor skepsis til accept af, at undersggelsens resultat formentlig var en be-
klagelig kendsgerning. Det betod samtidig, at den amerikanske laegefor-
ening blev en af drivkreefterne bag initiativer til at gore noget ved proble-
met.

To &r inden var National Patient Safety Foundation (NPSF) blevet dannet i
USA i erkendelse af, at der méatte reageres pa de alarmerende resultater.
NPSF er en bred, sammensat organisation med repraesentanter fra professi-
onerne, brugerorganisationer, industri, forskningsinstitutioner, forsikrings-
selskaber m.fl., hvis ressourcer, fra dannelsen og frem til &r 2000, gik pa at
skabe opmeerksomhed om problemet med utilsigtede heendelser. Siden
2000 har fokus veeret at formidle effektive strategier til at hejne patientsik-
kerheden.

Allerede forud for To Err is Human (Kohn, Corrigan, Donaldson, 1999) var
der dog etableret forskellige risikostyringssystemer i sundhedssektoren.
Fokus for systemerne var primeert at beskytte den enkelte institutions gko-
nomiske interesser og risiko for et darligt omdegmme. Dette var ikke mindst
begrundet i de kolossale udgifter og den negative omtale, en institution
kunne f4 i forbindelse med, at en patient havde lidt alvorlige skader som
felge af behandling, undersogelse mv. Risikostyringsprincipperne gik til en

2 Denne bliver i det felgende blot refereret som To Err is human.
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vis grad ud pa at hejne sikkerheden, men i lige sa hej grad blev kreefterne

brugt pa at forsvare institutionen. Dette medferte, at patienten eller de pa-
rorende blev en modpart i det skonomiske og retslige efterspil og ikke en

samarbejdspartner i forsoget pa undga lignende haendelser fremover.

Europa og DK

Den offentlige interesse for oget patientsikkerhed kom for alvor til Europa
med et temanummer af British Medical Journal (BM]), “Reducing Error -
Improving Safety”, der udkom i marts 2000 (BM]J, 2000). I forbindelse med
temanummeret afholdt BMJ en konference i London, hvor flere af forfatter-
ne var foredragsholdere. Endvidere blev resultaterne af en engelsk pilot-
underspgelse af forekomsten af antallet af utilsigtede haendelser offentlig-
gjort i forbindelse med konferencen. Denne er senere publiceret i BMJ (Vin-
cent, Neale, Woloshynowych, 2001). Undersogelsen viste, at forholdene i
England ikke adskilte sig fra forholdene i USA og fra forhold, som var pub-
liceret om Australien. Temanummeret blev efterfolgende refereret i Uge-
skrift for Leeger (Pedersen, Hojgaard, 2000).

Allerede forud for temanummeret havde emnet veret diskuteret i mere
sneaevre faglige kredse. Bl.a. havde BM]J udgivet bogen ”Clinical Risk Ma-
nagement, enhancing patient safety”, som er redigeret af Charles Vincent
(1995). Charles Vincent slar bl.a. i bogen til lyd for, at man fremover skal
bruge betegnelsen ” Clinical Risk Management” om de initiativer, der har til
hensigt at beskytte patienter mod utilsigtede haendelser. Intentionen er at
fremme sikkerheden, i modseetning til det mere traditionelle fokus for risi-
kostyring, der primeert havde til formal at beskytte institutionens gkonomi-
ske interesser.

Inspireret af konferencen i England og ikke mindst af undersogelserne af
forekomsten af utilsigtede haendelser i andre lande, blev det pa Amtsrads-
foreningens generalforsamling i foraret 2000 foreslaet at lave en tilsvarende
undersggelse i Danmark. Der var tilslutning hertil fra mange sider, for-
mentlig fordi der var en formodning om, at det ville vise, at det danske sy-
gehusvasen var langt mere sikkert, end de udenlandske resultater havde
demonstreret.

Resultatet var, at Hovedstadens Sygehusfellesskab (H:S), Viborg -, Arhus -
og Senderjyllands Amt sammen med DSI Institut for Sundhedsveesen (DSI)
gik i gang med en sadan undersggelse med gkonomisk stette fra Sund-
hedsministeriet, de involverede amter, H:S og DSI.

Yderligere fokus pa omradet kom i forbindelse med en national konference
den 1. november 2000, hvor stort set alle interessenter indenfor sundheds-
omrddet var repreesenteret. Intentionen med konferencen var at skabe op-
meerksomhed pa patientsikkerhedsproblematikken samt at referere de
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udenlandske undersogelsers resultater (Den Almindelige Danske Laegefor-
ening, 2000). Konferencearrangererne var Amtsradsforeningen, Dansk Sy-
geplejerad, Den Almindelige Danske Laegeforening, DSI, EvalueringsCen-
ter for Sygehuse, Forbrugerrddet, H:S, Sundhedsministeriet og Sundheds-
styrelsen.

EvalueringsCenter for Sygehuse (nu en del af Center for Evaluering og
Medicinsk Teknologivurdering) arrangerede i januar 2000 en workshop for
at etablere rekommandationer mht. en patientsikkerhedsterminologi.
Workshoppen resulterede dog ikke i konkrete anbefalinger.

Herudover udgav EvalueringsCenter for Sygehuse i marts 2001 to rappor-
ter om patientsikkerhed, nemlig Rapport nr. 11 “Patientsikkerhed - Mal,
ansvar og procedurer” og Rapport nr. 12 “Patientsikkerhed - fejl og lze-
ring”.

I september 2001 blev resultatet af pilotundersogelsen “Forekomsten af
utilsigtede haendelser pa sygehuse” offentliggjort (Schioler et al, 2001)3, jf.

pp- 28.

I forleengelse af offentliggerelsen af pilotunderseggelsen blev der i septem-
ber 2001 udgivet et temanummer af Ugeskrift for Laeger om emnet (Den
Almindelige Danske Laegeforening, 2001) og samtidig afholdt en konferen-
ce, der praesenterede flere af de fremadrettede initiativer, der var i gang pa
patientsikkerhedsomradet, herunder nogle af de preelimincere resultater fra
neerveerende projekt. Desuden praesenterede H:S planerne for, hvorledes
utilsigtede heendelser fremover skulle handteres i et tre-arigt projekt, her-
under planer for oprettelsen af H:S Enhed for Patientsikkerhed, der ud-
sprang af rapporten ”Utilsigtede heaendelser og patientsikkerhed - forslag
til risikostyring i H:S5” (H:S, 2001b).

Siden september 2001 er der sket en lang raekke tiltag pa omradet. Forenin-
gen Dansk Selskab for Patientsikkerhed (DSFP) blev dannet i december
2001 med henblik pé at accelerere patientsikkerhedstankegangen pa alle
niveauer i sundhedssektoren. Samtidig er DSFP en platform, hvor de for-
skellige interessenter kan fokusere alene pa patientsikkerhedsspergsmal.
Bestyrelsen for DSFP har faet en bred repraesentation fra sundhedsprofes-
sionerne til sygehusejerne, industrien og en forskningsinstitution. Forenin-
gen afholdt i april 2003 en patientsikkerhedskonference og har desuden of-
fentliggjort en lang raekke anbefalinger til udformningen af kommende pa-
tientsikkerhedsinitiativer.

H:S har implementeret et rapporteringssystem for utilsigtede heendelser,
hvor udvalgte haendelser analyseres. Der er krav om, at resultaterne skal

3 Denne bliver i det folgende ogsé kaldet UFUH-undersggelsen (Undersogelse af Forekomsten af Utilsigtede Heendelser),
da undersggelsen blev kaldt sddan under dets udferelse.
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give anledning til at reducere de tilgrundliggende arsager, og den generelle
leere af heendelserne skal udbredes til hele organisationen.

I Senderjyllands Amt er et lignende system pa vej til at blive etableret. Her
er primeersektoren ogsa involveret. Der er forskellige planer om mere eller
mindre tilsvarende projekter i en lang raekke andre amter. Der er endvidere
i forbindelse med en ekspertgruppes anbefalinger vedr. kravene til et ind-
beretningssystem gennemfort et stort projekt, der afdeekker leegers og sy-
geplejerskers barrierer for rapportering af utilsigtede heendelser (Hermann
et al, 2002).

Sundhedsstyrelsen har igangsat et arbejde for at udvikle en dansk kvali-
tetsmodel, efter hvilken danske sygehuse skal akkrediteres. Modellen for-
ventes indfert fra 2006. I denne model vil standarder for klinisk risikosty-
ring og patientsikkerhed indga. Sundhedsministeriet har imidlertid valgt at
accelerere arbejdet omkring patientsikkerhed, hvilket bl.a. blev konkretise-
ret af vedtagelsen af Lov om patientsikkerhed i sundhedsvaesenet i juni
2003 (LOV, 2003b).

Lov om patientsikkerhed paleegger sygehusejerne at indfere et rapporte-
ringssystem for utilsigtede heendelser. Disse lokale rapporteringssystemer
skal rapportere videre til et nationalt system. Med denne lov palaegges per-
sonalet en rapporteringspligt, sygehusejerne far en handlepligt og sund-
hedsstyrelsen en formidlingspligt (Getrik, 2003). Fokus for loven er, at der
skal leeres af de utilsigtede heendelser, og at rapporterne ikke kan tilga det
sanktionerende system.

En sddan lov er banebrydende og kendes ikke fra andre lande. Der har in-
ternationalt veeret argumenteret for en sddan lovgivning, bl.a. i USA hvor
man startede med at argumentere for patientsikkerhedslovgivning i 1997
og senest i USA’s senat den 11. juni 2003 (O’Leary, 2003), men ingen steder
er der vedtaget en lignende lov pa nationalt plan.

Klinisk risikostyring — en metode til forbedring af patientsik-
kerhed

Som neaevnt tidligere anvendtes begrebet risikostyring i sundhedssektoren
tidligere primeert som middel til at reducere erstatningsudgifter. Nar risi-
kostyring i meget leengere tid har veeret et kendt begreb i sundhedssekto-
ren i USA og til dels i Storbritannien, skyldes det formentlig de store gko-
nomiske interesser, der har veeret pd omradet. I USA har der i mange ar og
pa mange niveauer veeret bekymringer over de stadigt stigende erstat-
ningsudbetalinger i forbindelse med de sdkaldte Malpractice cases.

4] det folgende af rapporten vil denne lov blive refereret til som lov om patientsikkerhed
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I dag benyttes begrebet risikostyring i hgjere grad om de initiativer, der ta-
ger sigte pa at forebygge skader pa patienter.

Risikostyring bygger pa den betragtning, at sundhedsvasenet er et kom-
plekst organisatorisk system, og kan som sadan gores til genstand for sa-
kaldte heendelsesanalyser med metoder, der benyttes i andre komplekse
organisatoriske systemer som f.eks. industri- og transportsektor. I havari-
kommissioner, som de kendes fra andre sektorer, benyttes modeller, der
kan bruges til at forsta arsagerne til ulykker. Havarikommissionerne har
endvidere til formal at identificere usikre forhold med henblik pa at fore-
bygge fremtidige ulykker.

De utilsigtede skadelige heendelser, der sker i sundhedsveesenet, er traditi-
onelt blevet betragtet som enkeltstdende uheldige haendelser, der evt. skyl-
des manglende opmeerksomhed, interesse eller viden hos enkelte ansatte.
Derfor har reaktionen fra omgivelserne ofte vaeret enten bebrejdelser mod
enkeltpersoner, hvor disse indskeerpes oget opmeerksomhed fremover. Al-
ternativt har man betragtet haendelsen som et enkeltstdende tilfeelde, der
ikke vil gentage sig, og som der derfor ikke har veeret grund til at gere me-
re ud af.

I risikostyringssammenhaeng onskes ovenstaende praksis saledes aendret til
fordel for et systemisk perspektiv pa utilsigtede skadelige heendelser. I ste-
det for at betragte en utilsigtet heendelse som et resultat af en enkelt usikker
handling, ma den i stedet betragtes som et resultat af den arbejdstilrette-
leeggelse og organisation, man har valgt. Man kan med andre ord sige, at
der i enhver institution forekommer ngjagtig det antal utilsigtede heendel-
ser, som man har organiseret sig til.

Menneskelige fejl er uundgaelige: det er menneskeligt at fejle. Vi kan ikke
endre den menneskelige natur, men vi kan eendre de betingelser, menne-
sket arbejder under for herved at forebygge, at fejlene medforer skade.

En metode til at kontrollere risici er at rapportere og analysere utilsigtede
heendelser. For at kunne reducere skader pa patienter, er det nodvendigt at
vide, hvor de utilsigtede haendelser finder sted, og ikke mindst hvorfor de
finder sted. Kun ved at identificere de egentlige tilgrundliggende drsager til
utilsigtede heendelser, er det muligt at forebygge lignede tilfeelde fremover.

Nar de tilgrundliggende arsager er identificeret, skal der implementeres
korrigerende handlinger med henblik pa at eliminere de tilgrundliggende
arsager. Herudover skal den leering, analyserne og de korrigerende hand-
linger har medfert, formidles videre til andre institutioner, der kan agere
pa den nyerhvervede viden.
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Fokus i heendelsesanalyser har traditionelt veeret at undersoge heendelsen
med henblik pé at identificere, hvorvidt enkeltpersoner havde handlet i
overensstemmelse med acceptabel praksis. Herefter er fokus i hgjere grad
gledet over til det ovenfor beskrevne systemiske perspektiv. I begge tilfeel-
de tages udgangspunkt i en heendelse, der er sket. Sadanne analyser karak-
teriseres som reaktive analyser i modsaetning til sdkaldte proaktive analy-
ser, der allerede er en del af patientsikkerhedspolitikken i mange organisa-
tioner. Typisk supplerer man i organisationerne de reaktive analyser med
proaktive analyser af seerlige risikoomrader.

I USA kreever Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organiza-
tions® (JC), i de amerikanske nationale standarder, at alle sundhedsinstitu-
tioner mindst en gang om aret skal foretage en proaktiv analyse. Typisk vil
dette veere en Failure Mode and Effect Analyse (FMEA), hvor man beskri-
ver de enkelte trin i en proces og vurderer risikoen for, at noget kan ga galt
i hvert enkelt af disse trin, hvorefter der identificeres forbedringsmulighe-
der (DeRosier et al, 2002). Fordelen ved disse analyser er, at man ikke ven-
ter pd, at der sker en ulykke, for man gar ind og vurderer, hvorvidt sikker-
heden kan forbedres. Ulempen er, at der er uendeligt mange processer at
tage fat pa, og at det kan veere vanskeligt at motivere til det arbejdskree-
vende analysearbejde, nar der ikke er synliggjorte risici i form af f.eks. en
nylig utilsigtet heendelse.

En anden type forebyggende undersggelse er de sakaldte ”fisketure” (Bi-
sognano, 2001), hvor man pa en struktureret og standardiseret mdde i en
vagt registrerer, f.eks. dagligt i en uge, hvilke sikkerhedsproblemer, perso-
nalet mader. Personalet introduceres ved ugens start pa et kort mode om
formaélet, og hvad metoden indebeerer. Herefter bruges ca. fem minutter om
emnet ved vagtens start og ca. ti minutter ved afslutning af vagten. P4 disse
tidspunkter er en patientsikkerhedsansvarlig tilstede, og afrapportering fo-
regar til denne person. Herefter opsamles oplysningerne, og nogle situatio-
ner udveelges til korrigerende handlinger. Det er afgerende for sidanne
metoders succes, at de folges op af konkrete korrigerende handlinger.

Endelig kan neaevnes, at man specielt i USA har erfaring med kampagner,
hvor patienter/pargrende opfordres til aktivt at tage del i patientsikker-
hedsarbejdet (Joint Commission, 2003c). De opfordres f.eks. til at sporge til
alle usikkerhedsmomenter og til alle uregelmeessigheder, der opleves, f.eks.
hvis de den ene dag far to tabletter og ingen den neeste. Ligeledes opfordres
de til at sige, hver gang noget ikke forekommer logisk, ud fra det syns-
punkt at alt, hvad der synes galt, ogsa er galt.

5 Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations vil i resten af rapporten blot blive refereret til som
Joint Commission eller JC. JC er en stor amerikansk kvalitetsbedemmelsesorganisation, hvor deres internationale
akkrediteringsafdeling hedder Joint Commission International Accreditation, se evt. yderligere info pa
http:/ /www.jcaho.org/
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Side 22

Sikkerhedskultur

Sundhedssektoren har udviklet sig til en kompleks hgjrisiko organisation,
og det er derfor nedvendigt, at der etableres en sikkerhedskultur pa linie
med, hvad der findes i andre komplekse hgjrisiko organisationer, hvor man
har lert at kontrollere denne risiko.

Det, der karakteriserer sundhedssektoren i forhold til mange andre sekto-
rer, er, at det er et meget dynamisk miljg, hvor der er et konstant meget hgjt
flow af informationer fra mange kilder. Der er mange samarbejdspartnere,
som ikke tidligere har last en opgave i feellesskab. Dette skal sammenhol-
des med, at de kliniske tegn pa en truende risikosituation ikke altid er en-
tydige.

Nodvendigheden af at udvikle en sikkerhedskultur med blandt andet et
rapporterings- og analysesystem er saledes en konsekvens af udviklingen i
sundhedssektoren.

Utilsigtede handelser i obstetrik

Pa verdensplan betragtes fedselshjeelp som et af de omrader, hvor der er
meget stor plads til forbedringer. Det skennes, at knap 600.000 kvinder der
arligt af letbehandlelige komplikationer ifm. graviditet og fedsel i samfund,
hvor ressourcerne eller hjeelpen ikke er organiseret optimalt. Hovedparten
af disse dedsfald sker i udviklingslandene. I den vestlige verden tager man
det som givet, at en graviditet og fadsel stort set er ukompliceret, og finder
det uacceptabelt, at den kan medfgre skader for kvinden og barnet. Om-
kring otte ud af 1.000 bern i Danmark der omkring fadselstidspunktet, ef-
ter der er opndet en graviditetsleengde pd mere end 28 uger. Kun meget fa
medre dor i forbindelse med graviditet og fadsel (ca. fem ud af 100.000).
Det forhold, at gleedelige, sunde og naturlige begivenheder som graviditet
og fadsel samtidig kan indebeere en risiko, rejser et etisk krav om, at der
skal speendes et sikkerhedsnet ud, uden at dette sikkerhedsnet skal tage
overhand. Udfordringen er imidlertid, at obstetriske risikosituationer ikke
altid viser sig ved entydige kliniske tegn.

Ydermere er der omkring obstetrik stort rum for “held”, idet utilsigtede
heendelser ofte ikke munder ud i skader, fordi medre, ufedte - og nyfedte
born som udgangspunkt er robuste. Dvs. hvis og trods at en reekke datakil-
der under fodslen tilsiger, at der er gget risiko, f.eks. darlig hjertelyd be-
demt pa hjertelydskurven (cardiotokograf-kurve), gdr det som hovedregel
alligevel godt for mor og barn.

Sikkerhedsforanstaltninger ifm. fadsler kan sammenlignes med at kore bil,
hvor det er fornuftigt at tage sikkerhedssele pa. I langt, langt de fleste til-
feelde gar det godt ogsa uden sikkerhedssele, men af og til far det fatale
konsekvenser. Sammenligningen kan udstraekkes til, at det i ekstreme situ-
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ationer er sikkerhedsselen, der dreeber. Séledes kan ogsa indgreb, udfert af
sikkerhedshensyn i en graviditet eller en fadsel, vise sig at fa katastrofale
folger (Wilken-Jensen, Pedersen, 2000, p. 95). Derfor giver det god mening
at se neermere pa de utilsigtede haendelser, der sker i obstetrik, ikke mindst
for at sikre sig, at de forskellige hensyn til sikkerheden er i balance.

Erfaringen for, at resultatet af et fodselsforleb ofte er godt trods en utilsig-
tet heendelse, kan medfere en vis tolerance overfor at arbejde i det sakaldte
"illegale legale rum”. Modellen for forstaelse af dette forhold er udviklet af
Jens Rasmussen og Rene Amalberti (Amalberti, 2000) og illustrerer, at en
opgave kan lgses delvist efter ens egen personlige subjektive preeference
indenfor fastsatte greenser. Disse er afgraenset dels af fagets normer og tra-
ditioner, dels af de tildelte ressourcer og endelig af ens egen trang til at
komme sa let over en opgave som muligt. Greensen er under konstant pres
hen imod greensen for sikker udfersel af opgaven. Denne graense defineres
oftest af de vejledninger og procedurer, der er i organisationen. En ikke
ubetydelig del af alle opgaver loses, pga. et konstant pres, pa den forkerte
side af sikkerhedsgraensen, i det sdkaldte illegale legale rum (Haradan,
2003). Ganske vist er sikkerhedsgraenserne overtradt, men der er oftest i
miljoet en varierende grad af accept af at udfere opgaver i dette rum af-
hengig af konkrete og velbegrundede omsteendigheder. Nar der arbejdes i
dette rum, er der en flydende overgang til det rum, der kan kaldes det “il-
legale illegale” rum, hvor alle er enige om, at opgavelgsning ligger uden for
det sikkerhedsmeessigt acceptable.

Af figurerne pa den efterfelgende side, ses i Figur 1 den teoretiske model
(Amalberti, 2000). Og i Figur 2 er anvendt et konkret obstetrisk eksempel til
at illustrere modellen (Hellebek, Pedersen, 2001).

Risikostyring i obstetrik

Netop i komplekse organisationer, hvor der er et stort rum for held, er det
vigtigt at fastholde opmaerksomheden pa graenserne for sikker adfeerd. En
af metoderne hertil er at indfere risikostyringssystemer, der fokuserer pa
arsagerne til utilsigtede haendelser for herved at oge sikkerheden i organi-
sationen.

Hvorvidt der er flere eller feerre utilsigtede haendelser i obstetrik i forhold
til andre specialer, er vanskeligt at afgere. Men det er sikkert, at en utilsig-
tet skadevoldende heendelse, i dette speciale, ofte har meget alvorlige kon-
sekvenser, ikke kun for det enkelte barn, men for en hel familie. Alene der-
for er det velbegrundet at soge at oge sikkerheden ved at indfere risikosty-
ringssystemer.
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Figur 1: Rasmussens 0g Amalbertis model for opgavelpsning:
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Figur 2: Rasmussen 0g Amalbertis model for opgavelosning illustreret med et kon-
kret eksempel (Hellebek, Pedersen, 2001)
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Relation imellem klinisk risikostyring og andre kvalitetssty-
ringssystemer

Hovedelementerne i klinisk risikostyring (KRS) er folgende:

1.  Registrering af fejl
2. Analyse af arsager til fejl

3. Identifikation af potentielle forebyggende tiltag (kaldet “korri-
gerende handlinger”), som reducerer risikoen for gentagelser

4.  Implementering af korrigerende handlinger

5. Monitorering af de korrigerende handlinger

Ovenneaevnte sekvens af elementer kan genfindes i forskellige kvalitets-
styringssystemer, som anvendes indenfor andre brancher, f.eks.:

a. Iso-certificeringssystemet, industri, konsulentvirksomhed, of-
fentlig virksomhed (Dansk Standard, 2003)

b. Good Manufacturing Practice, farmaceutisk industri (WHO,
1997)

c.  Joint Commission International, Akkrediteringssystem for sy-
gehuse (Joint Commission International, 2000; Dansk Standard,
2002)

Disse kvalitetsstyringssystemer indeholder ogsa en reekke andre vigtige re-
gelseet for organisation, produktkontrol og processtyring mv. Dette ligger
imidlertid udenfor fokus for projektet at beskrive disse elementer yderlige-
re.

Hovedelementer i KRS ma karakteriseres som en generel fremgangsmade
for forebyggelse af fejl i en organisation. Forskellen imellem forskellige an-
vendelser af fremgangsmadden er i hajere grad specifik for hvilke ”produk-
ter” og “processer”, som skal kvalitetssikres, samt i hvilken organisatorisk
kontekst produkterne anvendes, og processerne finder sted. Hovedfilosofi-
en er, at der indbygges en “leerende” proces i handteringen af fejl, som er
organisatorisk forankret.

Det unikke i KRS, i forhold til andre fremgangsmader til at opbygge leeren-
de organisationer, er derfor, at KRS er og bliver udviklet til en organisation,
som frembringer sundhedsfaglige ydelser og resultater, og som anvender
leegefaglig teknologi og udstyr.

Hvad angar risiko for skader i forbindelse med medikoteknik udstyr og
leegemidler, eksisterer der seerlige internationale guidelines og en serlig
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lovgivning, som har til formal at reducere antallet af utilsigtede heendelser i
forbindelse med produktion og anvendelse af udstyr og leegemidler i pati-
entbehandlingen. Denne lovbefalede kvalitetsstyring stiller dels formelle
krav til udviklingen af prototype produktet, krav til hvorledes produktet
produceres, samt visse krav til hvordan produktionen organiseres. Denne
lovbefalede producent-orienterede kvalitetsstyring er ikke en del af dette
MTV-projekt.

Kvalitetsstyringssystemer og principperne i heendelsesanalyse samt korri-
gerende handlinger blev udviklet i sidste halvdel af seneste arhundrede
(ca. 1950’erne til 1980’erne) og er gradvist blevet implementeret i en stor del
af alle industrivirksomheder. De industrier, f.eks. luftfart og medicinske
produkter, som indebeerer direkte risiko for menneskeliv, har veeret loko-
motiver for denne udvikling. Disse principper har i de seneste to artier
spredt sig til stort set alle industrigrene samt til virksomheder, som szelger
serviceydelser. Den veaesentligste drivkraft har veeret de frie markedskreef-
ter og kundernes krav til effektive og sikre produkter og ydelser.

Det kan i denne forbindelse undre, at sygehusveesenet, internationalt og i

Danmark, har veeret og er et af de sidste omrdder i det moderne industri-

samfund, som bliver underlagt kvalitetsstyring og den “leerende” handte-
ring af utilsigtede haendelser.

Der kan veere flere forklaringer herpa. Det er neerliggende at pege pa fem
hovedfaktorer:

1.  Ennegligering af feenomenet fra behandlernes side, der har haft
sveert ved at acceptere og rumme, at behandlinger, der gives i helbre-
dende gjemed, i vidt omfang ogsa kan medfore skade

2. Den lovgivningsmaessige og institutionelle tradition for at fokusere
pa personlig skyld og repressalier, i stedet for at anerkende, at utilsig-
tede heendelser altovervejende er et organisatorisk problem.

3. Den vanskelige sammenlignelighed imellem udbyderne af sund-
hedsydelser og hermed manglende mulighed for fuld konkurrence.

4. Der er sket en gradvis, og dermed ikke igjnefaldende, udvikling fra,
at sektoren tidligere var preeget af behandlinger, der var forholdsvis
risikofrie og billige samt ikke specielt effektive til i dag at veere karak-
teriseret ved en hgj effektivitet og en ikke ubetydelig risiko (Chantler,
1999). Hvor der f.eks. tidligere var fa personer involveret i behand-
lingen, er antallet af kontakter i dag meget storre og organisationen
langt mere kompleks og hermed risikabel.

5. En manglende bevidsthed i befolkningen omkring eksistensen af util-
sigtede heendelser, som atter kan veere et resultat af den manglende
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synlighed. Omvendt er der dog ogsa forhold, der peger pa at befolk-
ningen i vis grad har veret bevidst om muligheden for skade jf.
mundheldet: Man skal have et godt helbred for at veere syg.
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4. Hyppigheden af utilsigtede handelser

I marts 2000 kom patientsikkerhed pa den sundhedspolitiske dagsorden i
Danmark. Debatten blev bragt op pa den daveerende regerings folkehoring
om sundhed af den nu afgaede formand for Foreningen af Yngre Leeger,
Erik Jylling. Pastanden pa medet var, at 5.000 mennesker dgde om aret som
folge af fejl og komplikationer pa de danske sygehuse. Af gode grunde blev
tallet anset for seerdeles overdrevet af bade fagfolk og laegfolk.

Baggrunden for tallet var imidlertid god nok. Umiddelbart forinden havde
BMJ afholdt et stort mgde og som tidligere neevnt udgivet et temanummer
omkring patientsikkerhed (BM], 2000). Tallene var ekstrapoleret til danske
forhold ud fra de udenlandske undersggelser (Schigler et al, 2000).

I den debat der fulgte, blev de 5.000 dedsfald synonymt med, at 5.000 pati-
enter dede pad grund af sjusk og fejl fra behandlerne. Dette er ingenlunde
tilfeeldet. De 5.000 dedsfald deekker over fejl men i hgjere grad over kendte
komplikationer, som vi ikke har mulighed for at undga med den viden, vi
har i dag.

11991 offentliggjorde New England Journal of Medicine det sdkaldte “Har-
vard Medical Practice Study” (Brennan et al, 1991), som viste, ati 3,7 % af
indleeggelserne havde patienten veeret udsat for en utilsigtet heendelse. En
utilsigtet haendelse er i forbindelse med studierne defineret som en skade
eller komplikation, som er forarsaget af behandling eller pleje og ikke af pa-
tientens sygdom. En utilsigtet heendelse resulterer i invaliditet, dod eller
forleenget hospitalsophold eller funktionsindskreenkning pa udskrivelses-
tidspunktet. En fejl, som ikke medferer storre konsekvenser for patienten,
er saledes ikke talt med. Utilsigtet heendelser deekker sdledes over bade fejl
og kendte komplikationer. I Harvard-undersggelsen var antallet af alvorli-
ge utilsigtede heendelser 2,6 %, mens 13,6 % af patienter, der var udsat for
utilsigtede heendelser, dede.

En senere amerikansk undersggelse fra Utah/Colorado (Thomas et al,
2000) viste, at 2,9 % af patienterne blev padraget en utilsigtet heendelse, af
hvilke 6,6 % deode. En australsk undersggelse viste, at 13 % af patienterne
var udsat for en utilsigtet heendelse, hvoraf 4,9 % dede (Wilson, 1995). Dis-
se undersggelsers mere eller mindre samstemmende resultater burde med-
fore, at man i Danmark ikke behgvede en tilsvarende dansk undersggelse,
for forebyggende initiativer kunne iveerksaettes. Imidlertid var der bade i
de faglige og politiske kredse usikkerhed om, hvorvidt disse tal kunne
overfores til danske forhold. Det var den udbredte holdning blandt bade
leeger og sygeplejersker, at det danske sygehusvaesen havde meget hgj kva-
litet, og at tallene derfor ikke kunne overferes til danske forhold.

Side 28 Klinisk risikostyring — en MTV-analyse af implementering pd en dansk fodeafdeling



4. Hyppigheden af utilsigtede haendelser

For at afslutte debatten om, hvorvidt tallene kunne overfares til danske
forhold, besluttede som tidligere neevnt Sundhedsministeriet, H:S, Viborg
Amt, Senderjyllands Amt og Arhus Amt sammen med DSI at udfere en
dansk pilotundersggelse. Der var behov for en gennemgang af 15.000 pati-
entjournaler for, at en dansk undersggelse kunne give de samme oplysnin-
ger som de udenlandske, herunder at den havde statistisk styrke til at udta-
le sig om antallet af dedsfald, alvorlige handicap samt indenfor hvilke spe-
cialer, der var sterst risiko. En sa stor undersogelse blev vurderet som at
veere meget ressourcekreevende og at indebeere en risiko for ikke at tilfore
omrddet ny viden. Derfor besluttede undersogelsens styregruppe at gen-
nemga 1.100 patientjournaler som et pilotstudie. Dette studie kunne give en
statistisk sikker beskrivelse af, hvordan de danske forhold var i forhold til
de udenlandske, hvad angar antallet af utilsigtede heendelser (Schigler et al,
2001).

Resultatet af den danske undersogelse viste, at 9 % af de udskrevne patien-
ter havde veeret udsat for en utilsigtet heendelse, som i gennemsnit medfer-
te syv dages ekstra indleeggelse. 40 % af de utilsigtede heendelser kunne
rubriceres som fejl, hvorimod 60 % deekkede over kendte komplikationer.
Forskellen mellem fejl og komplikationer er selvsagt flydende. I den danske
undersggelse blev en haendelse rubriceret som en fejl, nar de leeger, som
gennemgik journalerne, mente, at der var mere end 50 % sandsynlighed
for, at heendelsen kunne veere undgdet ved et mere hensigtsmaessigt be-
handlingsforlgb. Hvis der var under 50 % sandsynlighed herfor, blev det
rubriceret som en komplikation.

Af de knap 1.100 journaler, der blev gennemgaet, fandtes syv dedsfald for-
arsaget af en utilsigtet haendelse. Selvom man ikke direkte kan overfore det
antal dedsfald, der blev fundet i undersogelsen, til at geelde for hele pati-
entpopulationen, kunne man konkludere, at padstanden om, at der fore-
kommer ca. 5.000 dedsfald arligt i Danmark som folge af utilsigtede heen-
delser, ikke er helt misvisende. Umiddelbart forud for den danske under-
sogelse blev der foretaget en lignende pilotundersogelse i England (Vin-
cent, Neale, Woloshynowych, 2001), som viste tilsvarende forhold som i
Danmark.

Disse meget store tal gav anledning til refleksioner om metodens anvende-
lighed. I alle de neevnte studier bygger metoden pa en retrospektiv gen-
nemgang af journaler. En nylig fransk undersegelse (Michel, 2002) viser, at
man ved et prospektivt design finder flere utilsigtede heendelser end ved
det retrospektive design, om end antallet af alvorlige haendelser er uend-
ret. Ved den retrospektive metode er kun medtaget haendelser, der er be-
skrevet i og fremgar af journalen, hvilket betyder, at undersogelsernes re-
sultater ma betragtes som minimumstal. Hendelser, som ikke er dokumen-
teret i journalen, eller hvor det er uklart, hvad der er sket, er saledes ikke
inkluderet. Fra andre kilder er det veldokumenteret, at komplikationsrater
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pa flere procent er helt almindelige. F.eks. viser erfaringerne fra “karbasen”
(en landsdeekkende database pa www .karbase.dk, der indeholder oplys-
ninger om komplikationer ved karkirurgi) en dedelighed pa ca. 4 % efter
elektiv karkirurgi. Offentliggerelsen af resultaterne fra Landspatientregi-
steret pa specifikke operationer viser ligeledes relavtivt hegje komplika-
tionstal (Meller et al, 2002).

Det har veeret diskuteret bl.a. i JAMA (Hayward, Hofer 2001; Mogensen et
al, 2001), om det er rimeligt at betragte antallet af dedsfald sa alvorligt, som
diskussionen af disse undersggelser har givet anledning til. Et af kritik-
punkterne er, at mange af de patienter, som der i forbindelse med en util-
sigtet haendelse, er meget syge patienter, hvis livsleengde i forvejen er be-
greenset, eller at dedsfaldet er et resultat af en kalkuleret risiko, som patien-
ten laber. Et eksempel kunne veere en 84-drig mand med endetarmskreeft, der ind-
leegges til operation. Patienten har en kendt hjertesygdom men bor alene og klarer
sig selv i en 4. sals lejlighed uden elevator. I forbindelse med operationen fir pati-
enten leekage det sted, hvor tarmen er syet sammen, og dor. Forfatterne af pilot-
undersggelsen har fundet, at det er urimeligt, at sadanne dedsfald forbigds
pa grund af patientens alder eller darlig prognose, saledes som det har vee-
ret foreslaet.

Obstetriske utilsigtede haendelser

Der findes ingen gode opgerelser, der dokumenterer antallet af utilsigtede
heendelser i obstetrik. Kun en mindre del af de utilsigtede haendelser bliver
indberettet til Patientforsikringen (PF) og til Patientklagenaevnet (PKN),
heraf har nogle af disse sagsforlgb i begge instanser.

Alligevel kan vi opna nogen viden om obstetriske utilsigtede haendelser via
arsberetninger og opgerelser fra PKN og PF. I PF’s arsberetninger fremgar
det, at obstetriske sager hyppigt giver anledning til erstatningsanmeldelser.
Dansk Selskab for Obstetrik og Gyneaekologi (DSOG) har i april 2001 udgi-
vet en rapport, hvor ca. 100 obstetriske patientforsikringssager og patient-
klagenaevnssager er gennemgaet; i alt er der gennemggaet 205 sager. Af
denne rapport fremgar, at knap halvdelen har givet anledning til erstatning
(Hvidman et al, 2001, p.14), ligesom der hovedsagelig bevilliges erstatning
efter specialiststandarden som udtryk for, at skaden kunne vaere undgaet,
sadfremt bedste specialiststandard havde veret anvendt.

Den viden, der opnds gennem PKN og PF er dog vanskelig at bruge i fore-

byggende gjemed, da oplysningerne, der ligger til grund for sagerne, er
indsamlet med et andet formal.
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5. Projektets formal

MTV-projektet har til formal at analysere forudseetningerne for - og konse-
kvenserne af - at indfere begrebet “klinisk risikostyring” (KRS) pa en
dansk sygehusafdeling.

Det generelle formdl med MTV-analyser er at give relevante beslutningsta-
gere et bredt flerfagligt beslutningsgrundlag. MTV-analyser har efter den
danske MTV-model fire analytiske dimensioner: teknologien, organisatio-
nen, gkonomien og patientforhold.

Neerveerende MTV-projekt har til formal at:

. Indsamle og videregive lokale og internationale erfaringer pa omra-
det.

J Assistere afdelingschefer og sygehusledelse med metodevalg om-
kring KRS .

J Give beslutningstagere viden, som faciliterer velfunderede beslutnin-

ger pa omrddet.

Objektet for MTV-analysen er en specifik KRS-metode, som er beskrevet i
den internationale litteratur, men som aldrig tidligere har veeret afprovet
under danske forhold. Denne KRS-metode er afprovet som et pilotprojekt
pa en obstetrisk afdeling, idet erfaringerne herfra danner grundlag for dele
af analysen. KRS-metoden betragtes i denne MTV som en ny teknologi, der
skal analyseres i en organisatorisk, gkonomisk og en patientmaessig kon-
tekst. Der er lagt mest veegt pa den organisatoriske analyse af folgende &r-
sager:

I det danske sundhedsveesen fandtes der ved projektets start hovedsagelig
tre involverede parter i handteringen af utilsigtede heendelser i sundheds-
veesenet:

1: Statslige organer og lovgivning pa omradet.
2: De fagpersoner, som var involveret i haendelsen.
3: Patienten, som blev padraget skaden.

Med introduktionen af dette projekt fokuseredes neermere pa den fjerde
part i handteringen af utilsigtede haendelser:

4: Den organisation hvori fejlen er sket, se Figur 3: Handtering af utilsigte-
de haendelser pa forskellige niveauer.
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Fiqur 3: Hindtering af utilsigtede haendelser pi forskellige niveauer:

Metode Involverede part Resultat
1. Statslige organ
Lovgivning 2. Involverede fagperson Erstatning og sanktion
3. Patienten
Klinisk risikostyring, 4. Organisationen Forebyggelse af heendelser:
KRS ”Den leerende organisation”

Side 32

Det ggede fokus pa den fjerde part har til formal at igangseette en intern og
kontinuerlig leereproces i organisationen (via KRS), hvis ultimative mal er
at undga gentagelser af utilsigtede heendelser. Da KRS bestar af en admini-
strativ-organisatorisk procedure, har dette MTV-projekt sin hovedvaegt pa
den organisatoriske analyse. Folgende hovedspergsmal vil blive besvaret i
MTV-projektet:

1.  Er det muligt, at indfere en KRS-metode pa en dansk sygehusafde-
ling og fokusere pd det systemiske perspektiv frem for det
traditionelle med fokusering pa personligt ansvar for opstaede

haendelser?
2. Hvilke metoder er beskrevet til praktisk udferelse af KRS?

3. Hoyvilke justeringer i den afprevede model bor foretages?
4. Hvad er de internationale og nationale erfaringer med indferelse af
KRS?

5. Hvad vides om utilsigtede haendelser og forebyggelse af disse?

6.  Hvad er de organisatoriske forudsaetninger og konsekvenser af ind-
forelse af KRS?

7. Hvad er den aktuelle lovgivningsmeessige status pa omradet?

Afgraensning

Pa grund af dels studiets korte varighed og dels det steerke organisatoriske
fokus, er der veaesentlige problemstillinger, som IKKE bergres i MTV-
projektet:

a.  Analyse af effekten af KRS pa forekomsten af utilsigtede heen-
delser for den enkelte afdeling og for sygehusvaesenet som sa-
dan.

b. Den samfundsgkonomiske effekt af introduktion af KRS i
sundhedsvaesenet.
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Ovenneaevnte problemstillinger vil kun blive belyst i det omfang, der fore-
ligger internationale data pa omradet.

Den sporadiske, forskelligartede og ukontrollable natur af forekomsten af
utilsigtede heendelser, gor det ekstremt vanskeligt at analysere KRS-
metoder i det klassiske randomiserede og kontrollerede forsggsdesign. I
stedet anvendes observationer og interviews, i analysen af de afledte kon-
sekvenser af indferelse af KRS.
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6. Projektets forudsaetninger, rammer og
afvikling

Nedenfor er anfgrt de personer, der har deltaget i projektet og MTV-
analysen. Herudover har afdelingsledelsen pa gynakologisk obstetrisk af-
deling bidraget gennem processen, og rapporten er ogsa endelig tiltradt af
afdelingsledelsen. Forudsatningen for at gennemfare projektet har dog ik-
ke mindst veeret deltagelse af medarbejdere fra alle personalegrupper pa
obstetrisk afdeling.

Projektdeltagere og faglig referencegruppe

Centerdirekter professor dr. med. Bent Ottesené
Overlaege med ansvar for obstetrik, dr. med. Tom Weber
Jordemoder ph.d. stud. Hanne Kjeergaard’

Leegelig direktar dr. med. Torben Mogenseng

Projektleder
Overleege Beth Lilja Pedersen?

KRS-leder gruppe

Overlaege med ansvar for obstetrik, dr. med Tom Weber

Jordemoder, ph.d. stud. Hanne Kjergaard (pa davaerende tidspunkt chef-
jordemoder)

Overlaege Beth Lilja Pedersen (pa davaerende tidspunkt afdelingslaege)

@vrige projektdeltagere

1. reservelage Jette Seidelin

Stud. polit. Trine Petersen
MTV-konsulent Helle Wallach Kildemoes
Ledende MTV-konsulent Jgrgen Folkersen
Overlaege Klaus Bgrch

KRS-arbejdsgruppe vedr. udvalgelse af indrapporteringspligtige haendelser
Afdelingsjordemoder Karen West

Jordemoder Linda Dahl Skjoldborg

Sekreteer pa fadegangen Susanne Svensson

Overlaege Beth Lilja Pedersen

6 Bent Ottesen var frem til 01.10.2002 professor pa gynaekologisk obstetrisk afdeling, H:S Hvidovre Hospital

7 Hanne Kjaergaard var frem til 01.10.2002 chefjordemoder pa gynaekologisk obstetrisk afdeling, H:S Hvidovre Hospi-
tal

8  Torben Mogensen var frem til 01.02.2003 ledende overlaege pa Anastesiafdelingen, H:S Hvidovre Hospital

9 Beth Lilja Pedersen var frem til 01.09.2001 afdelingsleege pa gynaekologisk obstetrisk afdeling, H:S Hvidovre Hospital
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Afdelingsledelsen i perioden:

Ledende oversygeplejerske Grete Hagedornto

Ledende oversygeplejerske Annette Gyldengrent!
Jordemoder Hanne Kjeergaard:2

Konst. chefjordemoder Marianne Jessents

Konst. chefjordemoder Marianne Falck Korsholm Jargensent#
Ledende overlaege dr. med. N. C. Nielsen?s

Professor overlaege dr. Med Bent Ottesen1¢

Ledende overlaege dr. Med. Peter Hornnest?

Finansiering af projektet
Projektet er realiseret ved hjeelp af bevilling fra:
Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering

Herudover er projektet stattet af:

MTV-enheden, H:S Hvidovre Hospital
Gynakologisk-Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital
Holm og Schmidt

Fysisk placering
Projektet er gennemfart pa Obstetriske Afdeling, som er en del af Gynaeko-
logisk Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital.

Projektets forlgb og aktiviteter

Den samlede projektperioden har strakt sig fra 1. april 2000 og indtil august
2003. | lgbet af disse ar har der veeret arbejdet aktivt med projektet i godt et
ar.

2000, april-maj:
Problemformulering udarbejdes

2000, september-oktober:
Litteraturgennemgang og vidensindsamling

2000, november —2001, januar:

Vejledende protokol udarbejdes. Projektorganisationen fastleegges. Teknik-
ken bliver ssmmen med en nedsat arbejdsgruppe og hele fgdeafdelingens
ledelse tilpasset de eksisterende rammer.

10 Indtil 1. april 2003

11 Tiltradte den 1. april 2003

12 Indtil den 1. oktober 2002

13 1. oktober 2001 - 1. februar 2002

14 1. maj 2002 - 1. september 2002 og tiltradte igen den 1. oktober 2002
15 Indtil den 15. juni 2002.

16 |ndtil den 1. oktober 2002

17 Tiltradte den 15. juni 2002.
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2001, januar —juli:
Herunder implementeres i perioden 29. januar — 11. juni selve projektet
vedr. klinisk risikostyring med rapporteringssystem og haendelsesanalyser.

2001, juli — september:
Databearbejdning begynder samt afrapportering af dele af projektet.

2002, november —2003, august:
MTYV rapporten udarbejdes.

Arsagen til aforydelser i rapportskrivningsperioden er hovedsagelig be-
grundet i udviklingen af patientsikkerhedsomradet generelt. Dette er naer-
mere beskrevet nedenfor.

Den historiske &ndring af projektforudssetningerne for projektet

Der blev ansggt om midler til neervaerende projekt i juni 1999, hvilket var
for offentligggrelsen af To err is human (Kohn, Corrigan, Donaldson, 1999)
og fgr BMJs temanummer i marts 2000 (BMJ, 2000). Projektets davaerende
formals-, forlgbs og teoribeskrivelse var derfor fastlagt pa et tidspunkt,
hvor meget lidt systematisk viden om patientsikkerhed var tilgengelig.
BMJs temanummer og konference blev den direkte anledning til at igang-
seette den danske undersggelse af forekomsten af utilsigtede haendelser i
Danmark. Offentligggrelsen og forberedelserne hertil satte for alvor gang i
arbejdet med patientsikkerhed, som det tidligere er beskrevet p. 28.

MTV-projektet er sdledes startet i et miljg, hvor der var meget lidt diskussi-
on og interesse for omradet og gennemfart i en periode preeget af stigende
interesse og igangseetning af en lang raekke initiativer.

Projektlederen var dels medforfatter til pilotundersggelsen ”Forekomsten
af utilsigtede haendelser pa sygehuse” (Schigler et al, 2001) og blev efterfal-
gende leder af H:S Enhed for Patientsikkerhed, der blev startet i H:S for at
igangseette et tre-arigt projekt vedr. utilsigtede haendelser. Hertil kommer,
at H:S Enhed for Patientsikkerhed har huset Dansk Selskab for Patientsik-
kerhed siden d. 1.1 2002. Disse aktiviteter har betydet, at arbejdet med
MTV-projektet har veeret afbrudt i en periode.

Til gengeaeld har aktiviteten pa patientsikkerhedsomradet, savel i Danmark,
som i udlandet, vaeret meget hgj med det resultat, at der i dag er langt mere

viden til radighed, som derfor er medtaget i rapporten.

Der er i perioden sket en delvis afrapportering af projektet vedr. KRS. Det
drejer sig om fglgende:

Publikationer:
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Pedersen, B. L., Weber, T., Ottesen, B., Nielsen, H. K., Mogensen, T. S. (2000)
Adverse Events in Obstetric Patients, Risk Management in Obstetrics,
NFOG, Oslo, juni (poster)

Seidelin, J., Pedersen, B. L.; Mogensen, T. S. (2001) Risikostyring med rappor-
tering af kritiske situationer: forveksling af K-vitamin og ephedrin pa en
fadegang, Ugeskr Laeger 2001; 163: 5365-7

Hellebzek, A., Pedersen, B. L. (2001) Klinisk Risikostyring, Ugeskr Laeger
2001; 163:5333-8, 24. september, nr. 39

Pedersen, B. L. (2001) Risikostyring pa en fadegang, Kgbenhavn, Konference
afholdt af Ugeskr Laeger, september (foredrag)

Pedersen, B. L., Petersen, T. (2003) MTV af indfarelse af Klinisk Risiko-
styring pa en fgdegang - et rapporteringssystem, haendelsesanalyser, lee-
ring og feed-back, Amtssygehuset i Herlev, Patientsikkerhedskonferencen
2003, 3. april (poster)

Mogensen, T., Pedersen, B. L. (2003) Patientsikkerhed — hvorfor nu det?, i Pa-
tientsikkerhed - fra sanktion til leering red. af B. L. Pedersen & T. Mogensen,
Munksgaard Danmark, ISBN 87-628-0350-6, pp. 19-29

Pedersen, B. L., Mogensen, T. (2003) Hvorfor sker der skader og fejl?, i Pati-
entsikkerhed —fra sanktion til leering red af B. L. Pedersen & T. Mogensen,
Munksgaard Danmark, ISBN 87-628-0350-6, pp. 65-80

Pedersen, B. L., Mogensen, T. (2003) Design af sikre arbejdspladser, i Pati-
entsikkerhed —fra sanktion til leering red af B. L. Pedersen & T. Mogensen,
Munksgaard Danmark, ISBN 87-628-0350-6, pp. 81-95

Folkersen, J., Pedersen, B. L., Petersen, T. (2003) Medical Health Technol-
ogy Assessment of Clinical Risk Management in Obstetrics (2003) IS-
TAHC 2003, Canmore, Canada, den 24. juni (foredrag)

Herudover kan naevnes, at projektet er blevet praeesenteret mundtligt ved
mader pa en lang raekke obstetriske afdelinger i H:S og andre steder i lan-
det samt pa DSOG’s generalforsamling april 2000.
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Valg af egnet klinisk risikostyrings-metode

Der blev foretaget en litteraturgennemgang i forbindelse med valg af tek-
nologi. I ferste omgang blev det forspgt at lave en litteraturgennemgang
med en pa forhand fastlagt segeprofil. Dette viste sig imidlertid ikke mu-
ligt. Der fremkom mange tusinde hits, og det var ikke muligt at indsnaevre
segeprofilen meningsfuldt. Vanskelighederne skyldtes formentlig, at der
endnu ikke indenfor omradet var blevet udviklet veldefinerede sggeord
mv.

Udover at identificere en anvendelig teknologi, dvs. en anvendelig klinisk
risikostyringsmetode (KRS-metode), blev litteraturen gennemgaet for at
identificere sarlige forhold indenfor det aktuelle kliniske omrade, der skul-
le tages hgjde for. I forbindelse med litteraturgennemgangen blev det klart,
at der var meget fa vejledninger eller anden litteratur, der beskrev, hvorle-
des heendelsesanalyser kunne foretages i sundhedssektoren. Der blev ved
litteraturgennemgangen kun identificeret to egentlige vejledninger heri.

Den ene var udarbejdet af JC og beskrev kernedrsagsanalyser (Joint Com-
mission, 2000). Kernedrsagsanalyser, som de beskrives her, er en dybdega-
ende proces, der har til formal at identificere de mest grundleeggende arsa-
ger til utilsigtede haendelser. Analysen ber foretages af et team, som invol-
verer otte-ti personer. Teamet bor medes flere gange, og det er sdledes ofte
en proces, der er meget tidskreevende. Derfor anbefales det, at metoden be-
nyttes ved haendelser, der har alvorlige felger. Denne meget intensive me-
tode er derimod ikke velegnet til heendelsesanalyser, der skal foretages re-
lativt hyppigt, sddan som det var tilteenkt i projektet.

Den anden tilgeengelige vejledning var den engelske ” A protocol for the in-
vestigation and analyses of clinical incidents” (Vincent et al, 1999), der var ud-
viklet som et praktisk redskab til risikomanagere eller andre, der skulle fo-
retage heendelsesanalyser. I resten af rapporten vil denne vejledning blive
omtalt som protokollen. Denne protokol er mere fleksibel end fornaevnte og
gjorde det muligt for en enkelt person (risikomanageren) at foretage den
indledende afdeekning, ved hjeelp af interview med frontliniepersoner,
hvorledes heendelsen indtraf. Risikomanageren kunne endvidere ved hjeelp
af denne vejledning foretage en analyse af hvilke drsager, der medvirkede
til en given heendelse. Desuden var protokollen, eller en forlgber for denne,
tidligere afprovet pd obstetriske afdelinger i England (Stanhope et al, 1997).
Derfor valgte man at anvende denne protokol i forbindelse med implemen-
teringen af klinisk risikostyring pa obstetrisk afdeling pa H:S Hvidovre
Hospital.
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Beskrivelse af den valgte klinisk risikostyring-metode
Teoretisk baggrund for forstaelse af utilsigtede haendelser i protokollen

Protokollen bygger péd psykologen James Reasons model for forstaelse af,
hvorledes ulykker sker, som er beskrevet nedenfor.

“Den skarpe ende” er en populer betegnelse for det arbejdsomrade, der er
kendetegnet ved den direkte patientkontakt. Det er her, der skal udferes
opgaver i usikre og dynamiske omgivelser, hvor der konstant er mange
kilder til forskellige informationer, og hvor beslutninger og handlinger har
gjeblikkelig og evt. alvorlige konsekvenser (Reason, 2001). Der er ofte man-
ge akterer med forskellige mal og prioriteringer. Arbejdet er preeget af al-
vorlig stress aflgst af perioder med monotoni. Personer, der arbejder i den
skarpe ende, kan betegnes som ”frontliniepersoner” f.eks. repreesenteret af
narkoselaeger, kirurger, jordemeodre og intensivsygeplejersker. Fejl pa dette
niveau betegnes som aktive fejl. Disse er som regel karakteriseret af umid-
delbar og synlig effekt. En aktiv fejl er dog ikke ngdvendigvis en handling.
Det kan ogsa veere en undladelse eller en forsinkelse.

I den anden ende er det organisatoriske niveau, ogsa kaldet ”den stumpe
ende”. Her skal der tages beslutninger i et komplekst system, hvor mange
hensyn og interesser skal afvejes overfor hinanden. Som konsekvens af be-
slutninger pa dette niveau opstar latente fejl. Det vil sige fejl eller usikre
forhold, der ligger latent i miljoet, og som venter pa at blive udlest. De ud-
lgses ved sammenfald af bestemte begivenheder. Ansvaret for de latente
fejl eller forhold ligger pa det organisatoriske niveau.

Fra forskning i andre sektorer er der udviklet modeller til forstaelse af,
hvordan ulykker opstér. En ulykke er altid et resultat af et sammenfald af
flere faktorer: En latent fejl i organisationen “ligger og ulmer”. Denne udle-
ses af en useedvanlig begivenhed kombineret med en aktiv fejl begaet af
frontliniepersonalet samtidig med, at der ikke er tilstreekkelige sikkerheds-
barrierer.
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Figur 4: Reasons model for hvorledes ulykker opstir (Reason, 2001)
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James Reasons model er illustreret i Figur 4 ovenfor. Reasons model er i
den anvendte protokol tilpasset til brug for sundhedssektoren. Det betyder
sdledes, at aktive fejl af praktiske hensyn her betegnes som behandlings-
problemer. Nedenstdende Tabel 1 er oversat fra protokollen og beskriver
de faktorer, der har betydning for udlesning af utilsigtede heendelser. Sam-
tidig er tabellens sammensatning et udtryk for, hvor direkte den pageel-
dende faktor har betydning for det kliniske udfald. Sdledes er faktorer
overst i tabellen udtryk for at have mindst direkte effekt pa det kliniske ud-
fald, og faktorer nederst i tabellen er udtryk for at have den sterste direkte
effekt pa udfaldet. Hver iseer er faktorerne i tabellen mest pavirket af de
faktorer, de fysisk er placeret teettest pd i tabellen. F.eks. er de individuelle
personaleforhold mest direkte pavirket af samarbejdsforholdene, af patien-
tens tilstand og den kliniske opgave. Samarbejdsforholdene er derimod
mest pavirket af arbejdsmiljeet og de individuelle personalefaktorer. Orga-
nisations- og ledelsesfaktoren er mest pavirket af den institutionelle kon-
tekst og af arbejdsmiljoet.
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Tabel 1: Faktorer der har betydning for udlosning af haendelser (Vincent et al,
1999):

Type af faktorer

Influerende medvirkende faktorer

Institutionel sammenheeng

(Jkonomiske og regulerende sammenhange
Det nationale sundhedssystems grundlag
Indretningen af klage- og erstatningsinstanser

Organisatoriske og ledelses-
meessige faktorer

(Jkonomiske ressourcer
Organisatorisk struktur

Regler og visioner
Sikkerhedskultur og prioriteringer

Arbejdsmiljo

Personalets sammenseaetning mht. kompetence
Arbejdsbelastning og vagtplaner

Design, tilgeengelighed og vedligeholdelse af udstyr
Ledelsesopbakning

Teamfaktorer

Mundtlig og skriftlig kommunikation, supervision og konferen-
cer, teamstruktur herunder konsistens i ledelse mv., imgde-
kommenhed med henblik pa supervision

Individuelle forhold

Viden, kompetence og erfaring
Medarbejderens fysiske og psykiske tilstand

Opgave-lgsning

Opgavens karakter
Tilgeengelighed og pélidelighed af protokoller, vejledninger
Tilgeengelighed og pédlidelighed af proveresultater

Patient faktorer

Patientens tilstandens og konkurrerende lidelser
Sprog og kommunikation
Personlighed og sociale faktorer

Den valgte teknologi

I Appendix 1, Beskrivelse og tilpasning af den anvendte protokol, gennem-
gas den valgte teknologi detaljeret, herunder hvorledes og hvorfor meto-
den er modificeret pa udvalgte omrader. I store traek benyttes metoden dog
uden veesentlige tilpasninger.

Den konkrete implementering af klinisk risikostyring-metoden

Teknologiens indferelse beskrives mht. forberedelse til dels indferelse af
klinisk risikostyring og dels drift af klinisk risikostyring. Dette diskuteres
for felgende trin i teknologien:

Personalet introduceres til KRS

Udveelgelse af heendelser til rapportering og analyse
Administrativ organisation af KRS i afdelingen
Risikomanager funktionen og KRS-leder gruppe
Handtering af de indrapporterede heendelser
Analyse af indkomne rapporter

Valg af korrigerende handlinger
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Monitoreringsplaner
Feedback og formidling af analyser
Ledelsens rolle

Forhold, der vedrerer organisationens arbejdstilretteleeggelse, diskuteres i
organisationsafsnittet.

Personalet introduceres til klinisk risikostyring

Projektet og tankegangen bag risikostyring blev introduceret i afdelingen
pa mange niveauer.

Det lokale samarbejdsudvalg. Indledningsvist blev der af projektlederen
udarbejdet en forelgbig beskrivelse af projektet mélrettet medlemmerne af
det lokale samarbejdsudvalg (LSU) og sammen med dette, blev der ud-
sendt en populerartikel “"How can we save the next victim?” fra The New
York Times Magazine (Belkin, 1997). Denne artikel blev valgt, fordi det var
en af de eneste lettilgeengelige beskrivelser af tankegangen bag heendelses-
analyser, der var identificeret. Artiklen var pa engelsk og blev ikke oversat.
Dette blev udsendt som en introduktion til projektet og tankegangen bag
det. Efter en positiv tilkendegivelse med opbakning af projektet fra LSU
skulle alle medarbejdere, der kunne fa bergring med projektet, informeres
og have lejlighed til at diskutere projektet.

Personalemgder. Der blev, over et par maneder, atholdt meder med alle
personalegrupper, som skulle involveres i projektet. Der blev ikke i forbin-
delse med start af projektet planlagt meder alene med det formal at disku-
tere projektet. Man valgte at benytte den faste mgdestruktur, som persona-
legrupperne i forvejen havde. Ved kontakt til de enkelte modeledere, fik
man sat risikostyringsprojektet pa dagsordenen. Typisk drejede det sig om,
at der blev afsat omkring en time til information og diskussion af projektet.
Der blev udarbejdet et PowerPoint diasshow til formalet. Der blev saledes
afholdt introduktions- og orienteringsmgder med nedenstaende personale-
grupper:

¢ Jordemgdre fra Hvidovre Jordemodercenter

e Jordemedre fra Lyrskovsgade Jordemodercenter

e Jordemedre fra Amager Jordemodercenter

e Jordemedre fra afd. 422 (svangreafdeling)

e Leeger tilknyttet obstetrisk sgjle

e Alle leeger i gynekologisk obstetrisk afdeling

e Jordemoderledergruppe

e Operationssygeplejersker

e Sygehjelpere pa fodegangen

e Sekreteerer tilknyttet fodegangen

e Alle ansatte med tilknytning til den centrale operations-

gang (temadag)
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Anden introduktion. Desuden blev klinisk risikostyring introduceret pa af-
delingens strategiseminar. Dette atholdes hvert femte &r, og her fastleegges
hvilke initiativer, der skal iveerkseettes fremover i afdelingen. Der blev i pe-
rioden anskaffet en amerikansk video “First, do no harm” (Partnership for

Patient Safety, 2001), som er udviklet med henblik pa at diskutere forskelli-
ge elementer af risikostyring. Denne blev herefter tillige vist pa introdukti-
onsmederne.

Udvalgelse af haendelser til rapportering og analyse

Pa introduktionsmederne blev interesserede opfordret til at tilmelde sig ar-
bejdsgrupper i projektet. Man gnskede specielt nedsat en arbejdsgruppe,
der skulle lave et forslag til hvilke utilsigtede heendelser, der skulle foreta-
ges obligatorisk indberetning af og hvilke af disse, der skulle foretages en
mere detaljeret analyse af. Der blev pa denne baggrund nedsat en gruppe
bestaende af de personer, der havde gnsket at deltage i dette arbejde. Det
var:

e Afdelingsjordemoder

¢ Kilinisk arbejdende jordemoder

e Sekreteer fra fodegangen

e Projektleder

Arbejdsgruppen holdt i alt to meder af hver 1,5 timers varighed.

Gruppen indstillede til projektledelsen hvilke situationer, der skulle indbe-
rettes, samt kom med forslag til en hensigtsmeessig placering og udform-
ning af indberetningsskemaer mv. Som inspiration til udveelgelse af haen-
delser blev en artikel om et lighende projekt anvendt (Stanhope et al, 1997).

Projektledelsen valgte efterfelgende at tilslutte sig gruppens anbefalinger
med en enkelt tilfgjelse. Projektledelsen foreslog, at fodsel af barn for uge
28 skulle indga som indrapporteringspligtig haendelse. Dette blev i afdelin-
gen betragtet som en utilsigtet heendelse, da det umiddelbart inden projek-
tets start var blevet besluttet, at afdelingen ikke leengere skulle modtage fo-
dende med en gestationsalder under 28 uger. De skulle i stedet fode pa H:S
Rigshospitalet.

Pa denne baggrund besluttede projektledelsen i samrad med afdelingsle-
delsen, at situationer, som angivet i Tabel 2, skulle vaere omfattet af obliga-
torisk indberetning.
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Tabel 2: Obligatorisk indberetningspligtige haendelser i projektet:

Forhold for mor:

Fastsiddende skuldre, der kreever hdndgreb udover McRoberts, (se ogsa
fastsiddende skuldre nedenfor under forhold for barn)

Blgdning, der medferer blodtransfusioner

Uterusruptur

Postpartum hysterektomi

Skader pa mor der medferer varig skade (det kan f.eks. vaere aneestesi-
skader, men ekskluderet er folger efter sfinkterruptur og vandladnings-
problemer)

Hastesectio, som tager mere end 15 min fra ordination til forlgsning

Vacuumextraction, som ta?er mere end 15 min fra kop anlagt til forles-
ning, eller som skal genanleegges mere end to gange

Overflyttelse af mor til intensiv plads

Mislykket kop og/ eller mislykket tang og herefter sectio

Fodsel af barn med gestationsalder 24-28 uger

Forhold for barn:

Fastsiddende skuldre, hvor der sker skade pa barn.

Sveer asfyxi pH <7,0 eller apgar < 6/5 min.

Meconeumaspirationssyndrom

Dod i forbindelse med fedsel (ekskluderet er dedsfald pga. sveere med-
fodte misdannelser)

De med stjerne (*) markerede kliniske situationer i Tabel 2 skulle endvidere
give anledning til en heendelsesanalyse. Disse situationer indebeerer en hgj
risiko samt et betydeligt leeringspotentiale. Man valgte i projektet, at de
udvalgte heaendelser skulle give anledning til rapportering, uanset om heen-
delsen var et resultat af en fejl eller af en tilgrundliggende lidelse. Det vil
ofte alene vaere en analyse, der kan afslare, hvornar en heendelse kan kate-
goriseres som enten en fejl eller en sygdomsbetinget komplikation. F.eks.
kan det forhold, at en kvinde foder i 27. uge pa afdelingen, enten veere et
resultat af manglende rettidig overflytning til et andet hospital eller veere et
resultat af kvindens tilgrundliggende tilstand, der gjorde, at den for tidlige
fodsel kom ganske uvarslet.

Udover de sakaldte obligatorisk indberetningspligtige heendelser, blev det i
gruppen besluttet, at det skulle veere muligt at indrapportere efter skon.
Det betod, at personalet kunne indrapportere situationer, som de vurdere-
de kunne rumme et leeringsperspektiv eller kunne repraesentere en sikker-
hedsrisiko, eller heendelser, som reelt allerede havde medfert en skade. I
projektet blev disse kaldt kritiske situationer men er i forbindelse med den-
ne rapport ogsa blevet betegnet som ”frivillige indrapporteringer”. Forma-
let med at medtage denne kategori var at afklare, hvorvidt der forekom
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sikkerhedsrisici, man ikke pa forhand havde veeret opmeerksom pa. Desu-
den blev det skonnet, at antallet af rapporter i denne kategori ville sige no-
get om personalets motivation og holdning til KRS.

Som inspiration til personalet om hvilke situationer, der kunne opfattes
som kritiske heendelser, blev der pé introduktionsmederne vist fotografier
af en reekke situationer herunder f.eks.:

J Problemer med servietopteelling, nar servietter med og uden rent-
gentrdd er blandet sammen

J Ingen procedure for opteelling af ndle i forbindelse med suturering af
vaginal eller collumrifter

J Mangelfuld meerkning af prover

. Efedrin i K-vitamin aeske

Fotografierne illustrerede problemstillingen med den utilstraekkelige sik-
kerhed og er siden brugt i forbindelse med introduktion til patientsikker-
hedsomradet pa utallige omrader. I Appendix 4, Udvalg af fotos til illustra-
tion af sikkerhedsproblematikker, ses et udsnit af disse fotografier.

Ved at lade repreesentanter fra frontliniepersonalet veere med til at udveelge
hvilke situationer, der obligatorisk skulle indrapporteres, opnaede man, at:

. Rapportererne fandt, at det var relevante haendelser, der skulle
rapporteres.
. Frontliniepersonerne ansa handelserne for at indeholde et leeringspo-

tentiale og veere sa vaesentlige, at det legitimerede, at der anvendtes
ressourcer pd at analysere heendelserne neermere.

Nér det blev udmeldst, at det var obligatorisk at rapportere udvalgte haen-
delser, var det velvidende, at al rapportering i princippet er frivillig. Der
var ingen sanktioner eller kontrol af, om alle rapporterede det, som de bur-
de i henhold til projektet. Det blev anset for veesentligt, at det ikke var hyp-
pigheden af en bestemt haendelse, der var mest vigtigt, men det at & ad-
gang til situationer hvor det var muligt at uddrage relevant leering fra. I
neerveerende projekt var det sdledes ikke malet at etablere et rapporterings-
system med det formal at kende den ngjagtige hyppighed af bestemte
heendelser. Formalet var derimod at fa kendskab til heendelser, hvorfra der
kan uddrages en generel leering med henblik pa at forebygge lignende
heendelser fremover.

Det var ikke pa forhdnd defineret hvilke frivillige indberetninger, der skul-
le give anledning til heendelsesanalyse. Safremt risikomanageren og KRS-
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Side 46

ledergruppen fandt, at der evt. kunne indhentes veerdifuld leering i forbin-
delse med en heendelse, blev analysen igangsat.

H:S projektet om utilsigtede heendelser benytter sig ligeledes af princippet
om obligatoriske og frivillige indberetninger. Endvidere er princippet sene-
re stottet af anbefalinger fra en ekspertgruppe til Sundhedsministeriet i
forbindelse med rekommandationer for opbyggelse af et nationalt indrap-
porteringssystem (Hermann et al, 2002).

Involvering af frontliniepersonale i udvelgelsen medferte, at synspunkter
fra flere personalegrupper var repraesenteret ved udveelgelsen, hvilket kan
medvirke til en positiv tilgang for de involverede personalegrupper.

Administrativ organisering af klinisk risikostyring i af-
delingen

Skemaer til indberetning af haendelser blev placeret pa jordemoderkonto-
ret, pa fedegangen, pa leegernes vagtveerelser, i morgenkonferencerummet
samt i det kontor, hvor der efter leegernes morgenkonference normalt blev
afholdt en mindre obstetrisk leegekonference. Der blev lagt en mappe med
et kort resume af projektet og kopi af introduktionsmateriale i gvrigt.

Indberetningsskemaerne omfattede:

e Registreringsskema, hvoraf det skulle fremga, om der var registre-
ret sikkerhedsproblemer i vagtdegnet, samt hvori disse bestod, jf.
Appendix 5, Degnskema p. 155.

e Registreringsskema til mere detaljerede oplysninger om en given
indtruffen heendelse jf. Appendix 6, Skema til indrapportering af
heendelse p. 163.

Afdelingsjordemoderen, der havde haft aften/nattevagten, udfyldte ved
afslutningen af sin vagt det forstneevnte skema pa baggrund af degnets
heendelser. Indtraf der kliniske situationer, der var omfattet af skemaet, ud-
fyldtes ligeledes sidstneevnte skema. Dette skema var inspireret af et ske-
ma, der gennem flere &r havde veret benyttet til afvigerapporter pa Klinisk
Biokemisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital (Klinisk Biokemisk Afdeling,
2000). Optrddte en heendelse hos savel mor som barn var det tilstreekkeligt
med et skema pr. fodsel, dvs. at en mor med uterusruptur og et asfyktisk
barn kun skulle have et skema. Dette skema kunne sa udfyldes af enten
den involverede leege eller jordemoder.

Langt de fleste af de indrapporteringspligtige situationer ville blive regi-
streret i forbindelse med den fedendes ophold pa afdelingen, men enkelte
situationer ville forst efterfolgende kunne registreres. I disse tilfeelde ville
risikomanageren sta for udfyldelse af skemaet, pa baggrund af information
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opsamlet ved morgenkonferencen. Forholdene vedr. barnet ville ikke altid
veere kendt ved vagtdegnets afslutning, hvorfor den specialeansvarlige
neonataloverlaege blev anmodet om at kontakte projektlederen, nar der
fandtes at veere situationer, der var omfattet af obligatorisk indberetning.
Det var projektledelsens ansvar at folge op pa de situationer, hvor det var
uafklaret, hvorvidt en heendelse var indberetningspligtig. Dette kunne
f.eks. veere begrundet i, at det ved vagtdegnets afslutning var uafklaret,
hvorvidt en mor vil ende med at fa varig skade i forbindelse med en haen-
delse.

I rapporteringsskemaerne skulle noteres en kort beskrivelse af situationen,
tidspunktet for haendelsen og evt. tanker om, hvorledes den enkelte med-
arbejder vurderede, hvorledes heendelsen kunne have veret undgdet. Ind-
beretningerne blev signerede. Det var saledes muligt at opsege de involve-
rede personer med henblik pd yderligere informationer, og herved var en
efterfglgende analyse mulig. Ndr data fra den involverede patient ikke
fremgik, skyldtes det, at projektledelsen gnskede at udtrykke, at selvom en
analyse tog udgangspunkt i et konkret forlgb, var det generelle problemer,
der skulle belyses, samt at skemaer mv. ikke var en del af patientjournal,
aktindsigt mv.

Generelt kan indrapporteringssystemer bygges pa:

. Anonyme indberetninger, hvor hverken medarbejder eller patientda-
ta fremgar.

J Konfidentielle indberetninger, hvor det er kendt, for den eller de der
rapporteres til, hvem der rapporterer, og evt. hvilke patienter det dre-
jer sig om. Disse oplysninger gar herefter ikke videre.

J Abne indberetninger hvor savel data pa personalemedlemmer som
patienter fremgar.

Herudover findes forskellige former for kombinationer af disse systemer.

Erfaringen viser, at en stigende grad af anonymitet generelt medferer flere
indberetninger, da dette giver en gget garanti for, at rapporter ikke kan
bruges i sanktionerende gjemed overfor én selv eller kolleger. Omvendt
medferer en stigende grad af anonymitet, at det bliver tiltagende vanskeligt
at leere af heendelserne, fordi det ikke er muligt at ga tilbage og fa yderlige-
re oplysninger, der kan bidrage til at forsta, hvorfor heendelsen indtraf.

Pa baggrund af ovenstdende generelle betragtninger, valgte man et konfi-
dentielt indrapporteringssystem. I forbindelse med introduktion af projek-
tet blev det pointeret pa alle niveauer, at indrapporteringer ikke ville blive
brugt i sanktionerende gjemed.
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Kontrol af obligatorisk indberetningspligtige haendelser

I praksis ville de fleste heendelser, der skulle give anledning til heendelses-
analyse som hovedregel blive neevnt pa en morgenkonference, hvor de i
princippet kunne opfanges og rapporteres af projektledelsen, sdfremt dette
ikke allerede var sket. Det var endvidere muligt for projektledelsen at kon-
trollere, hvorvidt nogle af de obligatorisk indrapporteringspligtige haendel-
ser konsekvent var indberettet, ved at sammenligne antallet af rapporter
med antallet af de pageeldende heendelser i “det gronne system”18 og afde-
lingens obstetriske database. Man valgte imidlertid ikke at benytte sig af
denne mulighed for at fastholde, at det ikke drejede sig om at kontrollere
indberetningerne men alene om at tage ved leere af de heendelser, der blev
rapporteret.

I forbindelse med egentlig drift af et rapporteringssystem, kan der imidler-
tid veere andre situationer, hvor det kan veere en fordel at benytte eksiste-
rende databaser til lejlighedsvist at folge, i hvor hej grad systemet er etable-
ret, og i hvor hgj grad retningslinier for rapportering folges.

Rapporterne blev hyppigst indsamlet alle hverdagsmorgener med undta-
gelse af de hverdage, hvor risikomanageren ikke var pa arbejde. I forbin-
delse med ferie- og fridage blev rapporterne indsamlet forstkommende
hverdagsmorgen efter friperioden. Der blev umiddelbart efter indsamlin-
gen af rapporterne taget stilling til, hvorvidt der skulle foretages en egent-
lig analyse af haendelsen, eller hvorvidt rapporten kraevede, at der blev
indsamlet yderligere oplysninger. Der kunne saledes umiddelbart igang-
saettes de opfelgende initiativer.

For at kunne indhente rapporter og tage kontakt til de involverede frontli-
niepersoner, var det afgerende, at risikomanageren i sa hgj grad som mu-
ligt var til stede om morgenen. Det gav mulighed for at tale med det afga-
ende vagthold om evt. rapporter indkommet i lobet af dognet, ligesom del-
tagelse i morgenkonferencer sikrede risikomanageren informationer om
dognets haendelser. Herudover viste det sig afgerende, at risikomanageren
var fleksibel i sin arbejdstilretteleeggelse sdledes, at det var muligt at veere
til stede pa de tidspunkter, frontliniepersonerne kunne afse mulighed for at
medvirke til interviews mv. For at tilgodese dette, valgte projektlederen at
afvikle sit kliniske arbejde i vagt tid. Det beted, at det var muligt at tilrette-
leegge tilstedeveerelse i dag tid, nar det var hensigtsmaessigt i forhold til
projektet.

18 Det gronne system er et patient-administrativt system, der anvendes af hele H:S.
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Risikomanager funktionen og klinisk risikostyrings-
ledergruppe

For at kunne etablere KRS var det nedvendigt med en helt ny jobfunktion,
en risikomanager. Projektlederen fungerede i projektet som risikomanager.

Risikomanagerens ansvar var at:

J Introducere projektet i afdelingen
J Indsamle rapporter
. Igangseette analyser, herunder udfeerdige en beskrivelse af det faktu-

elle forleb, udarbejde udkast til analyse og forslag til korrigerende
handlinger til foreleeggelse for KRS-ledergruppen

J At konfirmere eller feerdiggere analysen og vurdere foresldede korri-
gerede handlinger i samarbejde med KRS-ledergruppen

J Give feedback til rapporterer pa den indberettede heendelse

Risikomanagerens funktion svarede i perioden til en halvtidsstilling, i den
anden halvdel fungerede risikomanageren i afdelingen som obstetrisk afde-
lingsleege.

I kraft af sin anseettelse i afdelingen havde risikomanageren et indgaende
kendskab til arbejdsrutiner og organisation samt til afdelingens andre
frontliniepersoner. Der var ikke etableret en vikarierende risikomanager-
funktion i afdelingen, der kunne overtage arbejdet i de perioder, hvor risi-
komanageren havde forfald eller i situationer, hvor risikomanageren ved
sit kliniske arbejde var direkte involveret i en utilsigtet heendelse. I projekt-
perioden var denne situation dog ikke aktuel.

Den anvendte protokol er meget enkel og illustrativ og kan anvendes efter
grundig gennemleesning. For at udnytte mulighederne i protokollen og sik-
re en tilstreekkelige grundig analyse er det dog tvivlsomt, om den kan sta
alene i fremtidige projekter. Den ber efter projektlederens opfattelse sup-
pleres med kurser i heendelsesanalyser for de risikomanagere, der skal be-
nytte den.

I projektperioden var der aftalt ugentlige meder mellem projektlederen,
dvs. risikomanageren, den obstetriske chef og chefjordemoderen. Disse ud-
gjorde tilsammen KRS-ledergruppen. Desuden deltog den ledende anzeste-
sioverleege i de mgder, hvor anestesiafdelingen havde vaeret involveret. Pa
et enkelt mgde deltog endvidere den laegelige chef for neonatalafdelingen.
Der var til mederne afsat 2-3 timer.
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Pa mederne skulle analyserne feerdiggeres eller konfirmeres pa baggrund
af et opleeg fra risikomanageren. Desuden skulle der tages stilling til hvilke
korrigerende handlinger, der skulle foreslas til implementering. Herefter
var det op til ledelsen at indfere disse. Denne procedure fulgte den i afde-
lingen eksisterende beslutningsproces, hvor det var den obstetriske leder,
der i samarbejde med chefjordemoderen tog beslutning om de fleste for-
hold vedr. organisation og arbejdstilretteleeggelse pa fodegangen.

Handtering af de indrapporterede haendelser

Risikomanageren vurderede samtidig med indsamlingen af rapporter,
hvorvidt disse skulle give anledning til indsamling af yderligere oplysnin-
ger. To forhold kunne betinge, at det var nedvendigt:

. At heendelsen skulle give anledning til en egentlig haendelsesanalyse.

J At det var nedvendigt at supplere informationerne pa rapporterings-
formularen for at forsta, hvad rapporten neermere omhandlede, eller
hvorfor heendelsen var indtradt.

I den ferste situation aftaltes tid til interview ved forstkommende lejlighed.
Da indsamlingen foregik om morgenen, var det ofte muligt at fa aftalt tids-
punkt, endnu inden medarbejderen var gaet hjem efter vagt. Alternativt
opsogte risikomanageren leege- eller jordemodervagtskemaet for at se,
hvorndr personen neeste gang var pd arbejde med henblik pa at aftale tid til
interview. I den sidstneevnte situation opsegte risikomanageren ligeledes
rapporteren pa foerstkommende mulige tidspunkt for at indhente de ned-
vendige informationer. Dette var en uformel proces, hvor der ikke blev af-
talt en tid, idet det drejede sig om en information, der hurtigt kunne gives.
Samtidig gav det rapporteren en mulighed for at kunne videregive nogle af
sine refleksioner, der havde fort til rapporten.

Ved de obligatorisk indberetningspligtige heendelser gennemgik risikoma-
nageren den pageeldende patientjournal for at indhente relevante faktuelle
data samt evt. se hvilke personer, der skulle kontaktes for at aftale inter-
views.

I de sager eller kritiske situationer, der ikke skulle give anledning til egent-
lige heendelsesanalyser, blev der pa ovenstdende baggrund lavet en kortfat-
tet beskrivelse af haendelsen. Herefter vurderede risikomanageren, ud fra
sin viden om evt. tidligere lignende rapporter og sin generelle viden om
sikkerhedsricisi samt karakter af heendelsen, om der skulle indstilles, at der
blev udarbejdet forslag til en korrigerende handling til KRS-ledergruppen.
Materialet blev herefter forelagt KRS-ledergruppen, der tog beslutning om
heendelsen var acceptabelt beskrevet, samt hvorvidt den skulle give anled-
ning til yderligere, og endelig hvilke tiltag der evt. skulle tages.
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Projektets forlob

Forventningen var forud for start af projektet, at der ville indkomme rela-
tivt f& rapporter, hvorfor man havde forventet, at der midtvejs skulle fore-
tages en ny informationskampagne for at stimulere til yderligere rapporte-
ring. Dette viste sig efterfolgende ikke at blive nedvendigt, da der lobende
indkom mange rapporter fra en bred del af personalet.

Analyse af indkomne rapporter

Datamaterialet til de utilsigtede haendelser, der skulle underkastes egentlig
heendelsesanalyse, var dels journalmaterialet, selve indberetningen og dels
interviews med de involverede frontliniepersoner. Typisk drejede det sig
om, at der skulle interviewes en leege og en jordemoder i hver sag.

Nér datamaterialet var indhentet, udarbejdede risikomanageren et resume
af det faktuelle forleb, hvorefter sagen blev analyseret vha. protokollens
skemaer.

For hvert af de identificerede behandlingsproblemer blev der foretaget en
vurdering af de tilgrundliggende arsager, og det blev analyseret, hvorvidt
denne tilgrundliggende arsag var af generel eller speciel karakter. Risiko-
manageren udarbejdede udkast til denne analyse, som blev forelagt KRS-
ledergruppen. Pa baggrund af en diskussion her fremkom det endelige
analyseresultat.

Pga. den vagtbelastning som sdvel leeger som jordemedre har, er arbejdsti-
den ofte tilrettelagt med perioder med meget arbejde herunder arbejde
udenfor dagtid, aflest af perioder med leengerevarende friperioder. Dette
vanskeliggjorde at finde tidspunkter, hvor relevante supplerende oplys-
ninger kunne indhentes, indenfor en acceptabel periode. I denne sammen-
heng fandt risikomanageren, at safremt disse oplysninger ikke var indhen-
tet indenfor en periode pa tre uger, var tidspunktet for at ga ind i sagen el-
ler situationen forpasset. Denne tidsgreense blev sat ud fra praktiske ar-
bejdstilretteleeggelseskriterier og ikke ud fra viden om den menneskelige
hukommelse mv.

Valg af korrigerende handlinger

Der blev ikke benyttet seerlige vejledninger eller retningslinier for, hvorle-
des der mest effektivt skulle udvikles korrigerende handlinger, der skulle
eliminere (reducere) de grundleeggende arsager til utilsigtede haendelser.
Korrigerende handlinger blev udarbejdet af KRS-ledelsen pa baggrund af
et opleeg fra risikomanageren. De korrigerende handlinger blev sdledes til
ud fra implicitte kriterier og efter det menster, der almindeligvis anvendtes
i afdelingen.
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Monitoreringsplaner

Der var ikke i teknologien anbefalinger for, hvorledes de anbefalede korri-
gerende handlinger skulle monitoreres. Det var blot besluttet, at det var op
til den daglige ledelse at iveerkseette og implementere de korrigerende
handlinger.

Feedback og formidling af analyserne

Forudsatningen for at kunne leere af utilsigtede haendelser er, at frontlinie-
personerne indrapporterer disse og er villige til at stille deres viden til ra-
dighed, om hvorledes heendelsen fandt sted. Erfaringen fra dette projekt vi-
ser bl.a. pga. efterspergslen fra personalet, at en forudseetning for, at der
fortsat rapporteres er, at frontliniepersonerne far respons pa, hvorledes de
indrapporteringer, de har foretaget, handteres og bruges. Derfor planlagde
man at udarbejde rapporter over, hvad handtering af de utilsigtede haen-
delser havde givet anledning til. Médlgruppen var de klinisk arbejdende
personalegrupper i afdelingen. Der blev ikke planlagt formidling af resulta-
terne til eksterne institutioner.

For at imgdekomme behovet for feedback udarbejdede risikomanageren i
perioden med KRS to rapporter, hvor hver enkelt indrapportering var refe-
reret sammen med den handling, der var iveerksat eller skulle iveerkseettes.
Rapporterne blev cirkuleret til samtlige jordemedre og sygehjeelpere pa fo-
degang og -klinik. Endvidere blev de lagt i alle personalerum og vagtvee-
relser samt cirkuleret til de klinisk arbejdende obstetriske laeger.

Analyserne var i forvejen anonymiserede mht. patient og mht. hvilken per-
son, der rapporterede heendelsen. Til brug for afrapporteringen skete dog
en yderligere anonymisering.

Ledelsens rolle

KRS-ledelsesgruppen var i denne projektorganisation synonym med den
obstetriske ledelse ssammen med risikomanageren. Desuden blev KRS-
ledelsesgruppen, hvor det var aktuelt, suppleret med den ledende overlee-
ge i aneestesi og den specialeansvarlige neonatal overlaege, dvs. de naeerme-
ste samarbejdspartnere. Chefjordemoderen var udover at vere inkluderet i
den obstetriske ledelse ogsa inkluderet i afdelingsledelsen, som saledes til-
lige var orienteret om KRS-arbejdet.

Denne organisation afspejler et risikostyringssystem, der er kraftigt forank-
ret i ledelsen. Det er formentlig muligt at analysere heendelserne, uden at

ledelsen neodvendigvis deltager. Det er dog afgerende, at analyserne pree-
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senteres og diskuteres med ledelsen, séledes at det er klart hvilket grund-
lag, resultaterne hviler pa. Det er omvendt ikke muligt at udarbejde og im-
plementere korrigerende handlinger, uden at ledelsen er repraesenteret pa
et niveau, der muliggor, at der kan tages beslutninger herom.

Rammerne for de korrigerende handlinger var i dette projekt afstukket af
de muligheder, den obstetriske ledelse havde kompetence til at foretage.
Hvor det blev fundet nedvendigt, at der skulle tages initiativer, der var
mere omfattende end disse rammer, anmodede KRS-ledergruppen afde-
lingsledelsen om at rette disse henvendelser til eksterne institutioner.

Den organisation, der er beskrevet i forbindelse med dette projekt, fandtes
hensigtsmeessig, idet korrigerende handlinger blev foretaget pa det niveau,
hvor sdvel kompetence som detailviden om organisationen var sterst.

Ledelsens rolle i at etablere en leerende kultur i et miljo, der gennemgaende
har veeret og er mere fokuseret pa det individorienterede sanktionssystem,
er helt afgerende. Det tager meget lang tid at eendre en sddan kultur og
opbygge tilliden til et rapporteringsystem. Hvis personalet ikke har tillid
til, at rapporterne vil blive modtaget i en leerende dnd, vil “kilderne terre
ud”. Det er derfor af afgerende betydning, at ledelsen er sin rolle meget be-
vidst. Det betyder ogsd, at det kan veere fundamentalt odeleeggende for sy-
stemet, hvis ledelsen veelger at indfere undtagelser fra det leerende system,
hvor de evt. finder, at en bestemt situation ber give anledning til repressa-
lier. Dette er dog ikke ensbetydende med, at ledelsen ikke skal reagere pa
evt. identificerede risikoindivider. Reaktionerne skal dog ikke tage ud-
gangspunkt i en indrapporteret heendelse men i det daglige virke. Samtidig
skal evt. begreensninger i preemisserne for det leerende system veere klart
meldt ud forud for implementeringen?.

19 ] H:S har man saledes valgt at ekskludere mistanke om misbrugsproblemer hos det involverede frontliniepersonale fra
projektet vedr. utilsigtede haendelser. Her anmodes embedslaegen i stedet om at undersgge situationen.
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8. Resultat af indberetninger og analyser
Indledning

De indrapporterede heendelser medferte, at risikomanageren skulle forhol-
de sig til felgende trin:

1.  Indrapportering af heendelser.

2. Preelimineer vurdering med henblik pa hvorvidt der skulle indhentes
supplerende information, foretages en heendelsesanalyse, klassifika-
tion af heendelsen mv.

3. Heendelsesanalyse med identifikation af tilgrundliggende arsager til
heendelsen.

4. Udarbejde forslag til korrigerende handlinger.

Formalet med kapitlet er at beskrive de indberettede heendelser i projekt-
perioden samt den dertil herende handtering og resultatet af de foretagne
analyser.

Rapporteringssystemet var teenkt at skulle fungere i 6 maneder. Imidlertid
stoppede man for modtagelse af rapporter efter ca. 4 maneder. I lobet af
denne periode indkom langt flere rapporter end forventet, og det store an-
tal var med den valgte organisation vanskeligt at handtere. Da der var rige-
ligt med resultater, valgte man derfor at lukke for indrapporteringer. Den-
ne beslutning blev bestyrket af vanskeligheder med at arrangere og foreta-
ge heendelsesudredning med frontliniepersonerne, der havde veeret invol-
veret i de utilsigtede heendelser i forbindelse med leengere perioder med fe-
rie- og helligdage. Det var derfor ikke attraktivt at forsoge at kore systemet
gennem en sommerferieperiode, hvor der ikke var vikar for risikomanager.

Indrapportering af utilsigtede handelser, kriterier og resultater

Der blev indrapporteret i alt 68 haendelser. De indberettede sager udgjorde
derfor en blanding af sdvel medicinske komplikationer som haendelser, der
kunne forebygges. Et vaesentligt delmél med handteringen af indrapporte-
ringerne var at prioritere analyseindsatsen pa de sager, som blev skennet at
have den storste leeringskomponent. I tabel 4 nedenfor ses antallet af
indrapporteringer fordelt dels pa type af indberetning dels pa den analyse-
type, som rapporteringen har givet anledning til.
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Tabel 3: Indrapporteringer og fordeling af disse pd kategori:

. Hvoraf faktisk ud-
Indberetningstype A;‘;::e;?g;f' forte haindelsesana-
yser
Indrapporteringspligtige heendelser,
med heendelsesanalyse-pligt 16 ?
Indrapporteringspligtige heendelser 14 3
uden heendelsesanalyse-pligt
Frivillige indberetninger (kritiske 38 1
situationer)
I alt 68 13

Przliminaer vurdering og arsagsanalyse

Rapporterne gik til risikomanageren, der umiddelbart tog stilling til, om
der skulle indsamles supplerende information. Der blev som tidligere
nevnt endvidere taget stilling til, hvorvidt der skulle foretages en heendel-
sesanalyse. Hvor dette var tilfeeldet blev en sddan sat i gang. Hvor det ikke
var tilfeeldet blev der taget stilling til, hvorvidt heendelsen i gvrigt skulle
give anledning til en reaktion fra KRS-gruppen.

Héndteringen af indberetningen byggede konsekvent pa et organisatorisk
grundsyn med et leerende perspektiv i modseetning til et sanktionerende
perspektiv.

Obligatorisk indberetningspligtige heendelser kunne hdndteres pa to ma-
der:

1.  De med stjerne markerede handelser skulle give anledning til en
heendelsesanalyse som beskrevet i protokollen med interviews af de
involverede, udarbejdelse af detaljeret beskrivelse af det faktuelle for-
lgb, hvorefter de tilgrundliggende arsager til heendelsen kunne iden-
tificeres. Herudover kunne enkelte andre obligatorisk indberetnings-
pligtige heendelser analyseres efter samme princip, hvis det blev
skonnet, at det ville medfere en betydelig leering i organisationen. I
Tabel 4 ses fordelingen af rapporter pa de enkelte typer haendelser.

2. Ovrige obligatorisk indberetningspligtige handelser blev vurderet
med henblik pa om disse skulle give anledning til en umiddelbar re-
aktion, samt hvori denne bestod. Denne vurdering blev foretaget ud
fra risikomanagerens generelle viden om sikkerhedsforhold og med
henblik pa at forebygge lignende fremtidige situationer. Vurderin-
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gerne blev forelagt KRS-ledelsen, der supplerede med deres viden.
Herefter blev beslutningerne truffet af ledelsen.

Mht. klassificering af haendelserne i de tilfeelde, hvor mere end en situation
indtreef samtidig, blev sagen registreret, hvor der skonsmeessigt var sterst
risiko. F.eks. blev barn fedt mere end 15 min efter ordination af akut kejser-
snit og navlesnors-pH under 7,0 kategoriseret i kategorien sveer asfyxi.

Tabel 4: Fordelingen af de indrapporteringspligtige haendelser:

Forhold for mor:

Bledning, der medferer blodtransfusioner 5

* Skader pa mor der medferer varig skade (det kan f.eks. veere anceste-
siskader, men ekskluderet er fglger efter sfinkterruptur og vandlad- | 1
ningsproblemer)

Hastesectio, som tager mere end 15 min fra ordination til forlesning

Overflyttelse af mor til intensiv plads

Mislykket kop og/eller mislykket tang og herefter sectio

Forhold for barn:

Fastsiddende skuldre, hvor der sker skade pa barn. 2
* Sveer asfyxi pH <7,0 eller apgar < 6/5 min. 11
* Meconeumaspirationssyndrom 4
I alt 30

Over halvdelen af heendelserne (18 ud af 30) blev vurderet til at veere util-
sigtede skadevoldende heendelser, dvs. hvor skaden eller heendelsen skyl-
des sundhedsvaesenets behandling, diagnostik, pleje eller mangel herpa.
Heraf var langt hovedparten (14 af 18) vurderet til at veere forebyggelige,
dvs. at det, af det tilgeengelige dokumentationsmateriale, blev vurderet, at
det med overvejende sandsynlighed kunne veere undgaet ved bedre brug
af eksisterende viden og teknologi. Til vurdering af hvorvidt der indtraf en
utilsigtet heendelse, samt hvorvidt denne var forebyggelig benyttede man
de samme kriterier, som blev anvendt i UFUH undersggelsen (Schigler et
al, 2001), dog séledes at det var den obstetrisk ansvarlige overlege, der
sammen med risikomanageren foretog vurderingen. To af de forebyggelige
utilsigtede heendelser medferte permanent skade. I den ene af disse havde
den utilsigtede haendelse med en sandsynlighed pa mere end 50 % veeret
arsagen til barnets dod (se evt. Tabel 5 p. 57)

I samtlige andre tilfeelde blev det vurderet, at mor og barn var fuldt restitu-
eret indenfor en periode fra dage til seks maneder, hvoraf langt hovedpar-
ten var restitueret indenfor en maned. Bedemmelse af konsekvensen af den
utilsigtede heendelse i form af hvilken grad af skade, den medferte, blev li-
geledes foretaget efter de samme principper som ved UFUH undersggelsen
(Schigler et al, 2001). Skaden pa den fedende blev vurderet af den obste-
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trisk ansvarlige overlaege, mens den ansvarlige overlaege fra neonatal-
afdeling bedemte den nyfedtes prognose. Prognosevurderingen blev fore-
taget mere end et ar efter fedslen, og i alle tilfeelde havde man begrnejour-
nalen til rddighed.

Tabel 5: Klassificering af 30 obligatorisk indberetningspligtige haendelser:

Antal | Overordnet klassifikati- | Forebyggelighed | Konsekvens
on

12 Tilgrundliggende lidelse

2 med permanent

) skade
14 forebyggelige
Utilsigtede heendelser 12 uden perma-
18 (skyldes sundhedsveese- nente skader
nets behandling, diagno- 1 med permanent
stik eller pleje) 4 ikke- skade

forebyggelige 3 uden perma-

nente skader

I alt blev der foretaget 13 egentlige heendelsesanalyser efter protokollen,
hvoraf de ni tilherte kategorien, som obligatorisk skulle analyseres. Yderli-
gere var der syv heendelser, der burde have veeret analyseret, og som ikke
blev det, hvilket begrundes nedenfor. Sdledes skulle der ifglge protokollen
og de indledende aftaler have veret foretaget mindst 16 heendelsesana-
lyser. Herudover skulle der foretages en heendelsesanalyse af andre heen-
delser, safremt det blev skennet, at der var et tilstreekkeligt leeringspotenti-
ale i dem. Det medferte analyse af yderligere fire haendelser, hvoraf de tre
tilhorte kategorien indrapporteringspligtige haendelser, og den ene tilherte
de frivillige indberetninger (kritiske situationer). Af Appendix 7, Eksempel
pa heendelsesanalyse pp. 153, fremgar eksempel pd de udferte heendelses-
analyser.

Syv af de haendelser, der obligatorisk skulle have medfert en heendelses-
analyse, blev ikke analyseret. Hovedarsagen var, at rapporteren eller andre
af de involverede frontliniepersoner ikke var til stede i afdelingen indenfor
en leengerevarende periode efter heendelsen. Generelt udviste frontlinie-
personalet stor villighed og fleksibilitet i forhold til at finde egnede tids-
punkter til at foretage interviews pa. Det kan dog ikke udelukkes, at den
manglende mulighed for at etablere enkelte interviews i nogle af disse situ-
ationer var udtryk for en bekymring over at indgd i projektet.

Af Tabel 6, ses at en betydelig del af indrapporteringerne omhandlede iden-
tiske problemstillinger og formentlig ogsa identiske tilgrundliggende arsa-
ger. Ved en daglige drift er det ikke hensigtsmeessigt at analysere disse nee-
sten identiske haendelser enkeltvis. Alternativt kan man udveelge haendel-
ser, der indrapporteres meget hyppigt og analysere en enkelt repraesentant
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for disse meget grundigt i stedet for at analysere alle. En anden mulighed
er at foretage en sdkaldt aggregeret kernedrsagsanalyse, hvor heendelserne
analyseres samlet kvartalsvist (Hellebek, Pedersen, 2003). Problemet er her,
at det forudseetter, at der lebende er indhentet et datagrundlag, som kan
danne en del af grundlaget for analysen.

Identifikation af de tilgrundliggende arsager til de util-
sigtede haendelser

Der blev fundet 67 behandlingsproblemer i 30 indrapporterede haendelser.
De udvalgte analyserede haendelser indeholdt saledes typisk mellem 2-3
sdkaldte behandlingsproblemer, hvilket illustrerer, at der er tale om kom-
plekse forhold selv med den sneevre afgreensning, der var foretaget i dette
projekt. Behandlingsproblemerne blev opdelt efter hvilke forhold, der var
den eller de primere bagvedliggende arsager til heendelsen - ogsa kaldet
latente fejl, se Tabel 6. Opdelingen blev foretaget efter projektlederens bed-
ste skon og fordelte sig pd nedenstdende seks hovedkategorier. Disse kate-
gorier afviger fra den opdeling, som protokollen anbefaler. Nar der i stedet
er benyttet en anden klassifikation her, skyldes det, at denne er langt sim-
plere at benytte. Den er beskrevet af National Center for Patient Safety
(NCPS)2 (VA NCPS, 2001) og en tilsvarende opdeling benyttes i dag i H:S
projektet vedr. utilsigtede heendelser (jf. evt. pp. 82). For en neermere be-

skrivelse af disse kategorier henvises til H:S Handbog i kernedrsagsanalyse
(H:S, 2002a).

Tabel 6: Kategorisering af tilgrundliggende drsager til behandlingsproblemer i de
obligatorisk indberettede utilsigtede haendelser:

Kommunikation 9

‘ Arbejdsmiljo 3
Eﬁgiﬁ%ﬁiﬁ;ﬁemer’ Opleering/uddannelse/kompetence 15
bagedlggendedras [ Udsyr/appora 4
problem med: Kontrolforanstaltninger 13
Procedurer/vejledninger 16

Ikke muligt at kategorisere 7

Det ses af Tabel 6, at en af de veesentligste arsager til heendelserne falder

indenfor kategorien oplaering/uddannelse/kompetence. Ophobningen af
arsager her kan skyldes, at den anvendte model ikke er velegnet til for al-
vor at komme bag arsagerne til, hvorfor kompetencen, oplering eller ud-

20 NCPS er den offentlige amerikanske hospitalskeede, Veterans Administrations, patientsikkerhedscenter. Hospitals-
keeden er kendt for sin meget succesfulde patientsikkerhedspolitik, som er inspireret af National Aeronautics and
Space Administration (NASA’s) sikkerhedsarbejde.
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dannelse var utilstreekkelig. Der blev ikke i analysen anvendt noget red-
skab til at sikre, at variationer i analysen blev minimeret. Vurderingerne af,
hvorvidt en arsag var generel eller specifik, blev taget pd baggrund af den
holdning og viden, der sammenlagt var til stede i KRS-ledergruppen, her-
under ogsa frontliniepersonernes egen opfattelse.

Der findes i dag protokoller, hvor tilgangen til at identificere de mest
grundleeggende drsager er mere systematisk og konsekvent, end den her
anvendte. Disse var ikke tilgeengelige, da man oprindelig valgte hvilken
metode, der skulle anvendes i dette projekt. En meget anvendelig model er
f.eks. den model, der er udviklet og benyttes af NCPS, og som er oversat og
bearbejdet til brug i H:S af H:S Enhed for Patientsikkerhed. Denne model
indebeerer, at man konsekvent og i flere omgange stiller spergsmaélet: " hvor-
for indtraf denne hendelse?”, og til det svar, man far, gentager man sporgs-
malet, indtil det ikke leengere giver mening. F.eks. ”hvorfor manglede den pi-
geeldende laege kompetence i at tage en skalp-pH?” Svaret kunne veere, at leegen
ikke var opleert i, hvorledes man foretog skalp-pH pa afdelingen. Hertil ma
kan man atter sperge, “hvorfor er laegen ikke opleert i hvorledes man tager skalp-
pH pa afdelingen?”. Det kunne veere, at man formodede, at leegen i forvejen
kendte teknikken. ” Hvorfor gjorde man det osv. 0sv.?”. Det kunne veere, fordi
man ikke havde afholdt den obligatoriske tutorsamtale, hvor disse ting ru-
tinemaessigt gennemgas osv. osv. Herved ville kategorien maske i stedet
blive “kommunikation” eller ”procedurer/vejledninger”.

Ved den mere detaljerede beskrivelse af, hvorledes kernedrsager eller de la-
tente fejl identificeres, benyttes herudover en lang raekke hjeelpesporgsmal,
som findes i “Handbog i kernedrsagsanalyse” (H:S, 2002a). Disse benyttes
til at specificere den tilgrundliggende drsag neermere. Nar man mener en-
deligt at have identificeret den/de kernearsager, der forarsagede heendel-
sen, er det nodvendigt at teste disse. Dette gores som folger:

1.  Ferst vurderes, hvorvidt heendelsen alligevel ville veere indtruffet, sa-
fremt den latente fejl eller tilgrundliggende arsag ikke havde veeret til
stede. Ville heendelsen alligevel veere indtruffet, har man ikke identi-
ficeret en latent fejl, og man ma grave dybere ved atter at stille “hvor-
for” spergsmalene, eller indtil dette ikke leengere giver mening.

2. Den latente fejl eller kernedrsagen skal efter identifikation beskrives
ved hjelp af fem regler, som kan ses i den felgende Tabel 7. Disse
regler er modificeret af NCPS (VA NCPS, 2001) ud fra syv regler, der
benyttes i havarikommissioner i transportsektoren. Reglerne er ud-
viklet for at minimere variation i analyserne.
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Tabel 7: Regler til beskrivelse af kernedrsager (H:S 2002a):

Regel nr. 1 - Beskrivelse af kernearsager skal klart vise forholdet mellem "arsag og virkning".

Nar det beskrives hvorfor en haendelse skete, skal forbindelsen mellem en eller flere kernearsager og det usnskede ud-
fald veere pavist, og hvert led skal fremsta klart og tydeligt for teamet og for andre.

Eksempel: FORKERT: Laegen var treet. RIGTIGT: Laegens bedemmelsesevne var nedsat pga. treethed. Treetheden ogede

sandsynligheden for, at han oversa instruktionerne, og det forte til ukorrekt ordination.

Regel nr. 2 - Negative beskrivelser ber ikke bruges i kernearsagsanalyser.

Negative beskrivelser er ofte unyttige erstatninger for en mere ngjagtig og klar beskrivelse. Ord som skedeslgs og in-
kompetent er uhensigtsmaessige, fordi de udtrykker brede og negative vurderinger og kun bidrager lidt til at beskrive de
faktiske forhold eller holdninger, som forte til uheldet.

Eksempel: FORKERT: Inkompetent sygeplejerske. KORREKT: Sygeplejersken var ikke sufficient informeret om kompli-

kationer til en bestemt undersggelse, hvilket sgede sandsynligheden for, at hun bagatelliserede patientens klager.

Regel nr. 3 - Hver menneskelig fejl skal have en underliggende arsag.

Mange skadelige heendelser involverer en kaede af heendelser og fejl. For hver menneskelig fejl i arsagskeeden skal man
have en tilsvarende anden arsag. Svarende til regel nr.1 er det nedvendigt, at keedens led/forbindelser fremstar klart og
tydeligt for kernearsagsanalysens leesere. Det er arsagen til fejlen, ikke fejlen selv, der forer til en kreativ forebyggelses-
indsats.

Eksempel: FORKERT: Sygeplejersken lavede en fejl idet hun fra medicinskabet tog et forkert preeparat, som hun gav til
patienten. RIGTIGT: Der var flere ens udseende ampuller i medicinskabet, hvilket sgede sandsynligheden for at forveks-

le preeparaterne.

Regel nr. 4 - Overtraedelser af retningslinier/vejledninger er ikke kernearsager, de skal have en underliggende arsag.
Overtreaedelser af retningslinier/ vejledninger kan ikke umiddelbart fjernes, men det kan arsager til overtreedelserne.
Malet er at identificere de positive og negative forhold, som forarsager den made som retningslinier og vejledninger
bliver handteret pa i afdelingen/klinikken.

Eksempel: FORKERT: Laegen iveerksatte en foraeldet behandling for forhgjet blodtryk. RIGTIGT: Laegen var ikke infor-
meret om, at afdelingen/klinikken havde en opdateret instruks for behandling af forhgjet blodtryk, og kun den gamle
instruks la fremme pa modtageafdelingen. (Her skal man sa ga endnu dybere med, hvordan revision af instrukser for-

midles i den pageeldende afdeling/klinik).

Regel nr. 5 - Manglende handling er kun kausal, hvor der er en allerede velbeskrevet og velkendt pligt til at handle.
Pligt til at handle kommer fra standarder, kliniske retningslinier/vejledninger mm. Mangel pa handling skal bedemmes
pa pligten til at handle pi det tidspunkt heendelsen skete.

Eksempel: En leeges manglende kontakt til embedsleegen for at meddele et tilfeelde af antrax kan kun veere en kernear-

sag, hvis der er pligt til at anmelde antrax pa det tidspunkt undladelsen skete.

En saddan systematisk tilgang til identifikationen vil formentlig styrke re-
producerbarheden af resultaterne og mindske risikoen for, at analysen bli-
ver for overfladisk.
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Anvendelsen af disse regler og test af de tilgrundliggende arsager vil afslg-
re, ndr analysen ikke har veeret tilstreekkelig tilbundsgaende. Den fra pro-
tokollen anvendte analysemodel mangler dette element, men konceptet kan
formentlig videreudvikles til at medtage dette aspekt.

Korrigerende handlinger

For latente fejl og de mest grundleeggende problemer, der er identificeret,
skal der opstilles en plan for, hvorledes disse korrigeres. KRS-ledergruppen
kan veelge imellem flere alternative konklusioner:

1.  Eliminering af drsagen
2. Kontrol af arsagen
3. Accept af arsagen

Nogle arsager er det muligt at eliminere inden for afdelingens egen kompe-
tence, andre kraever ekstern medvirken. Nedenfor i Tabel 8 er de korrige-
rende handlinger kategoriseret efter hvor omfattende, de er, eller hvor store
endringer det indebeerer i afdelingens organisation:

Tabel 8: Kategorisering af korrigerende handlinger:

Ingen korrigerende handlinger foreslaet 9
Mindre interne korrigerende handlinger 30
E?,l;ls;jf glfe gf: ?Sfl_clne Sterre interne korrigerende handlinger 16
behandlingsproblemer | gy giorne korrigerende handlinger 9
Korrigerende handling foreslaet, men e 3
kategoriseret

Der blev ikke i forbindelse med indfgrelse af de korrigerende handlinger
anvendt en seerlig vejledning eller et princip, som skulle felges for at give
tilstreekkelig effekt. Efterfolgende har projektlederen efter bedste sken op-
delt de korrigerende handlinger efter, hvilket princip de korrigerer. Opde-
lingen er foretaget efter en kategorisering foreslaet af John F. Helfrick fra
Joint Commisson International (Helfrick, 2001). 14 af de 58 korrigerende
handlinger lykkedes det ikke at kategorisere pa en meningsfuld mdde, se
Tabel 9 nedenfor.
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Tabel 9: Princip for korrigerende handling

Kultureendring 0
Teknisk lgsning
Princippet :
bag, de re- Redesign af proces 14
spektive Genoptreening/vejledning 24
korrigerende .
handlinger Sanktioner
Korrigerende handling ikke koblet til en arsag
Ej mulig at kategorisere 14
I alt antal korrigerende handlinger 58

Af tabellen fremgar at hovedprincippet var at udarbejde vejledninger eller
etablere genoptraening. Ved netop denne type korrigerende handlinger er
det efterfolgende fundet, at disse ikke er mest effektive til at fa eendret
praksis. I Tabel 10 ses et hierarki for, hvilke principper for korrektion, der
er mest effektive. Hierarkiet er udarbejdet af NCPS. Disse forhold ber med-
tages i enten revision af den anvendte protokol eller ved udvikling af en
ny. Der skal udarbejdes retningslinier for, hvilke principper korrigerende
handlinger skal prioriteres efter, hvis man forventer, at de skal forebygge
fremtidige utilsigtede heendelser.

Tabel 10: Hierarkisk effekt af principper for korrigerende handlinger (VA NCPS, 2002):

Meget effektive Moderat effektive korrigeren- | Mindre effektive
korrigerende handlinger de handlinger korrigerende handlinger
Zndringer i institutionens fysi- | Reducere arbejdsbelastningen | Dobbelt check

ske struktur og arkitektur

Nyt apparatur testes af bruger
inden keb

Avancerede tekniske tests eller
endringer i eksisterende udstyr

Simplificering med reduktion
af antal trin i processen

Standardisering af udstyr, pro-
cesser og journaler

Massiv ledelsesmaessig enga-
1%ement og fokus pd patientsik-
erhed

Udby§ge eksisterende eller
tilfgjelse af nyt software

Eliminering eller reduktion af
distraktioner ved klinisk opga-
velgsning

Udarbejdelse af checklister og
anden kognitiv stotte

Eliminere ensudseende og ens-
lydende preeparater og produk-
ter

Tilbagelaesningsprincipper ved
mundtlige ordinationer

Styrke dokumentations og
kommunikationsprocesser

Eliminere overflodige procedu-
rer

Advarsler eller skrivelser, der
gor opmeerksom pé en fejlkilde

Nye retningslinier
Undervisning

Yderligere observatio-
ner/analyser

Det store antal indrapporterede utilsigtede haendelser, og det deraf afledte
store antal korrigerende handlinger, var ikke forudset. Det viste sig imid-
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lertid ikke muligt for selv en meget forandringsvillig organisation at fore-
tage sa mange @endringer pa kort tid. Desuden er det formentlig ogsa vee-
sentligt at erindre, at forandringer foretages pa baggrund af solid viden
om, at den eksisterende organisation sikkert resulterer i nye usikre forhold
pga. det dynamiske milje. Enhver forandring dbner saledes ogsa mulighed
for at etablere nye usikre forhold. Dette nedvendigger, at man i forbindelse
med eendringer i sin organisation er meget opmaerksom pé sikkerheds-
perspektivet. Udover analyseresultatet ma man ogsa stette sig til generel
viden om opbygning af en sikker organisation, sikker arbejdstilretteleeggel-
se og herunder konsultere litteraturen.

Joint Commission (Helfrick, 2001) anbefaler, at man veelger korrigerende
handlinger, der har den sterste langtsigtseffekt ifelge hierarkiet i nedensta-
ende Figur 5. Ved at fglge dette hierarki opnds saledes de mest varige resul-
tater. Derudover er der retningslinier for, hvorledes arbejdsprocesser skal
opbygges for mest hensigtsmeessigt at tilgodese sikkerheden.

Figur 5: Svaerhedsgrad og effekt af implementering af forskellige typer af korrige-
rende handlinger

Type af korrigerende handling

Kulturaendring

Teknisk
lgsning

% Redesign af

5 processen

2

Koy

()]

o)

§ Genoptraening/vejledning

Sanktion
Sveerhedsgrad

Der er flere velegnede steder at indhente oplysninger om udarbejdelse af
relevante korrigerende handlinger for tilgrundliggende arsager til utilsig-
tede heendelser. Den litteratur, der med fordel kan gennemgas, er felgende:
e Agency for Healthcare Research and Quality (2001) Making Health
Care Safer: A Critical Analysis of Patient Safety Practices, Evi-
dence Report/Technology Assessment Number 43, Publication 01-
E058, juli
¢ Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations
(lebende) Sentinel Event Alert pa
http:/ /www jcaho.org/about+us/news+letters/sentinel+event+ale
rt/sentinel+event+alert+index.htm
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e Segning pa MEDLINE/PubMed www.pubmed.com pa sogeordene

“medical error” og “konsekvenser af den givne haendelse”

Der er ingen tvivl om, at ressourcemangel kan have indflydelse pa sikker-
heden. Omvendt sikrer rigelige ressourcer i sig selv ikke, at patientsikker-
heden stiger. Bevidstheden om, at menneskelige fejl opstar overalt, hvor
der er mulighed for det, og at der derfor skal tages hejde for, at fejlen ikke
kan udlese skade, bidrager i langt hgjere grad til oget patientsikkerhed.

Fremtidige principper for korrigerende handlinger

Det anbefales, at antallet af korrigerende handlinger prioriteres og begraen-
ses til et handterbart antal per tidsperiode. Der skal udarbejdes retningsli-
nier for udarbejdelse af korrigerende handlinger, som kunne tage afseet i
nedenstaende:

1.  Korrigerende handlinger skal kun udvikles pa baggrund af tilgrund-
liggende arsager, der er testet med metoderne beskrevet pp. 58.

2. Korrigerende handlinger skal herefter udarbejdes efter anerkendte
kriterier, herunder skal der tages stilling til det af Joint Commission
foresldede hierarki (jf. Figur 5 p. 63).

3. Korrigerende handlinger skal endvidere om muligt finde stotte i den
litteratur, der findes om etablering af sikkerhed i organisation og ar-
bejdstilretteleeggelse.

4. Hvor en korrigerende handling ikke umiddelbart kan seettes i veerk
men kreever indkeb af udstyr, udvikling af en kompetence eller lign.,
skal der endvidere vere en plan for, hvorledes situation handteres
indtil da.

5. Korrigerende handlinger ledsages af en ansvarsfordeling for deres
gennemferelse, en monitoreringsplan og en tidsplan.

Handtering af frivilligt indberettede kritiske handelser

Side 64

Der blev i alt indrapporteret 38 kritiske heendelser. Heendelserne er sggt
opdelt efter projektlederens bedste sken i seks hovedkategorier, se Tabel
11. Hovedkategorien er valgt efter den umiddelbare mest sandsynlige ar-
sag til, at heendelsen indtraf.
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Tabel 11: Kategorisering af tilgrundliggende drsager til kritiske haendelser

Arsag til hendelse Antal
Kommunikation 1
Arbejdsmiljo 1
Opleering/uddannelse/kompetence 4
Udstyr/apparatur 8
Barrierer/kontrolforanstaltninger 15
Procedurer/retningslinier

Ikke klassificeret

Heendelsernes karakter spaender vidt. Der var ikke opstillet kriterier for,
hvilke situationer der skulle medfere en indrapportering. Det var besluttet,
at de skulle repreesentere situationer, som personalet mente kunne udgere
et sikkerhedsproblem. F.eks. er bade skadevoldende utilsigtede heendelser
og mindre uklarheder i procedurer blevet indrapporteret. Nedenfor er be-
skrevet eksempler pa rapporter i alle ovenneevnte kategorier.

Eksempler pa arsager til frivilligt indberettede kritiske handel-
ser

Eksempel pa kritisk handelse klassificeret som et arbejdsmiljeproblem

En jordemoder indberetter, at hun oversd, at en fodepatient, hvor hun overtog an-
svaret sent i fodselsforlobet, havde den smitsomme sygdom tuberkulose: Jordemo-
deren var treet. Sygdommen var netop diagnosticeret 0g endnu ikke behandlet,
hvilket burde have medfort, at jordemoderen skulle have beskyttet sig selv dels med
mundbind, dels overtraekskittel og med handsker. Jordemoderen havde pi det aktu-
elle tidspunkt dognet for arbejdet 22 timer i traek med kun to timers hvil. Efter 16
timers hvile i dag- 0g aftenperioden (efter dognvagten) modte hun atter pd arbejde
kl. 23. Ovennaevnte haendelse fandt sted meget tidligt pd morgenen. Den afloste
jordemoder informerede ikke om det seerlige smitteproblem, formentlig fordi denne
heller ikke havde veeret tilstreekkelig opmaerksom herpa.

Kommentarer til eksemplet:

I andre sektorer er man meget opmeerksom pa, at treethed medvirker til
utilsigtede heendelser. Saledes er f.eks. piloters arbejdstidsregler reguleret
(Statens Luftfartsveesen, 2001), sa de beskytter mod, at man kan arbejde
mange timer uden hvile. Der er udferlige bestemmelser for, hvorledes man
“nedhviler” lange arbejdsperioder, og der er fastlagt straf for ikke at over-
holde reglerne. Ved en situation, som i eksemplet med en 22 timers effektiv
arbejdsperiode pa et dogn, ville det ikke veere muligt at “nedhvile” denne
periode pa de 16 timer. Nogle undersogelser viser, at efter 24 timer uden
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sovn foretages opgavelgsning som ved en alkoholpromille pa 1 (Dawson,
Reid 1997), og man er sdledes ikke kvalificeret til at kore bil. Derimod er det
seedvanligt, at man for sdvel leeger som jordemedre samt andre faggrupper
i sundhedssektoren arbejder med vagtperioder pa 24 timer med det forbe-
hold, at arbejdsmiljeloven overholdes. Der er typisk generel dispensation
for arbejdsmiljeloven de fleste steder i sundhedssektoren, saledes at der ac-
cepteres en effektiv arbejdsbelastning pa max. 16 timer mod normalt 11 ti-
mer. Men da der netop er tale om et gennemsnit, vil der forekomme ar-
bejdsperioder pa 24 timer.

Oftest ses denne ulempe af sdvel ledelsen som medarbejdere at opvejes af
folgende to fordele. Dels at der sikres en bedre kontinuitet i én lang vagt,
og dels at kortere, og heraf folgende hyppigere, vagter oftest bliver betrag-
tet som et problem i forhold til begraensninger i det sociale samvar med
familie og venner, ndr de har fri. Desuden anses det af nogle ansatte for et
gode, at arbejdsperioderne samles, saledes at der kommer tilsvarende leen-
gerevarende hvile- og afspadseringsperioder.

Eksempel pa kritisk handelse klassificeret som et oplaerings- uddannel-
ses- eller kompetenceproblem

Der var to rapporter, der omhandlede problemer med at behandle med sikaldte am-
nioninfusioner. Amnioninfusionsteknik var pd daveerende tidspunkt relativ ny i
afdelingen. Den gdr ud pd at infundere rent saltvand i livmoderen under fodslen
f.eks. i de tilfeelde, hvor der er tykt gront fostervand. Der var udarbejdet en vejled-
ning i proceduren, og den blev sogt fremmet ved, at man om morgenen fra den ob-
stetriske ledelses side gjorde opmaerksom pd de patienter, hvor der havde veeret in-
dikation for infusion, men hvor dette ikke var foretaget.

I forbindelse med at denne metode blev fremmet, blev der indkobt en anden type
amnion infusionskatetre. Den forste rapport omhandlede en situation, hvor amnion
infusionsseettet var samlet forkert, hvorved det ikke var muligt at se, hvorvidt der
skete en egentlig infusion. Af den anden rapport fremgik det, at det var uklart,
hvorledes katetrene egentligt skulle oplaegges i livmoderen.

Der blev herefter udarbejdet en vejledning i, hvorledes de skulle samles samt en
mere detaljeret vejledning for behandlingen.

Kommentarer til eksemplet:

Det er meget vanskeligt i forbindelse med indferelse af nye teknikker eller
endring af allerede benyttede teknikker at fa formidlet dette til alle, der
udferer eller assisterer til sddanne. Hvis alle leeger eller jordemedre i et sa
vagtbelastet speciale som det aktuelle skal informeres, skal der aftholdes en
lang reekke moder, idet der altid er nogle, der har fri-perioder, nogle skal
mede i vagt, og andre er netop gaet hjem fra vagt. Derfor har det storre
styrke at erstatte mundtlig information om en procedure ved at lave simple
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vejledninger med tegninger, der f.eks. ligger pa den bakke, udstyret er an-
bragt pd i forvejen eller ved at introducere tjeklister til proceduren. Endvi-
dere ber personalet altid adviseres om, at der er indkebt nyt udstyr. Dette
kan naturligvis ikke fuldsteendig erstatte en ordentlig gennemgang af,
hvorledes en procedure skal foretages. Man kan derfor i stedet for at preve
at na ud til alle i stedet sorge for, at nogle gennemgdende personer er fuldt
informeret om nyt udstyr eller nye procedurer. I dette tilfeelde kan man
veelge at have informeret de fem afdelingsjordemedre, der pa skift altid er
til stede, og de obstetriske specialleeger, der hyppigt er til stede, og saledes
lade disse veere beaerere af den slags information samtidig med, at der etab-
leres anvendelige enkle tjeklister og procedurer.

Eksempel pa kritisk haendelse klassificeret som et udstyrs- eller appara-
turproblem

Et barn blev overflyttet til neonatal afdelingen, da man mistenkte en infektion.
Barnet havde tachypne, hoj puls og var febrilt. Efterfolgende fandt man, at kuve-
sen, barnet havde ligget i, var sat til knap 40 grader mod de seedvanlige 37 grader.
Arsagen til den haje kuvesetemperatur var, at knapperne til temperaturregulatio-
nen gik treegt og var vanskelige at finindstille. En anden drsag var, at kuveserne
varmede meget langsomt op. Det er en almindelig og typisk reaktion, at man for-
venter at kunne kompensere for teknisk langsommelighed ved i dette tilfelde at
indstille kuvesen pd en hojere temperatur, end den enskede?'. Man forventer, at
man hurtigere opnir den enskede temperatur i kuvesen. Intentionen er, at man,
ndr temperaturen ndr den onskede, atter skruer ned. Kuvosen var ikke monteret
med en alarm, der automatisk slog fra ved den enskede temperatur. Efterfolgende
bad man medikoteknisk afdeling gennemgad kuveserne med henblik pd at optimere
indstillingerne samt vurdere, om det var muligt at pdseette en alarm. Samtidig blev
der pga. akkreditering?? indfort rutinemaessige eftersyn af kuveserne.

Kommentar til eksemplet

Umiddelbart kan man heevde, at det forhold, at man skruer hgjere op end
den enskede temperatur, er udtryk for uacceptabel risikoadfeerd. Omvendt
er det en adfeerd, der afspejler intentioner om at kompensere for ikke opti-
malt udstyr eller utidssvarende systemer. Nogle gange vil sadanne reaktio-
ner sikre, at et forleb alligevel gar godt. Det er klart, at det er en usikker
procedure, der blev anvendt, og det er klart, at det skal rettes, men proce-
duren skal ses i forhold til den risiko, som nyfedte udseettes for ved at ligge
i en for kold kuvese. Jens Rasmussen, en international kapacitet pa sikker-
hedsomradet, sammenligner oftest lignende situationer med det forhold, at
en velkendt metode som redskab i arbejdsmarkedskonflikter er “En-arbejd-

21

22

Det er samme mekanisme, der gor sig geeldende, nar man gentagne gange trykker pa elevatorknappen, nar den ikke
ankommer umiddelbart efter man har trykket forste gang. Eller helt analogt til kuvese-eksemplet, nar man putter
rundstykkerne i ovnen om morgenen og indstiller temperaturen til maksimum grader, fordi man forventer, at ovnen
sa bliver varm hurtigere (hvilket seedvanligvis ikke er tilfeeldet).

Akkreditering er en ekstern kvalitetsvurdering, der er specielt udviklet til sundhedsveesenet, og som tager udgangs-
punkt i vurdering af strukturer og resultater med hovedveegt pd processer.
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Side 68

efter-reglerne-aktion”, der har samme effekt pa produktiviteten som en
egentlig arbejdsnedleeggelse.

Eksempel pa kritisk haendelse klassificeret som en barriere eller kontrol-
foranstaltninger.

Der blev i perioden indrapporteret to tilfeelde, hvor hhv. efedrin eller adrenalin var
lagt i aesker med K-vitamin pad fodestuerne. Der findes efedrin pd fodestuerne hos de
kvinder, der i forbindelse med smertelindring har fiet lagt en epidural blokade. Epi-
dural blokaden indebeerer en risiko for blodtryksfald hos moderen med folger for si-
vel moder som barn. For at kunne behandle dette hurtigt og relevant stilles efedrin
pa fodestuen, hvor jordemoderen kan give det som injektion til moderen. Efedrinen
anvendes meget sjeeldent, hvorfor den ubrugte ampul seettes pd plads med henblik
pd genanvendelse. I en travl situation, hvor den, der rydder op, ikke er opmeerksom
pd det forhold, at ampullerne til efedrin og K-vitamin er stort set identiske, vil
risikoen for, at de placeres i samme eeske, oges. Samtidig er der pd alle fodestuer
altid K-vitamin. En brun ampul pd en fodestue forventes derfor typisk at veere en
ampul med K-vitamin. Det er et velkendt fenomen, at man ser det, man forventer
at se.

Ved den anden indberetning drejede det sig om adrenalin i K-vitamin aesken. Her
er der formentlig sket to fejl. I forste omgang har man hentet efedrinen men i stedet
taget adrenalinen, der stdir side om side med efedrin i sikaldte akutaesker emballeret
i identiske ampuller. Herefter er den blevet taget for at veere K-vitamin og anbragt i
asken med K-vitamin.

Kommentar til eksemplet

Nér denne situation er rubriceret som en manglende barriere eller kontrol-
foranstaltning, er det fordi denne mangel formentlig er den mest grundlig-
gende drsag til, at heendelsen indtreeffer. Man er ngdt til at indseette en eller
anden form for fysisk barriere mod, at der er to stort set ens ampuller pa en
fodestue, hvor forveksling kan veere katastrofal. Det kan gores ved, at
efedrin ikke rutinemeessigt saettes pa en fedestue men kun hentes i det om-
fang, det skal bruges. Det kunne ogsa vere helt at fjerne K-vitamin, hvoref-
ter dette alene blev administreret pa barselsgangen, hvor der typisk ikke er
andre preeparater, det kan forveksles med. Alternativt kunne barriererne
veere helt anderledes udseende beholdere og etikettering mv. Efterfolgende
er det blevet klart, at ovenstdende situationer ikke enkeltstaende begiven-
heder. Der er rapporter fra andre institutioner bdde nationalt og internatio-
nalt, hvor efedrin fejlagtigt er blevet indgivet i den tro, at det har drejet sig
om K-vitamin. Dette er ikke mindre bekymrende, eftersom K-vitamin ikke
gives for at behandle en sygdom, men alene i forebyggende gjemed. Det er
derfor afgerende, at risikovurderingen afspejler dette forhold.
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Eksempel pa kritisk haendelse klassificeret som et problem med proce-
durer eller retningslinier

Ved tvillingegraviditeter har man traditionelt benyttet betegnelserne tvilling A og
tvilling B om den, der bliver fodt henholdsvis forst og sidst. Med indforelse af ruti-
nemeaessige UL-scanninger med henblik pd at folge fostrenes tilvaekst, benytter man
i stedet terminologien gemellus I og II om den tvilling, der ligger laengst til hojre
hhv. venstre. Det skyldes, at denne terminologi i hojere grad sikrer, at man fra
scanning til scanning kan skelne de to fostre fra hinanden. I forbindelse med fods-
len ligger der i den aktuelle situation alene en beskrivelse af den ULs bestemte fo-
stervaegt i journalen, uden at jordemoderen kan se, hvilken vaegt hhv. tvilling A 0g
B har, eller hvorvidt det er tvilling I eller 11, der er foreliggende. Konkret var det
uden betydning i forbindelse med denne haendelse, men det blev indberettet som en
situation, der i andre tilfeelde kunne veere kritisk. Der blev efterfolgende foretaget
en korrektion i retningslinierne for tvillingefodsler samt sendt en meddelelse rundt
til alle leger og jordemodre med det formdl at afklare terminologien.

Kommentarer til haendelsen

Rapporten illustrer det forhold, at sundhedssektoren bliver tiltagende
kompleks. Det var tidligere alene jordemgdre og fodeleeger, der fulgte fo-
stres tilvaekst ved enkle og meget uspecifikke metoder. I dag anvendes ul-
tralydsteknik, der har sin egen terminologi, og som ikke i det aktuelle til-
feelde var samordnet med den eksisterende praksis. Hver gang der indferes
en ny teknik, indferes ligeledes nye risici for fejl. Den aktuelle haendelse
kunne ogsa veere kategoriseret som et kommunikationsproblem.

Eksempel pa kritisk haendelse klassificeret som et kommunikationspro-
blem:

Efter et akut kejsersnit opstdr der kraftig vaginal bledning, mens kvinden opholder
sig i opvdgningsafsnittet. Den vagthavende obstetriker tilkaldes. Kommunikatio-
nen mellem de tre opvigningssygeplejersker 0g den obstetriske vagthavende er util-
fredsstillende, siledes gir der ret lang tid, for det bliver opfattet af sygeplejerskerne,
at obstetrikeren vurderer situationen meget kritisk. Obstetrikernes ordinationer
misforstds i flere omgange, hvorved behandlingen forsinkes.

Kommentarer til eksemplet:

Da opvagningsafsnittet ligger uden for det geografiske omrade, man havde
afgreenset projektet til, valgte man alene at registrere heendelsen men ikke
at sgge at ga dybere ind i haendelsen med hensyn til, hvordan kommunika-
tionen kunne have veret forbedret, ligesom man ikke udarbejdede korrige-
rende handlinger.

Man kan diskutere, hvorvidt denne haendelse skal kategoriseres som et

kommunikationsproblem. Og der var generelt overraskende fa problemer,
som blev klassificeret som kommunikationsproblemer. Det kan skyldes, at
den metode, man har klassificeret haendelserne med, som tidligere neevnt,
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ikke giver et solidt redskab til at afdeekke de underliggende kommunikati-
onsproblemer. Det kan ogsa skyldes, at kommunikationsproblemerne ikke
blev indrapporteret pga. en tilbageholdenhed med at indrapportere utilsig-
tede heendelser af frygt for evt. negative konsekvenser for det fremtidige
samarbejde i afdelingen. I et rapporteringssystem som det anvendte, skal
man vare opmerksom pa, at det alene er et vilkarligt udsnit af de indtruf-
ne heendelser der registreres. Der findes ikke en sand opgerelse af neevne-
rens storrelse.

Ikke klassificerbare indrapporterede handelser

Enkelte haendelser var ikke mulige at kategorisere. Disse var oftest kende-
tegnet ved et forleb, der ikke umiddelbart var optimalt, men som heller ik-
ke havde indebéret nogen seerlig risiko. Ved at etablere en mulighed for at
indrapportere heendelser efter sken, gives der mulighed for at leere noget
om risici og fejlkilder, man ikke forud var opmeerksom pa.

Sarlige problemstillinger

Side 70

Nedenfor er beskrevet to problemstillinger, som projektledelsen ikke for-
ventede ville veere et problem pa en fodeafdeling, men som indrapporte-
ringerne dokumenterede, var potentielt og reelt risikable.

Medicineringsfejl

Medicineringsfejl udger almindeligvis en betydelig andel af utilsigtede
haendelser i store opgerelser. Séledes fandt man i Harvard undersggelsen,
at de udgjorde 19 % (Leape et al, 1991). Med medicineringsfejl i disse un-
dersogelser forstds kun heendelser, der har medfert en skade pd patienten,
der som minimum medferte forleenget indleeggelse. Andre undersogelser
har vist, at medicineringsfejl er ansvarlig for stort set samme antal skader
som bivirkninger (Bates et al, 1998). Forventningen i forbindelse med pro-
jektet var, at der ikke ville blive identificeret medicineringsfejl af betydning.
Dels er fodende som udgangspunkt raske, de har sjeeldent konkurrerende
lidelser, der kreever medicinsk behandling, og dels er de robuste, sdledes at
en eventuel medicineringsfejl sjeeldent vil f4 betydning.

Medicineringsfejl opdeles oftest i fire kategorier:
e ordinationsfejl
o dokumentationsfejl
e dispensationsfejl
e administrationsfejl
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Imod forventning var alle disse fejltyper repreesenteret i de indkomne rap-

porter.

Tabel 12: Eksempler pd medicineringsfejl:

Type me- | Eksempel Konsekvens Korrigerende hand-

dicine- ling

ringsfejl

Ordinati- | En kvinde med truende for tidlig fodsel Bricanylbehand- | Fremover skal der

onsfejl gravid uge 32, har svangerskabssukkersyge |lingen medferte | til denne risiko-
og indleegges. Her seettes hun i behandling |en uplanlagt over- grtclippe benyttes et
med et veheemmende preaeparat, bricanyl. flytning til inten- | andet vehaeemmende
Udvikler herefter diabetisk ketoacidose, en ?:Vaffdeh}rllger:i, 1 ;mddfel, ell;cqzebarll
potentiel alvorlig sukkersyge komplikation VOX{DIOT .aeél .l Sef[n ort drlcany :
og overflyttes til intensiv afdelingen. sen biev ihdrap- eter et dyrere

porteret preeparat men med

Man ophgrer med at give Bricanyl, som kan en mere ”hensigts-
medvirke til at forveerre en eksisterende meessig” bivirk-
sukkersyge. Patienten far det herefter bedre. ningsprofil

Doku- En gravid kvinde i uge 24 indleegges pa mis- | Overdoseringen | Der blev oprettet et

menta- tanke om blindtarmsbeteendelse. med bricany specialskema, hvor

tionsfejl medferte en standard ordinatio-

Der opseettes forebyfggende veheemmende
behandling i form af et bricanyldrop. Der
ordineres 1 journalen:

5 mg i 500 ml NaCl 60 ml/time.
(6 mg svarer til 10 ml, dvs. 2 ampuller.)

I afdelingen benyttes i henhold til vejlednin-
gen almindeligvis 4 ampuller i 1000 ml NaCl

Patienten far herefter opsat et bricanyl drop
hvor der er angivet 10 mg/500 ml, men den
vagthavende afdelingsjordemoder mener
kun at have udleveret 2 ampuller, dvs. 5 mg.

Patienten bliver kert pa Operationsgangen
og opereret. Det viste sig ikke at veere blind-
tarmsbeteendelse. Da droppet er lgbet ind,
bliver der blandet et drop af samme styrke,
som det stod angivet pa den infusion, der er
lgbet ind. Der blev saledes blandet et drop
med 10 mg bricanyl i 500 ml Nacl., dvs dob-
beltdosering.

Efter kort tid opdager personalet, at det
blandede drop er af en anden dosering end
den i journalen ordinerede. Infusionen stop-
pes, men patienten er darlig og overflyttes
til intensivafdelingen, hvor tilstanden hur-
tigt bedres.

uplanlagt over-
flytning til inten-
sivafdelingen,
hvorfor heendel-
sen blev indrap-
porteret

nen var fortrykt, og
som skulle anven-
des og ligge fast i

journalen.
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Dispensa-
tionsfejl

Syntocinon blev overdoseret i et forspg pa at
fremme en vaginalfgdsel. Her var man ikke i
tilstreekkelig grad opmeerksom p4, at synto-
cinonbehandlingen medferte hypertoni af
livmoderen (langvarige hyppige veer),
hvorved fosterets iltforsyning blev util-
streekkelig bedemt pa det monster, som den
kontinuerlige registrering af hjertelyden
viste.

Dette fandtes at
veere en latent fejl,
der medforte at
barnet blev fodt
med en navle-
snors-pH under 7,
der kan veere ud-
tryk for iltmangel,
hvorfor heendel-
sen blev indrap-
porteret

Der blev etableret
CTG-kurser, hvor
problemstillingen
vedr. hyperstimula-
tion indgik som et
element

Admini-
strations-
fejl

Der blev givet 0,2 ml K-vitamin i stedet for
som intenderet 0,1 ml K-vitamin.

Det betyder for-
mentlig, at barnet
oplever storre
ubehag ved at fa
injiceret det storre
volumen i musk-
len. Den dobbelte
dosis giver ingen
forgiftningssymp-
tomer.

Ideelt snskede man
at fa ampuller, der
indeholdt den rette
meengde, og der
blev fgoretaget hen-
vendelser til firmaet
mv. Det havde in-
gen effekt, og det
var ikke muligt at
fremskaffe den an-
befalede dosering
fra andre firmaer.
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Problemerne med overdosering af K-vitamin anses for at veere et meget

hyppigt og meget generelt problem, som ber lgses pa et overordnet plan.

Sundhedsstyrelsen anbefaler, at der efter en fodsel profylaktisk gives et K-
vitamintilskud i form af 1 mg phytomenadion i.m. mod intrakranielle blad-
ninger. Ampullerne, der benyttes i Danmark, indeholder den dobbelte
meengde nemlig 0,2 ml phytomenadion 10 mg/ml. Det medforer, at der
skal afmales halvdelen af 0,2 ml, hvilket formentlig ikke kan geres med en
ngjagtighed pa mere end plus minus 50 % med det udstyr, der er til radig-
hed. Den ringe meengde gor, at der formentlig er en lang reekke flere tilfeel-
de, end der er indrapporteret i forbindelse med neerveerende projekt, hvor
den nyfedte far dobbeltdosis. Veerre er, at et tilsvarende antal nyfedte far
en mindre dosis end intenderet, da det er vanskeligt at afpipettere den kor-
rekte meengde.

Den mest effektive metode til at sikre sig en korrekt dosering er, at der bli-
ver anvendt ampuller med den meengde K-vitamin, der er ordineret. Des-
veerre viser en undersogelse, at der ikke pd markedet findes ampuller til in-
jektioner i de doseringer, der anbefales anvendt. Udover problemet med at
afmadle den rigtige dosis, er der problemer med forveksling af K-vitamin
med andre laeegemidler emballeret i stort set identiske ampuller. Der er in-
gen tvivl om, at dette er en latent fejl, og at der under bestemte omsteendig-
heder ogsé fremover vil ske forvekslinger, der kan fa alvorlige konsekven-
ser for den nyfedte.

I bekendtgerelsen om hadndtering af leegemidler pa behandlende institutio-
ner og afdelinger anfores, at ” Laegemidler skal opbevares i de pakninger, i
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hvilke de er modtaget...” (Leegemiddelstyrelsen, 2002). Denne overtree-
des ved den beskrevne hadndtering, og den overskrides formentlig pd samt-
lige kliniske afdelinger, hvor der foretages akut arbejde. Det er, ifolge kli-
nisk arbejdende personale, ikke muligt at arbejde effektivt uden at fjerne
leegemidlerne fra den originale emballage, som disse aktuelt er udformet.

Ovenneevnte problemstillinger viser eksempler pa forhold, det ikke er mu-
ligt at lese pa tilfredsstillende vis pd det lokale plan, men hvor netop etab-
leringen af et nationalt rapporteringssystem kan tydeliggere, at ansvaret
for lgsningen bliver det nationale niveau.

Der er utallige eksempler pd, at der sker forvekslinger mellem leegemidler,
der opbevares i ampuller, zesker mv., der ligner hinanden. Denne risiko kan
mindskes ved at diskriminere leegemidlers emballage pa sa mange para-
metre som muligt. Det kan veere ved farvekoder, andre ampulformer og
storrelser mv. Denne problemstilling kan sandsynligvis ikke lgses pa det
nationale niveau alene pga. af det internationale marked for leegemidler.
Her er det formentligt EU niveauet, der er relevant.

Der blev herudover indrapporteret enkelte andre kritiske situationer, der
vedrerte medicineringsproblemer, heraf medicinskemaer uden navne,
ufuldsteendig dokumentation pa medicinskemaer om, hvorvidt der var gi-
vet anti-D, eller hvorvidt et ordineret preeparat var givet eller ej. En lang
raekke af disse problemer blev efterfolgende lost med indferelse af et feelles
enstrenget medicinskema, som skulle benyttes i hele H:S.

Blodtype problemer

Der blev i indrapporteringsperioden registreret en lang reekke indrapporte-
ringer, hvor manglen pa skriftlige blodtypesvar i journalen enten udgjorde
den kritiske heendelse eller var arsagen til en utilsigtet heendelse. Nedenfor
findes et resume af disse indberetninger:

1.  Der indkom talrige indberetninger af telefonisk blodtypesvar fra
journaler, hvor patientens navn ikke var pafert hverken med hand-
skrift eller etiket. Jordemedrene rekvirerer telefoniske blodtypesvar
fra blodbanken, nar disse ikke foreligger i journalen. Det er nedven-
digt at kende moderens rhesustype, da denne er afgorende for, hvor-
vidt der skal ske bestemmelse af navlesnorsblodtype hos barnet. Det
tomme blodtypesvarskema ligger uden navneetiket i journalen, men
der bor seettes en navnemeerket pd, nar skemaet udfyldes. Formentlig
gores dette ikke, fordi der saeedvanligvis altid er navneetiket pa de
dokumenter, der normalt ligger i journalen. Blodtypesvaret kan ikke
anvendes, ndr det er indskrevet pa en blanket uden navn.
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2. Der indkom en indberetning om en forveksling, hvor det blodtype-
svar, der 1a i en patients journal, var en anden patients blodtypesvar.

3. Der indkom en indberetning, hvor der forela to blodtypesvar i patien-
tens journal. Det ene pd en patient, der var rhesus positiv og det an-
det pa en patient, der var rhesus negativ, som viste sig at veere den
pageeldende patients blodtype. Patienten blev dog tolket som rhesus
positiv, hvorfor der ikke blev bestemt blodtype pa barnet. Dette gores
kun hos rhesus negative mgdre, da det alene er disse, der skal be-
handles med anti-D, safremt barnet er rhesus positivt. Efterfglgende
kaldes patient og barn ind ni dage efter fedslen med henblik pa blod-
typebestemmelse af barnet.

4. En patient, der havde blodt rigeligt i forbindelse med en naturlig fed-
sel fik, to dage efter fedslen konstateret en lav hgb. pd 4,8. Patienten
blev kort fra fedeklinikken til fodegangen med henblik pa blodtrans-
fusion. Der gives ikke blodtransfusioner pa fodeklinikken. Der fand-
tes imidlertid ingen blodtypesvar i patientens journal. Der méatte der-
for rekvireres nyt blodtypesvar fra blodbanken, for blodtransfusionen
kunne finde sted.

5. Enuge efter indrapporteringsperioden var ophert, indleegges en gra-
vid kvinde i 20. uge med en hgb pa 3,2. Patienten har ifelge blodtype-
svar, der rekvireres fra blodbanken (blodtype taget hos egen lege),
autoantistoffer uden kendt specificitet med tilradet opfelgning. Der
er i den anledning ikke foretaget yderligere.

Der er saledes store problemer med den aktuelle ordning, der bygger p4, at
egen leege rekvirerer blodtypebestemmelsen ved en af de forste gravidi-
tetsundersegelser. Svaret sendes herefter til egen leege, der efterfolgende
skal aflevere det til den fodende. Den fedende skal sa selv medbringe sva-
ret til fodestedet, hvor det leegges i journalen. Denne organisering medfe-
rer, at der medgar ganske mange trin fra en blodpreve er taget, til at svaret
ligger i skriftlig form i journalen. En veaesentlig del af disse trin kunne eli-
mineres, ved at svaret automatisk blev fremsendt til det fedested, kvinden
blev visiteret til, ved at fedestedet selv kunne udtreekke blodtypesvaret el-
ler ved at proven blev taget pa fodestedet, hvorved svarafgivelsen vil falge
den standardiserede vej, der geelder alle prover, der tages i institutionen.

En af de mest effektive strategier for at nedseette antallet af fejl er at reduce-
re antallet af trin i en proces. Rationalet ses af folgende tabel:
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Tabel 13: Fejl kan reduceres med feerre trin i processerne:

Sandsynlighed for at behandlingen gennemfores fejlfrit ved et bestemt antal trin i en
proces sammenholdt med sandsynligheden for at hvert trin gennemferes fejlfrit og
under forudseetning af, at alle trin er uafheengige af hinanden

Sikkerhedsprocenten for hvert trin

% % %9 99,5
90% 9% 99% 99,5%
3 73% 86% 97% 99%
behandlimeen 10 35% 60% 90% 95%
25 72% 28% 78% 88%
50 0,5% 7,7% 61% 78%

Netop blodtypesvarafgivelsen indeholder et meget storre antal trin end ved
andre typer provesvar. Den mest effektive strategi for at fremme antallet af
svarafgivelser, der er udfert korrekt, er at reducere antallet af trin, hvilket
oftest er lettere end at oge sandsynligheden for, at hvert trin i processen ud-
fores fejlfrit. Saledes kan andelen af fejlfrie svarafgivelser oges fra 78 ud af
100 til 95 ud af 100 ved reduktion af antal af trin i arbejdsprocessen fra 50 til
10, antaget at hvert trin er uathaengig af de forrige.

De mange manglende korrekt indskrevne blodtypesvar i journalerne illu-
strerer, hvorledes man ved systematisk registrering af utilsigtede heendel-
ser kan synliggere problemer, der kun effektivt kan lgses pa det overord-
nede niveau. Det repreesenterer ligeledes en heendelse, der ikke effektivt vil
kunne forebygges indenfor afdelingens egne rammer, men som kraever in-
volvering af eksterne samarbejdspartnere.
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Formal og metoder

Formaélet med den organisatoriske analyse er at identificere organisatoriske
forudsaetninger og efterfelgende konsekvenser af indferelse af KRS under
danske forhold. I det omfang, der ikke er danske resultater, vil informatio-
ner fra den internationale litteratur blive fremdraget. Metodemazessigt er
Metodehandbogen (Kristensen, Horder, Poulsen, 2001) og Vejledning i or-
ganisatorisk analyse (Vrangbeek, Folkersen, 2002) blevet anvendt. I henhold
hertil defineres to foci for en organisatorisk analyse af en given aendring i
sundhedsvaesenet:

Det forvaltningsmaessige fokus: Analyseobjektet er den overordnede og
samfundsmeessige synsvinkel, f.eks. overordnet koordinering, offentlige
opinion og politisk legitimitet.

Det organisatoriske fokus: Analyseobjektet er den lokale organisation,
dvs. typisk afdeling eller klinik, f.eks. arbejdsprocesser, lokaler, beman-
ding, arbejdstilretteleeggelse, effektivitet og driftsomkostninger.

De forvaltningsmaessige forudsatninger

Under denne overskrift sammenfattes den overordnede organisatoriske
koordinering af hdndteringen af fejl og utilsigtede haendelser. Beskrivelsen
er blevet delt i to dele: Forudseetninger og konsekvenser. Forudsaetningerne
beskrives i dette afsnit, mens konsekvenserne beskrives i det efterfglgende.
Med forudseetninger menes der de relevante forvaltningsmeessige ordnin-
ger, der eksisterede forud for implementeringen af KRS.

I det efterfolgende beskrives de forvaltningsmaessige ordninger, der relate-
rer sig til utilsigtede heendelser. Desuden gennemgads de eksisterende legale
forhold, der relaterer sig til KRS, og hvorledes de er fortolket i forbindelse
med projektet.

Utilsigtede heendelser hdndteres pa det nationale niveau i princippet af to
instanser, nemlig:

I. Patientklageneevnet (PKN) og Sundhedsstyrelsen, der via tilsynsforplig-
tigelsen udger det sanktionerende system.

II. Patientforsikringen (PF), som repraesenterer det kompenserende system.
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Der findes derimod ferst nu det, der kunne betegnes som det ”tredje ben”,
nemlig et overordnet system, der sgrger for at uddrage og formidle leering
fra utilsigtede haendelser med henblik pa at forebygge disse. Dette er netop
realiseret for sygehusvaesenets vedkommende med Lov om patientsikker-
hed af 10. juni 2003, og som er fundamentet for, at man kan indfere KRS
mere generelt.

Gennemgangen af de forvaltningsmeessige forudseetninger har fglgende
overskrifter:

Eksisterende danske indberetningssystemer
Anvendelse af eksisterende indberetningssystemer
Legale forhold
Patienternes klage og erstatningsmulighed
Personalets legale status
Samfundets interesse
Sammenfatning
Klinisk risikostying og valg af kvalitetsstyringssystem

Eksisterende danske indberetningssystemer

I Danmark eksisterer der ikke et indberetningssystem for utilsigtede heen-
delser. Der er dog forskellige systemer, der samler oplysninger om diverse
indberetninger. Patienter kan klage til PKN over den faglige behandling,
som de har modtaget. Herudover kan patienter, der har veret udsat for en
utilsigtet haendelse, anmelde denne til PF, der herefter vil tage stilling til,
hvorvidt der er grundlag for udbetaling af erstatning.

PKN og PF behandler hhv. ca. 2.000 og 3.000 sager arligt. Heraf skennes
det, at omkring en tredjedel af sagerne behandles i begge instanser. Der fo-
regar ingen udveksling af oplysninger fra PF til PKN, mens det modsatte
kan forekomme.

Endelig er det muligt frivilligt at indberette fejl til embedsleegesystemet,

der herefter kan velge at foretage enten et system- eller et individuelt til-
syn. Typisk modtager embedslegeinstitutionen indberetninger fra en faglig
ledelse pa en institution.

Sundhedspersonalet er pdlagt at anmelde forskellige former for leegemid-
delbivirkninger til Leegemiddelstyrelsen og Bivirkningsnaevnet (Sund-
hedsministeriet, 2000). Men der opsamles ikke anmeldelser pa skader op-
stdet som resultat af menneskelige fejl eller systemfejl. F.eks. skal patient-
skader som folge af utilsigtede heendelser efter forkert anvendelse eller for-
veksling af leegemidler ikke indberettes. Derimod skal skader opstaet som
folge af bivirkninger indberettes. Siden 1995 har fejl vedr. medicinsk udstyr
skullet indberettes til Leegemiddelstyrelsen (Nergaard-Andersen, 2003).

Gynakologisk Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital Side 77
H:S Enhed for Patientsikkerhed



9. Organisatorisk analyse

Der foregar dog kun sparsom analyse af indrapporterede haendelser, lige-
som der kun sjeeldent sker tilbagemelding til rapportererne. Leegemiddel-
styrelsen skgnner selv, at de kun far en brgkdel af de indberetninger, som
burde komme til deres kendskab.

Lov nr. 402 af 13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplantation mv.
forpligter til, at dedsfald, som er en folge af fejl, forsemmelse eller en ulyk-
kelig heendelse i forbindelse med behandling eller forebyggelse af sygdom,
skal indberettes til politiet. Indberetningspligten omfatter saledes kun fejl
og forsemmelser i det omfang, at de vurderes at veere medvirkende til pati-
entens ded.

Anvendelse af eksisterende indberetningssystemer

Kun en meget lille del af det samlede antal utilsigtede haendelser anmeldes
til hhv. PF og PKN. Nér der ikke er flere, der sager PF om kompensation,
kan det skyldes flere forhold. Dels er der utvivlsomt en underrapportering
som felge af uvidenhed om ordningen hos savel professionelle som hos pa-
tienter, der oplever en skade. Dels skal en evt. erstatning for at komme over
bagatelgreensen overstige 10.000 kr. Der ydes kun erstatning for egentligt
gkonomisk tab. Dvs. at i et tilfeelde hvor et barn der i forbindelse med en
utilsigtet heendelse ved en fodsel, og hvor deden skyldes, at fodselshjeelpen
ikke levede op til specialistmdlestokken, kan familien typisk kun kompen-
seres for f.eks. begravelsesomkostninger, som dog sjeeldent vil overstige
10.000 kr. Dette forhold aftholder formentlig ogsa nogle fra at sage erstat-
ning, ndr det pa forhdnd virker usandsynligt, at det vil medfere en erstat-
ningsudbetaling.

Mht. PKN er forholdet noget anderledes. En klage her medferer alene, at
der tages stilling til, hvorvidt enkelte sundhedspersoner har udvist den til-
streekkelige omhu og samvittighedsfuldhed. Der skal ikke nedvendigvis
foreligge en skade, for patient eller parerende er berettiget til at klage. Det
er dog kun alligevel en meget lille del af patienter, der har vaeret udsat for
en skade, der klager.

I PKN og PF er der sdledes kun oplysninger om en meget lille del af det
samlede antal utilsigtede haendelser. Desuden er de oplysninger, der op-
samles her, ikke indhentet med det formdl at forebygge fremtidige heendel-
ser, og derfor ikke egnede til dette.

Legale forhold og handteringen i projektet

I forbindelse med rapportering og analyse af utilsigtede heendelser i dette
projekt er der tre forhold, der ber have seerlig opmeerksomhed.
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J Patientens og/eller parerendes berettigede interesse i at have mulig-
hed for at fa provet en sag ved PKN eller PF.

. Frontliniepersoners berettigede interesse i ikke at kunne paleegges at
indberette en heendelse, der kan medfere selvinkriminering?s.

J Samfundets berettigede interesse i, at der i forbindelse med evt. grove
fejl og forsemmelighed placeres et ansvar herfor.

Der vil saledes i det folgende blive beskrevet lovgivning og status for
ovenneevnte omrader pd tidspunktet for projektets udferelse. Endvidere vil
omrdderne afslutningsvist blive sammenfattet og suppleret med nuveeren-
de status for den i forhold til KRS relevante lovgivning.

Patienternes klage og erstatningsmulighed

Patienter er berettiget til erstatning efter bestemmelserne i Bekendtgorelse
af lov om patientforsikring (LBK, 1997). Heraf fremgar det, at safremt pati-
enten er blevet skadet i forbindelse med behandling pa sygehus, kan der
ske en kompensation, hvis en af folgende betingelser er til stede:

J En erfaren specialist (en hypotetisk person, der yder den bedste be-
handling) ville have handlet anderledes, hvorved skaden ville have
veeret undgdet

J Skaden skyldes fejl eller svigt i teknisk apparatur, redskaber eller ud-

styr

J Skaden kunne veere undgdet ved en anden og lige sa effektiv behand-
lingsmetode

. En komplikation er mere sjeelden eller omfattende, end man med ri-

melighed ma tale set i relation til alvorligheden af sygdommen.

PF erstatter:
J Tabt arbejdsfortjeneste

J Tab af erhvervsevne
. Godtgprelse af varigt mén
J Svie og smerte

. Evt. andet

Bestemmelserne om kompensation betyder imidlertid, at det meget sjeel-
dent vil betyde kompensation til en fodende, idet tabt arbejdsfortjeneste
kun bliver aktuelt for den periode, der ligger ud over, hvad der matte blive
kompenseret ved en barselsorlov. Kun i meget sjeeldne tilfeelde vil en skade
veere af et omfang, der medferer mere end et halvt drs sygemelding. De hg-
jeste kompensationer, der udbetales fra PF, er kompensation til bern, der i

2 Selvinkriminering betyder, at man sigter sig selv for en forbrydelse
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Side 80

forbindelse med fodslen har lidt skade. Belgbssterrelsen kan veere op til 1,7
mio. DKK (Hvidman et al, 2001)

Ud over kompensation for evt. skader pafert patienten i forbindelse med
sundhedsvaesenets behandling, har patienten mulighed for at klage over
sundhedspersoners faglige virksomhed. Klagen behandles af PKN, der har
kompetence til at tage stilling til, hvorvidt de indklagede sundhedsperso-
ner har overtradt autorisationslovene.

PKN tager ikke stilling til, hvorvidt en evt. behandling har veret god eller
darlig. Neevnet har alene kompetence til at tage stilling til, hvorvidt enkelt-
personer har handlet under faglig acceptabel standard og hermed overtradt
autorisationslovene. Det kan saledes udmeerket forekomme, at en behand-
ling har veeret uacceptabel darlig, uden at klageren af den grund far med-
hold. Dette sker, hvor det ikke er muligt at placere ansvaret hos de enkelte
frontliniepersoner.

Patienternes interesse i at klage eller sgge erstatning blev ikke pavirket af
projektet. Det er afdelingens politik, at patienter (eller i denne sammen-
heeng fedende eller born, der havde veeret udsat for en skade eller kompli-
kation i forbindelse med den ydede fadselshjeelp) skulle informeres om evt.
muligheder for kompensation i henhold til PF’s bestemmelser. Patienternes
muligheder for at sgge eller opna kompensation iht. bestemmelserne her-
om i patientforsikringsloven blev ikke pédvirket negativt af, at der blev ind-
fort et projekt vedr. klinisk risikostyring i afdelingen. Det er politikken i af-
delingen, at safremt en patient har veeret udsat for et utilfredsstillende for-
lgb, skal patienten oplyses om klagemuligheder, herunder PKN. Denne po-
litik blev ikke berert af, at der blev igangsat et projekt om klinisk risikosty-
ring, og projektet anfeegtede ikke patientens ret til at klage over den faglige
virksomhed.

Personalets legale status

Personalets interesse i forhold til de legale spergsmal er, hvorvidt indferel-
se af klinisk risikostyring, hvor den enkelte medarbejder indrapporterer
utilsigtede heendelser, kan medfere, at personalet bliver stillet ringere end
tidligere ved en sag ved tilsynsmyndighederne eller PKN. I det tilfeelde, at
der ville blive rejst en klagesag i et af de forleb, der var genstand for heen-
delsesanalyse, ville de rapporter, der blev udarbejdet i forbindelse hermed,
ikke indga til oplysning af sagen. Disse rapporter omhandlede afdelingens
organisation og tilretteleeggelse af arbejdsopgaver og fokuserede alene pa
disse forhold. De var derfor ikke en del af patient journalen.

Denne holdning til dokumenterne blev meddelt pd introduktionsmederne

og blev diskuteret her. Baggrunden herfor er, at man kan forvente, at de
involverede personer, der deltager i heendelsesanalyser, vil veere mindre
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tilbgjelige til at diskutere et forleb helt dbent, bdde hvad angér dem selv og
deres kolleger, hvis udtalelserne senere kunne optreede som bilag i en til-
synssag/klagesag. Derfor blev rapporterne i projektet simultant med udar-
bejdelsen anonymiserede, og der fremgik ikke navne pa hverken patienter
eller personalemedlemmer. Der er endvidere en veletableret praksis pa om-
radet, idet ogsd rapporterne fra perinatal audit anonymiseres, jf. pp. 89, og
disse anvendes aldrig som materiale i klagesager.

Personalets interesse, i at indberetning af utilsigtede haendelser ikke skal
give anledning til flere klagesager, er abenbar. Dette kunne ske, hvis rap-
porterne om utilsigtede haendelser bliver inddraget i tilsyns- og klagesager.
I forbindelse med projektet blev alle KRS-relaterede dokumenter anonymi-
serede, og herefter betragtet som interne arbejdspapirer vedr. organisation
og arbejdstilretteleeggelse. Det blev hermed defineret, at sadanne forhold
ikke skulle beskrives i journalen. KRS-projektet ville derfor ikke pavirke
frontliniepersoners retsstilling hverken positivt eller negativt.

Samfundets interesse

Samfundets interesse varetager Sundhedsstyrelsen via sin tilsynsforpligtel-
se overfor autoriserede sundhedspersoner. Den endelige stillingtagen til,
om en sundhedsperson har udvist manglende omhu og samvittighedsfuld-
hed, foregar via en indstilling fra Sundhedsstyrelsen til PKN. Sundhedssty-
relsen bliver dog oftest kun gjort bekendt med fejl og ulykker i det omfang,
den enkelte behandlingsinstitution selv indberetter disse til embedslaegen.
Der er i dag ingen formaliseret eller lovbunden indberetningspligt af fejl el-
ler andre i ovrigt strafbelagte heendelser, som institutionen bliver bekendt
med. Undtaget herfra er som neevnt tidligere forhold omtalt i Lov nr. 402 af
13. juni 1990 om ligsyn, obduktion og transplantation mv. Pligt til at
indrapportere fejl og forsommelser geelder i henhold hertil kun i det om-
fang, at de er medvirkende til patientens ded. Herudover findes en del seer-
lige indberetningspligter vedrerende specielle forhold. Sdfremt medicinsk
udstyr kan have veret involveret i den utilsigtede haendelse, geelder en
serlig indberetningspligt, ligesom der geelder en reekke indberetningsbe-
stemmelser i forbindelse med f.eks. leegemiddelbivirkninger, donorblod,
gasser til medicinsk brug og transplantationer mv. Disse findes ikke rele-
vante for projektet vedr. klinisk risikostyring i obstetrisk afdeling.

Samfundets interesse i, at Sundhedsstyrelsen kan udfere sin tilsynsforplig-
tigelse i forbindelse med indferelse af klinisk risikostyring i Obstetrisk Af-
deling, blev sdledes ikke pdvirket hverken positivt eller negativt. Projektet
har via Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering (CEMTV)
veeret forelagt Sundhedsstyrelsens 2. kontor i ansggningsfasen, og her var
man enig i synspunktet, at projektet ikke ville fa betydning for Sundheds-
styrelsens tilsynsforpligtigelser.
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Sammenfatning

KRS, som det blev udfert i forbindelse med denne undersogelse, ville ikke
bergre hverken patienters eller personalets retssikkerhed positivt eller ne-
gativt eller samfundets mulighed for at varetage deres tilsynsforpligtigelse
via Sundhedsstyrelsen.

Efterfolgende har denne fortolkning af omradet vist sig at kunne anfeegtes.
Folketingets Ombudsmand Hans Gammeltoft-Hansen gav i 2002 ifm. et
mede pa H:S Rigshospitalet udtryk for, i forbindelse med en diskussion af
H:S projektet vedr. utilsigtede heendelser, at han mente, at alt materiale om
rapporter og analyser af utilsigtede haendelser kunne gores til genstand for
aktindsigt iht. lov om offentlighed i forvaltningen. Problemet er dog lost i
og med, at Lov om patientsikkerhed traeder i kraft 1. januar 2004. Denne
paleegger dels amtskommunerne at oprette rapporteringssystemer for util-
sigtede heendelser samt paleegger personalet at indrapportere til disse.
Samtidig fremgar det af § 6, at “En sundhedsperson, som rapporterer en
utilsigtet heendelse, kan ikke som felge af sin rapportering underkastes di-
sciplineere undersogelser og foranstaltninger af ansaettelsesmyndigheden,
tilsynsmeessige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktio-
ner af domstolene.”.

Problemstillingen ser saledes ud til at have fundet en tilfredsstillinde lgs-
ning, der sikrer, at personalet pa sygehusene ikke kan blive draget til an-
svar for de utilsigtede heendelser, der alene bliver kendt pga. indrapporte-
ringer fra personalet selv.

Klinisk risikostying og valg af kvalitetsstyringssystem

I de senere ar er der blandt politikere og sygehuslederne opstaet en stigen-
de erkendelse af nodvendigheden af at indfgre et samlet kvalitetsstyrings-
system pa danske sygehuse.

I februar 2000 tog H:S’s bestyrelse beslutning om at forsege at opna akkre-
ditering ved den amerikanske organisation Joint Commission International
(JCI) (H:S, 2001a). JCI's 365 internationale standarder relaterer sig stort set
alle til sikkerhed generelt, mens en mindre del gar meget specifikt pa rap-
portering og analyse af utilsigtede heendelser. Fra beslutningen om akkre-
ditering blev taget, og indtil den endelige akkreditering fandt sted i januar,
februar og marts 2002, blev der pa alle niveauer arbejdet meget malrettet
med at etablere systemer, sdledes at det var muligt at dokumentere, at ho-
spitalerne levede op til akkrediteringsstandarderne.

IJCI's standarder og i endnu hgjere grad i de nationale amerikanske stan-
darder spiller patientsikkerhed en tiltagende sterre rolle. Det utvetydige
fokus, der er pa patientsikkerhed i standarderne, medferte et tilsvarende
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stort fokus pa omradet i H:S. Ikke mindst med oprettelse af en seerlig enhed
blev dette fokus forsteerket.

For at kunne leve op til de specifikke patientsikkerhedsstandarder og for at
gore en indsats for at etablere en sikkerhedskultur, valgte man at etablere
et tre-drigt projekt vedr. utilsigtede heendelser. Opgaven blev, som tidligere
nevnt, lagt i det nyetablerede H:S Enhed for Patientsikkerhed. Enhedens
opgave blev at udarbejde en handlingsplan for, hvorledes der kunne etab-
leres et rapporteringssystem, hvorledes heendelser skulle analyseres, resul-
tater formidles mv. Desuden blev der iveerksat og gennemfert kurser, der
dels skulle gore deltagerne opmeerksomme pa problemstillingen dels gore
dem i stand til at implementere korrigerende handlinger for handtering af
utilsigtede heendelser. Efterfolgende skulle H:S Enhed for Patientsikkerhed
std for at koordinere arbejdet vedr. utilsigtede heendelser inklusiv videre-
formidling af leering pd det mere overordnede niveau. H:S Enhed for Pati-
entsikkerhed ledes af en styregruppe, der som formand har den admini-
strerende direktor i H:S, og hvor alle seks hospitaler er repraesenteret pa di-
rektionsniveau.

Samtidig med oprettelsen af H:S Enhed for Patientsikkerhed blev undersg-
gelsen af forekomsten af utilsigtede haendelser offentliggjort, hvilket yder-
ligere konsoliderede, at patientsikkerhed var et omrade, der kreevede storre
opmeerksomhed. For at f& konkret inspiration til, hvorledes et risikosty-
ringssystem kunne etableres i en organisation, henvendte H:S sig til NCPS,
som er kendt for sin meget succesfulde patientsikkerhedspolitik, der er in-
spireret af National Aeronautics and Space Administrations (NASA’s) sik-
kerhedsarbejde.

NCPS har udviklet dels et rapporteringssystem, et system til at prioritere
hvilke heendelser der skal analyseres, dels et analysesystem og endelig et
system til at udvikle korrigerende handlinger. Til alle initiativerne er der
udviklet simple vejledninger og redskaber. Samtidig lever disse metoder til
fulde op til JC’s krav til handtering af utilsigtede haendelser.

Efter at have deltaget i NCPS's patientsikkerheds-basisuddannelse valgte
styregruppen at folge H:S Enhed for Patientsikkerheds indstilling om at
implementere en politik, der i hgj grad var inspireret af NCPS’ principper.
Herefter blev de forskellige NCPS-vejledninger og redskaber oversat og be-
arbejdet. Pa baggrund heraf, og med afseet i JCI's standarder, blev der i pe-
rioden fra september 2001 og til januar 2002 udarbejdet en handlingsplan
for handtering af utilsigtede haendelser.

Lignende tiltag er taget i Senderjyllands Amt, hvor man i maj 2001 startede
projektet “Kvalitet i Senderjyllands Sundhedsvasen” (KISS). Man beslutte-
de at indga samarbejde med den engelske akkrediteringsorganisation
Health Quality Service. De deltagende parter skal, som i H:S, akkrediteres
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individuelt, og i KISS er der i akkrediteringsprojektet bdde deltagelse fra
sygehuse, kommune og praktiserende laeger. De endelige vurderinger - og
eventuelle akkrediteringer - er planlagt til foraret 2004 (Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, 2003b).

Det er nu besluttet, at der skal udarbejdes en feelles dansk kvalitetsmodel
med udgangspunkt i en akkrediteringsmodel. Arbejdet med at etablere en
sddan er blevet forankret i Sundhedsstyrelsen, hvor der er oprettet et seer-
ligt sekretariat til at varetage opgaven. Der er en meget stram tidsplan for
denne opgave. Sdledes skal der allerede i efterdret 2003 ligge udkast til de
standarder, herunder risikostyringsstandarder, som modellen skal bygge
pa. Det er meningen, at modellen skal kunne tages i anvendelse, sdledes at
den forste akkreditering skal finde sted i 2006. Imidlertid har Sundhedssty-
relsen ogsa besluttet, at patientsikkerhedsomradet skal accelereres, hvorfor
man ensker at udvikle nogle af disse standarder allerede inden. Dette gores
formentlig som en konkretisering af Lov om patientsikkerhed. Denne kon-
kretisering med udmeldinger om, hvad der bliver indrapporteringspligtigt
mv., regner man med at have i efteraret 2003, saledes at det er klart til lo-
vens ikrafttreeden fra januar 2004.

De forvaltningsmaessige konsekvenser

Side 84

De forvaltningsmaessige konsekvenser beskriver, hvilke direkte afledte ef-
fekter der folger af indferelse af KRS pa det overordnede ledelses- og for-
valtningsniveau. Da der ikke har veeret tilstreekkeligt grundlag for at ind-
samle kvantitative data til belysning heraf i neerveerende projekt, vil der
alene blive anvendt kvalitative data, som er indsamlet i projektet samt re-
sultater fra den internationale litteratur.

De korrigerende handlinger, som er resultatet af reaktionerne pa heendel-
sesanalyser, er i forbindelse med dette projekt inddelt efter, hvor i ledelses-
hierarkiet de korrigerende handlinger kan besluttes. Det er denne indde-
ling, som er ngglen til at forsta de forvaltningsmaessige konsekvenser for
indferelse af KRS.

Heendelsesanalysernes afdekning af arsagssammenhaenge peger entydigt
pa, at de korrigerende handlinger har adresse i alle lag af det organisatori-
ske og forvaltningsmeessige ledelseshierarki. Det er derfor ikke kun i den
lokale sygehusafdeling, hvori heendelsen har fundet sted, at de korrigeren-
de handlinger skal besluttes og implementeres (jf. f.eks. afsnittet om
Medicineringsfejl pp. 70).

Korrigerende handlinger, som f.eks. kraever storre investeringer eller vee-

sentlige eendringer i sygehusets infrastruktur og drift, vil kraeve involve-
ring af mange lag i ledelseshierarkiet. Dette er det intet nyt i. Det nye i rela-
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tion til indforelse af KRS bestar i en ny synlighed af fejl og deres tilgrund-
liggende arsager. Denne nye synlighed vil betyde en forflytning af ansvar
opadtil i ledelsespyramiden for de korrigerende handlinger, som ikke kan
gennemferes pa den enkelte sygehusafdeling.

Sammenfattende kan det konkluderes, at indferelse af KRS vil betyde en ny
synlighed af arsager til fejl, og at ansvaret for at implementere og/ eller pri-
oritere de ngdvendige korrigerende handlinger, som forebygger disse fejl,
vil adressere alle lag i ledelseshierarkiet. Dette nye ansvar vil forudsigeligt
give anledning til en reekke nye diskussioner i det forvaltningsmaessige ap-
parat omkring fordeling af ansvaret i relation til befgjelser og ressourcer.

Forvaltning af korrigerende handlinger

I relation til disse nye diskussioner er der behov for en relativ enkel og al-
ment accepteret made at prioritere de nedvendige korrigerende handlin-
ger. Det er neerliggende at anbefale, at en sddan prioriteringsmetode kom-
mer til at inddrage mindst tre hovedvariabler: hyppigheden af en indtruf-
fen heendelse, den potentielle eller faktuelle konsekvens af en indtruffen
heendelse samt effekten af en korrigerende handling pa en given haendelse
sammenholdt med omkostningen hertil.

Figur 6: Hyppighed og konsekvens af utilsigtet haendelse:
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Safremt der kunne udvikles en feelles klassifikation af "risiko" for alle typer
af heendelser, vil en sddan prioriteringsmetode kunne anvendes i den ind-

byrdes prioritering ved beslutning om, hvilke korrigerende handlinger der
skal have hgjest prioritet, se Figur 6. Det vil dog veere forbundet med store

vanskeligheder at udvikle et validt risikoscoringssystem.
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Det er almindeligt anerkendt, at man ikke kan benytte antal indrapporte-
ringer om utilsigtede haendelser til at bedemme, hvor sikker en institution
er. Det forholder sig formentlig omvendt proportionalt. Dette synspunkt
gor f.eks. H:S direktionen sig delvist til talsmand for ved indferelse af et
rapporterings- og analysesystem for utilsigtede heendelser. Her hedder det,
at ”En afdeling/klinik med fa rapporteringer kan ikke betragtes som mere
sikker end en afdeling/klinik med mange. Mange indrapporteringer kan
afspejle, at der pa afdelingen/klinikken er en god sikkerhedskultur og en
ledelse, som ser indrapporteringerne som en mulighed for at gore afdelin-
gen/klinikken mere sikker. At vise, at det nytter at indrapportere, vil sti-
mulere til endnu flere indrapporteringer. Succeskriteriet for H:S” hand-
lingsplan med retningslinier er derfor ikke fa, men mange indrapporterin-
ger. Kun ndr vi ved, hvad der gar galt, kan vi gere noget ved det.” (H:S,
2002b).

Med UFUH undersggelsen (Schigler et al, 2001) kom der dokumentation
for, at 9 % af patienter, som bliver udskrevet, har veeret udsat for en utilsig-
tet heendelse. De steder, hvor utilsigtede haendelser kun i beskedent om-
fang rapporteres, er neeppe kendetegnet ved at have etableret en meget
sikker afdeling men naermere ved at have et begraenset fokus pa sikkerhed
eller ved ikke at have formdet at etablere en aben og ”skyldfri” kultur for
indberetninger.

I luftfarten kan et analogt eksempel fremhaeves som stotte til denne anta-
gelse, idet antallet af indberetninger steg, alene i Naviair?4, fra 15-25 arligt
til ca. 950 det forste hele ar, efter man i juni 2001 eendrede luftfartsloven, sa-
ledes, at en given rapporter ikke kan strafforfolges for den rapporterede
begivenhed (selvom vedkommende har overtrddt bestemmelser)

(Nerbjerg, 2003). Desuden blev indholdet af en indberetning undtaget fra
oplysningspligten i loven om offentlighed i forvaltning.

Ud fra en teoretisk betragtning ma det forventes, at antallet af indrapporte-
ringer vil stige i en etableringsfase af et rapporteringssystem. I denne peri-
ode er det sandsynligt, at de mindre skadevoldende haendelser vil blive
rapporteret forst. Herefter vil de alvorligere heendelser blive indrapporte-
ret, ndr frontliniepersonerne erfarer, at rapporterne bliver modtaget i en
egte leerende kultur. Ideelt set vil antallet af indrapporteringer pa sigt her-
efter stabilisere sig pd et relativt hejt niveau, saledes at der er en konstant
hgj rapporteringsrate. Ved en risikovurdering vil den potentielle risiko,
som de indrapporterede heendelser kan udlese, ideelt blive mindre i takt
med, at der etableres en aegte sikkerhedskultur. Denne tendens vil dog
modyvirkes af den udvikling, der generelt er i sundhedssektoren, hvor be-
handlingerne tilbydes i et stadig mere komplekst system, og hvor de pa be-

24 Naviair er flyvesikringstjenesten, en selvsteendig statsvirksomhed under Trafikministeriet, som har til opgave at levere
lufttrafiktjeneste, jf. evt. www.naviair.dk
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kostning af en hgjere effektivitet ogsa medferer en oget risiko (Chantler,
1999).

Unsker man at male sikkerheden i en afdeling, er det derfor formentligt an-
tallet af indrapporteringer, der i en forste periode, vil veere mest sigende for
afdelingens fokus pa sikkerhed. Det er derimod langt mere usikkert hvor-
vidt det vil veere muligt at identificere patientsikkerhedsindikatorer, der
kan bruges til sammenligning af sikkerhedsniveauet pa forskellige afdelin-
ger.

I USA er der for nylig udarbejdet en rapport (Agency for Healthcare Re-
search and Quality, 2002), som sgger at identificere brugbare indikatorer
indenfor det obstetriske omrade, men disse har endnu ikke fundet anven-
delse. Dansk fgdselsauditgruppe har gennem de seneste ar advokeret for at
benytte “De 10 grupper”, som fremgar af Tabel 14 p. 88, som en metode til
at male kvalitet (Rasmussen et al, 2000). Ved et mede den 1. maj 2003 var
fokus mortalitet og morbiditet, hvilket kan veere det forste skridt til at ud-
vikle sikkerhedsindikatorer, der kan anvendes til valide sammenligninger,
men der er stadig store problemer med at fremskaffe valide data (Fedsels-
audit Gruppen, 2003).

Lokalorganisatoriske forudsatninger for indferelse af klinisk
risikostyring

I det folgende beskrives de lokalorganisatoriske forudseetninger og i det ef-
terfolgende afsnit de lokalorganisatoriske konsekvenser. De lokalorganisa-
toriske forudseetninger omfatter dels de specielle historiske forudseetninger
pa den obstetriske afdeling og dels de generelle forudseetninger for indfe-
relse af KRS i en hvilken som helst hospitalsafdeling. Med udgangspunkt i
erfaringerne fra projektet diskuteres folgende:

Den aktuelle obstetriske afdeling

Den perinatale audit

Holdninger og introduktion til klinisk risikostyring
Ressourcer til implementering af klinisk risikostyring
Uddannelse indenfor

Risikomanagerens kvalifikationer

Den aktuelle obstetriske afdeling

12001 var der 4.799 fadsler pa Hvidovre Hospital, heraf foregik 3.286 pa
fedegangen mens 1.101 foregik pa fedeklinikken og 412 pa den ambulante
klinik, der blev oprettet i perioden. Fodepopulationen fordeler sig, som det
ses af nedenstdende Tabel 14.
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Tabel 14: Fodepopulationen, H:S Hvidovre Hospital (H:S Hvidovre Hospital,

2003)
Fordeling af 4.799 fedsler fra 1. januar 2001 - 31. december 2001
pa fedende og indgrebstyper pa H:S Hvidovre Hospital
Gruppen i alt| Sectio for |Sectio under
Gruppe PP fodslen fodslen
Antal | 1% |Antal |i% | Antal |i%
1 |Forstegangsfedende - spontant i fodsel 2093 | 44 164 8
2 |Forstegangsfodende - planlagt kejsersnit 69 1 69 | 100
3 |Forstegangsfodende - igangsat 425 9 102 | 24
4 |Fleregangsfodende - spontant i fedsel 1.240 | 26 33 3
5 |Fleregangsfodende - planlagt kejsersnit 34 1 34 | 100
6 | Fleregangsfodende - igangsat 203 4 18 9
7 |Fleregangsfodende - tidligere kejsersnit 245 5 78 | 32 49 20
8 | UK-tveerleje 152 3 94 | 62 56 37
9 |Flerfoldsfodsler 109 2 42 | 39 33 30
10 | Preeterme hovedstillinger 229 5 43 | 19 22 10
I alt 4.799 | 100 | 360 | 8 477 |10

Side 88

Heraf ses, at det er en fedepopulation med en meget hgj andel af forste-
gangsfodende. Afdelingen modtager stort set alle typer risikopatienter, dog
ikke fodende under 28 uger, idet disse visiteres til Rigshospitalet. Der er pa
hospitalet tilknyttet en neonatalafdeling. Afdelingens specialleeger er for-
delt pa hhv. en obstetrisk og en gynakologisk sgjle. De uddannelsessggen-
de leeger roterer mellem sgjlerne.

I dagtiden er der altid en speciallaege, der har vagt pd fedegangen, og den-
ne person betjener samtidig de to fedeklinikker. Vagtperioden starter kl. 15
og leber til neeste morgen kl. 8. I weekends er afdelingen bemandet med
samme vagthold hele degnet. I vagtperioden er der tre leeger i vagt. Af dis-
se er der to, oftest specialleeger, der har ansvaret for hhv. den obstetriske og
den gynakologiske betjening. Desuden er der en leege under uddannelse,
som primeert betjener den gynaekologiske del af vagten. Af og til erstattes
den ene specialleege af en leege under uddannelse f.eks. en leege i sidste fase
af sin uddannelsesstilling. Det er pa forhand skemalagt, hvem af de to spe-
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cialleeger der skal betjene den obstetriske del af afdelingen. Almindeligvis
betjenes den obstetriske vagt af en specialleege fra den obstetriske sgjle. Ved
usadvanlig travlhed er der mulighed for, at den ene specialleege kan hjeel-
pe den anden, ligesom man forsgger at samle alle kald i en tre til fire timers
hvileperiode om natten pa skift hos en af de to specialleeger. Forstekald
vedr. patienter pa fodegangen er altid en bagvagt. Har bagvagten brug for
assistance til f.eks. et kejsersnit, kaldes forvagten. Séledes betjenes fade-
gangen primeert af en specialleege. Udover at passe vagten pd foedegangen
passer den obstetrisk ansvarlige leege ogsa en svangregang med ti senge.
Forvagten gar aftenstuegang pa barselsgangen men konfererer komplice-
rede tilfeelde med bagvagten.

Jordemoderbetjeningen pa fedegangen bestdr i dagtiden af en afdelingsjor-
demoder samt tre andre jordemgdre. Herudover er der en jordemoder, der
i dagtiden betjener de akutte henvendelser pa fodegangen. Pa hhv. fedekli-
nik og ambulant klinik er der en jordemoderbemanding pa to til tre perso-
ner (dagfunktionsjordemoder og to jordemedre i vagt) og en i dagtid. Yder-
ligere findes en deognvagt pa tilkald.

I vagten er der en afdelingsjordemoder, som har ansvaret for alle tre fode-
steder, der ligger i teet geografisk relation til hinanden. Endvidere er der pa
fodegangen to jordemeodre samt to i tilkald. Pa klinikkerne drejer det sig
om to hhv. en med en jordemoder i tilkald hvert sted. Jordemedrene pa fo-
degangen tager sig endvidere af de akutte ambulante henvendelser.

Den perinatale audit

Siden 1993 har der veeret gennemfert perinatal audit i forbindelse med gra-
viditeter og fadsler, der finder sted pd H:S Frederiksberg Hospital, H:S
Hvidovre Hospital og H:S Rigshospitalet. Hiemmefedsler er ogsa underlagt
audit, hvis de finder sted med personale fra et af fodestederne. Udover
denne feelles audit finder der ogsa en lokal perinatal audit sted i afdelingen.

Den centrale perinatale audit:
Audit finder sted i tilfeelde af:

. Dadfedte born

. Born, som der til og med 28. dag efter fadslen eller pa et senere tids-
punkt, hvis barnet fortsat er indlagt pa neonatal afdeling

J Aborter fra 24. svangerskabsuge

I den perinatale audit deltager de leegefaglige ledere og jordemoderledere
fra de involverede fodeafdelinger, de faglige ledere fra de paediatriske afde-
linger eller stedfortreedere herfor samt patologisk specialleege. Desuden
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deltager repraesentanter for de alment praktiserende leeger i omradet. Indtil
1997 deltog embedsleegeinstitutionen ogsad men opherte, da man fandt, at
sidstneevntes tilsynspligt var uforeneligt med at deltage i audit arbejdet.
Frem til 2000 deltog H:S direktionen i auditpanelet.

Perinatal auditgruppen gennemfgrer en retrospektiv analyse af det samle-
de forleb, der gar forud for den intrauterine eller neonatale ded. Forlebet
vurderes som suboptimalt, hvis mere optimal handtering kunne have re-
duceret risikoen for det fatale resultat. Pa baggrund af den gennemforte
audit skal der tages en reekke konsekvenser af de suboptimale forlgb mht.
udarbejdelse af rekommandationer.

Den seneste rapport er udgivet i september 2001 (Weber, 2001) og omhand-
ler fadselsforleb fra 1997-1999. Der fandt i denne periode 25.538 fadsler
sted, og heraf indtradte 144 dedsfald, som blev behandlet af perinatal au-
dit. Forlobene blev gennemgaet pa baggrund af et anonymiseret resumé,
der blev udsendt i forvejen. Journalerne var til stede pd medet, sa disse
kunne konsulteres. Af de 144 behandlede tilfeelde fandt audit, at 31 (22 %)
af forlebene var suboptimale.

Den lokale perinatale audit:

Afdelingen har endvidere selv, siden i hvert fald 1993, gennemfort en ma-
nedlig perinatal audit i afdelingen. Denne omhandler audit af nyfedte med
navlesnors-pH under 7,05. Sygehistorierne fremlaegges pa skift af to speci-
alleeger. Deltagerne i audit er dels afdelingens laeger, der er til stede den
pageeldende morgen, og dels de jordemgodre, der méatte have mulighed for
at megde op. Efter fremleeggelse diskuteres, hvorvidt forlebet kunne have
veeret anderledes. Formalet var oprindeligt, at de frontliniepersoner, der
havde veeret involveret i et fadselsforleb, som skulle give anledning til au-
dit, kunne mede frem og fa diskuteret forlobet med fokus pa, hvad man
kunne have gjort anderledes med henblik pa at undga lignende forleb
fremover.

Overvejelser om perinatal audit

Perinatal audit betragtes som et velegnet redskab til vurdering af kvaliteten
af den perinatale omsorg, men selvom den tager udgangspunkt i utilsigte-
de udfald, findes der ingen dokumentation for effekten af audit til ned-
bringelse af perinatale dedsfald, hvilket da ogsa ma betragtes som saerdeles
vanskeligt.

Nyttevirkningen af den perinatale audit er ikke blevet malt med kvantitati-
ve empiriske metoder, men den primeere veerdi skennes at ligge i det tveer-
faglige forum, som giver mulighed for udveksling af viden og erfaring og
opsegning af mulig evidens, som kan fgre til eendrede retningslinier. En
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tilbagemelding til personale pd fede- og neontalafdelinger, specielt de di-
rekte implicerede parter, er essentiel for implementering af ny viden. Der
ses dog umiddelbart folgende problemer ved den form for perinatal audit,
der afholdes i dag:

J Der etableres ikke konsekvent en plan for, hvorledes et lignende for-
lgb skal undgas fremover, f.eks. ved at der beskrives en korrigerende
handling med en deadline for implementering og med efterfglgende
monitorering,.

J Der er ingen opfelgning pa, hvorvidt evt. rekommandationer efter-
felgende systematisk indarbejdes i afdelingernes praksis

. Tilbagemelding fra auditmederne til det personale, som har veeret di-
rekte involverede i de vurderede forlgb, er meget forskelligartede og
ikke konsekvente.

J Forlgbene diskuteres ud fra ret begreensede informationer nemlig
maksimalt de, der er anfort i journalen. Det er sdledes ikke muligt at
vide, hvorvidt der har veeret seerlige forhold, som ikke er beskrevet.

. Endvidere er der ikke en seerlig systematik eller forstaelse for, hvor-
ledes utilsigtede heendelser skal forstas eller analyseres i audit arbej-
det.

Pa trods af ovenstaende overvejelser er der i obstetriske afdelinger en tradi-
tion for at forsgge at uddrage leering af utilsigtede haendelser. Der er sam-
tidig, som det ses af ovenstdende, et stort behov for at videreudvikle meto-
derne, sdledes at de mere effektivt kan benyttes i forebyggende gjemed. Ik-
ke mindst derfor kunne KRS veere en af de metoder, der kunne erstatte den
aktuelle perinatale audit.

Holdninger og introduktion til klinisk risikostyring
Ledelsen

En grundleggende forudseaetning for indferelse af KRS pa en hvilken som
helst afdeling er, at ledelsen bakker fuldt og helt op om alle aspekter om-
kring implementering af KRS inklusiv aktiviteter, der understotter den
ngdvendige holdningseendring hos det involverede personale. Manglende
eller inkomplet opbakning fra ledelsen udger en potentiel barriere imod
indferelse af KRS. Neerveerende projekt har veeret kendetegnet ved fuld
opbakning fra den obstetriske ledelse, hvilket blev forsteerket af, at ledelsen
har veeret medlem af styregruppen for projektet. Ydermere har den lokale
hospitalsdirektion ogsa vist projektet fuld opbakning.
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Frontlinie personale

Nar det fra ledelsens side er besluttet at indfere veesentlige aendringer i or-
ganisationen, er det afgerende at identificere, dels hvilke barrierer der kan
veere blandt personalet mod det nye, og dels hvorledes dette vil pavirke
personalets dagligdag.

I projektet udtrykte personalet, ved de indledende introduktionsmeder,
vaesentlig bekymring for felgende to omrader:

1.  Hvorvidt projektet ville medfere, at der skulle anvendes mere tekno-
logi end hidtil, f.eks. hvorvidt de enkelte personalemedlemmer ville
benytte sig af defensiv medicin og mdske iveerkseette cardiotokograf-
overvagning (CTG-overvagning) pa videre indikationer end hidtil,
antibiotikaprofylakse pa videre indikationer mv. Denne bekymring
var vanskelig at tage hojde for. Formdlet med at indfere teknologien
var ikke hverken at gge eller nedsaette antallet af indgreb men alene
at afslgre forhold, der medferte risici for patienterne, med henblik pa
at forebygge skader som folge af behandling eller mangel pa behand-
ling. Projektets design kunne ikke opfange, hvorvidt personalet eend-
rede adfeerd i forbindelse med forskellige former for indgreb eller
overvagning.

2. Hvorvidt oplysninger tilvejebragt i forbindelse med projektet ville
kunne tilga tilsynsmyndighed eller PKN i de tilfeelde, hvor der evt.
blev rejst en klagesag. Dette forhold er diskuteret neermere tidligere i
kapitel 8 (pp. 78).

Den made, KRS i forste omgang pavirker det menige personale p4, er selve
indberetningsprocessen, hvorfor viden om barrierer mod selve indberet-
ningen er meget veesentlig. Viden herom er efter projektets afslutning pub-
liceret i rapporten "Rekommandationer for rapportering af utilsigtede
heendelser pa sygehuse’ (Hermann et al, 2002), som via en sporgeskema-
undersggelse har afdeekket personalets holdninger til bl.a. rapportering af
utilsigtede heendelser. Folgende mulige barrierer mod rapportering er
nevnt: sanktioner, ansvarsmeessige forhold, arbejdspres, besveerlig rappor-
teringsproces eller manglende tiltro til effekt af rapportering. Overordnet
set viste undersggelsen en positiv indstilling til rapportering. Eventuelle
barrierer mod rapportering skyldes dels manglende tradition for rapporte-
ring samt frygten for at fremstd som en darlig leege eller sygeplejerske. Sa-
fremt indberetningssystemet har forbindelse til de juridiske instanser, vil
dette ogsa udgere en veesentlig barriere mod indberetning.

Det bekraeftes séledes, at det er vigtigt at indarbejde en kultur, hvor det er
accepteret, at der forekommer fejl, og dermed legitimt at indberette haen-
delser, og det kreever en hgj grad af kollegial loyalitet og ledelsesmeessig
opbakning. Implementering af KRS kreever derfor, at ledelsen har en lo-
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bende dialog om disse forhold med personalet, samt at ledelsen aktivt un-
derstotter de organisatoriske forandringer, der er nedvendige for at im-
plementere KRS og korrigerende handlinger.

I introduktionen af projektet blev en holdningsaendring hos frontlinieper-
sonalet identificeret som en kritisk faktor for succes for indarbejdelse af
KRS og den leerende organisation. Der blev derfor atholdt en raekke intro-
duktionsmgder - indenfor rammerne af afdelingens mgdestruktur - med
information og diskussion om konceptet og mulighederne for at undgg, at
fejl gentager sig. Der blev gennemfert en dialog med personalemedlemmer
om forhold, de var bekymrede over.

Der var generelt stor interesse for projektet fra personalets side, (jf.
Appendix 8, Interviewundersggelsen p.182). Og allerede i forbindelse med
introduktionsmederne (inden KRS blev implementeret), blev projektlede-
ren bedt om at foretage udredning og analyse af flere tilfeelde af utilsigtede
heendelser.

Resultater

I et sveert vagtbelastet omrdde som fedselshjeelp blev det vurderet som vee-
sentligt at introducere projektet, hvor der allerede var etableret modestruk-
tur med henblik p4, at flest muligt kunne veere til stede pd mederne. P& den
made skulle der ikke anvendes ekstra tidsressourcer pa opgaven eller tid
pa at finde egnede modetidspunkter, lokaler, udsende medeindkaldelser
mv. Derudover skulle der ikke frigives personale til ekstra meder. Det var
veesentligt, at KRS-projektet bdde blev introduceret i tveerfaglige og mono-
faglige sammenheenge. Det var ogsa veesentligt, at der allerede var etable-
ret rutiner for videregivelse af informationer fra disse moder til medarbej-
dere, der ikke var til stede pd moderne. Introduktion af projektet fik derfor
en relativt hgj prioritet i den lobende prioritering af, hvad der skulle pa
dagsordenen. Det blev konkluderet, at det var vigtigt, at den gverste ledel-
se meldte ud, at introduktion af KRS skulle prioriteres haijt.

I neerveerende projekt virkede introduktion og holdningsbearbejdning af
personalet efter hensigten. Indberetningslysten var sé stor, at man matte
stoppe for indberetningen fer tid, og der var tillige opbakning til at fortseet-
te KRS efter projektets afslutning (jf. Appendix 8, Interviewundersegelsen
p. 182). I interviewundersogelsen blev risikomanagers/ projektlederens
konsekvent leerende tilgang til problemstillingen naevnt som betydnings-
fuld for den store indberetningsvillighed. Risikomanagerens tilgang og til-
knytning til afdelingen kan séledes veere afggrende for
indberetningsvilligheden.

Fastholdelse af motivation for KRS blandt personalet vil sandsynligvis ba-
de afheenge af den ledelsesmaessige opbakning, samt at der fastholdes en
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Side 94

adskillelse mellem disciplineere tiltag og rapportering til KRS. Det er ogsa
efterfglgende vist, at ledelsens tilbagemelding om indberetningernes posi-
tive effekt er vigtig for den fortsatte opbakning (Hermann et al, 2002).

Ressourcer til implementering af klinisk risikostyring

Projektet blev finansieret af MTV-puljemidler fra CEMTV. Med disse pul-
jemidler finansieredes lon til risikomanager i projektperioden. Risikomana-
geren arbejdede pa halv tid, den anden del af tiden arbejdede risikomana-
geren som afdelingsleege pd afdelingen. En del af tiden anvendtes til plan-
leegning og afrapportering af projektet, men overordnet anvendte projek-
tets risikomanager 10 maneder (halv tid) pa at implementere og drive KRS
pa den obstetriske afdeling jf. kapitel 6. Projektets forudseetninger p.34.

De forste fire mdneder anvendtes til indhentning af viden om KRS, til op-
naelse af accept af konceptet pa overordnet og lokalt niveau samt til afhol-
delse af introduktionsmeder.

Projektet havde ikke finansieringskilder til at iveerksaette ressourceudle-
sende aktiviteter i afdelingen. Konceptet var séledes, at de korrigerende
handlinger, der blev iveerksat pa baggrund af analyserne, skulle kunne
handteres indenfor afdelingens budget, og at evt. aktivitetsudvidelser skul-
le underleegges den prioritering af ressourcerne, som ledelsen lgbende ta-
ger stilling til. Korrigerende handlinger, som involverede hgjere niveauer
af ledelseshierarkiet end afdelingsledelsen, blev ikke implementeret i neer-
veerende projekt.

Diskussion

Implementering af KRS pa en hospitalsafdeling - som ikke er stgttet med
eksterne midler - vil kreeve omprioritering af, hvorledes afdelingens res-
sourcer skal anvendes, idet man som minimum skal afse midler til Risiko-
manager funktionen. Derudover skal der afses personalemzessige tidsres-
sourcer i mindre grad samt evt. ressourcer i forbindelse med korrigerende
handlinger. Det er dog neeppe nodvendigt med sd omfattende ressourcer
som i dette projekt. Pga. den offentlighed, der allerede har veeret om: til-
gangen og tankegangen, skal der anvendes feerre ressourcer pa at introdu-
cere konceptet. Desuden kan flere afdelinger, evt. et helt hospital, dele en
risikomanager. Det betyder formentlig noget mindre fokus pa den enkelte
indberetning, end hvis der er flere risikomanagere.

En alternativ organisering er som i H:S, hvor man efterfglgende har valgt at
have en risikomanager pa hvert hospital. Disse suppleres lokalt af sakaldte
patientsikkerhedsansvarlige, der formidler kultureendringen, har stor viden
om, hvad og hvordan der rapporteres, og som deltager i analysearbejdet,
tager sig af de lokale tiltag mv.
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Uddannelse indenfor klinisk risikostyring

I forbindelse med gennemferelse af lovforslaget om patientsikkerhed, samt
at der forventes udarbejdet standarder pa risikostyringsomrdadet, vil det
veere nedvendigt, at der etableres uddannelsestilbud, séledes at opgaverne
kan loftes.

Uddannelsestilbud ber formentlig i ferste omgang rette sig mod de perso-
ner, der skal etablere den lokale organisation og plan for, hvorledes pati-
entsikkerhed og risikostyringsomrddet konkret skal udmentes. Der ber li-
geledes i forste omgang satses pa tilbud til ledelsesniveauet, som skal for-
midle holdningen ”at fokus er leering - forteel os, hvor minerne er, sa kan vi
destruere dem”.

I anden omgang vil der veere behov for undervisningstilbud pa mere lokalt
niveau, hvor den konkrete politik meldes ud, og hvor de redskaber, der
skal bruges i den enkelte institution, bliver introduceret og treenet.

Det vil ogsd veere nedvendigt med en kortere varende introduktion, un-
dervisning og diskussion for de medarbejdergrupper, der fremover bliver
palagt en rapporteringspligt. Disse mader eller denne introduktion vil me-
get kunne ligne den, som blev foretaget ved introduktion af dette projekt. I
ojeblikket udbydes stort set ingen kurser i patientsikkerhed udover de, som
H:S atholder i forbindelse med uddannelse af patientsikkerhedsansvarlige.
Der er i H:S afholdt fire tredages patientsikkerhedskurser, hvor i alt ca. 140
personer har deltaget. Kurserne er inspireret af NCPS’s patientsikkerheds-
kurser. Indholdsmeessigt speender de fra at informere om omfanget af util-
sigtede heendelser til at formidle det leerende frem for det sanktionerede
fokus. H:S politik for utilsigtede haendelser gennemgas, og der opoves
kompetence i at foretage kernedrsagsanalyser.

En yderligere udbygning af uddannelsesmuligheden i patientsikkerhed vil
formentlig blive nedvendig i form af sdkaldte “human factor” kurser.
Dansk Center for Medicinsk Simulation aftholder sddanne kurser med kli-
nikere som malgruppe. Her sgger man at leere klinikerne at arbejde sikkert
i stressede simulerede situationer.

DSPS har i arbejdsprogrammet for 2003 og 2004 (Dansk Selskab for Patient-
sikkerhed, 2003a) besluttet at udvikle et kursuskoncept i patientsikkerhed
og har faet bevilget midler fra private fonde? til at udvikle dette. Endnu er
der ikke taget stilling til, i hvilket regi disse kurser skal kere, dvs. hvorvidt
selskabet selv skal atholde dem, eller hvorvidt de skal afholdes i samarbej-
de med andre interessenter. For det vil veere muligt at etablere et egentligt
sterre uddannelsestilbud, er det endvidere ngdvendigt at uddanne et til-
streekkeligt antal undervisere. Det vil under alle omstendigheder blive
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nedvendigt med bade assistance fra udenlandske undervisere og med un-
dervisere fra andre sektorer.

Risikomanagerens kvalifikationer

Det er afgorende, at risikomanagerfunktionen varetages af en person, som
frontliniepersonerne accepterer at diskutere med og rapportere utilsigtede
heendelser til (Hermann et al, 2002). Det kan derfor veere en fordel med en
risikomanager, der selv ved, hvor ”skoen trykker”, og selv arbejder delvist
klinisk eller har erfaring fra klinisk arbejde. Det giver tillid til, at personen
kender de betingelser, som klinisk arbejde er underlagt, og at vedkommen-
de opfattes som en fra egne raekker. I den tidligere omtalte sporgeskema-
undersogelse foretraekker et flertal af de udspurgte leeger og sygeplejersker
at rapportere til en person fra egen faggruppe (Hermann et al, 2002). Pro-
blemet er, at en heendelse oftest involverer mere end en faggruppe. I de al-
vorligere haendelser er der ofte en eller flere anzestesiologer, obstetrikere,
jordemeadre, sygehjeelpere og sygeplejersker involveret. Det er derfor urea-
listisk at rapportere til egen faggruppe. I stedet skal der findes en person,
som alle faggrupper kan acceptere at rapportere til.

Der har i USA og Storbritannien veeret beskrevet problemer med at fa spe-
cielt leeger involveret i rapporterings- og analysearbejdet, hvorfor det ud
fra den synsvinkel kan overvejes i en opstart at veelge at lade risikomana-
ger funktionen varetages af en leege, indtil denne faggruppe har engageret
sig i systemet.

Det er afgerende for et KRS-system, at rapporter og analyser modtages og
handteres i en ikke-bebrejdende kultur. Det er derfor vaesentligt, at risiko-
manageren kan leve op til dette i den daglige omgang med det bergrte per-
sonale. Det kan ogsé veere afgerende, at risikomanageren er en alment re-
spekteret person, som har forstaelse for de forskellige faggruppers kultur
og faglige baggrund.

For at tilgodese behovet for fleksibel arbejdstilretteleeggelse for risikoma-
nageren er det neeppe holdbart, at dennes kliniske arbejde afvikles i vagtti-
den. Dette vil ikke i tilstreekkelig grad tilgodese behovet for fleksibilitet i
forbindelse med at veere til stede for at indsamle yderligere oplysninger, fo-
retage interviews mv. Det skal sikres, at der er en vikarierende risikomana-
ger, der kan lappe over i forbindelse med fraveer af den primeere risikoma-
nager. Risikomanagerens fleksible arbejdstilretteleeggelse er en forudseet-
ning for, at det er muligt at indhente supplerende viden om de indrappor-
terede heendelser ind imellem de involverede frontliniepersoners gvrige
arbejdsopgaver. Arbejdet som risikomanager kraever indsigt i problematik-
ken omkring utilsigtede haendelser set i et systemisk perspektiv samt ud-
dannelse i arbejdet med KRS. I projektet anvendte risikomanageren langt
flere ressourcer pd at opnd disse feerdigheder, end man ma forvente frem-
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over jf. p.95. Dette skyldtes, at der ikke fandtes kurser i KRS i Danmark pa
daverende tidspunkt.

Lokalorganisatoriske konsekvenser af indforelse af klinisk ri-

sikostyring

De lokale organisatoriske konsekvenser beskrevet her omfatter en beskri-
velse af den konkrete arbejdstilretteleeggelse af arbejdsopgaver knyttet til
KRS, eendring i ansvar og befgjelser som folge af KRS samt KRS indflydel-
se pa afdelingens gvrige aktiviteter og funktioner.

Analysen af de lokalorganisatoriske konsekvenser er foretaget dels med da-
ta fra et kort felt studie og dels bandede og transskriberede interviews med
KRS-ledelsen (dvs. chefjordemoderen, den leegelige obstetriske chef samt
risikomanageren). Der er ogsa medgdet data fra projektets indberetninger
samt litteratur pd omrddet. Frontliniepersonernes holdninger er udeluk-
kende blevet afdeekket via personalegruppernes lgbende tilbagemeldinger
til risikomanageren.

Nar konsekvenserne af implementering af KRS skal belyses, undersoges
hvorledes det nye organisatoriske element, nemlig KRS, fungerer i samspil
med organisationens gvrige opgaver mv. (Kristensen, Horder, Poulsen,
2001; Bakka, Fivelsdal,1999).

Afsnittet disponeres som folger:

Nye arbejdsopgaver som folge af klinisk risikostyring
Andre lokale organisatoriske konsekvenser
Korrigerende handlinger i et organisatorisk perspektiv
Handlinger, der reducerer antallet af fejl

Synliggerelse af fejl og risici

Handlinger der reducerer omfanget af skade

Specielle forhold ifm. korrigerende handlinger

Generelt om menneskelige fejlrisici

Nye arbejdsopgaver som folge af klinisk risikostyring

Nedenfor diskuteres pa hvilken made, nye arbejdsopgaver indfert i relati-
on til risikostyring, pavirker den samlede arbejdstilretteleeggelse og organi-
sationens ovrige arbejdsopgaver. Risikomanagers opgaver diskuteres sale-
des ikke her, i stedet henvises til p.49.
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Indberetningen

Af registreringsskemaet fremgik, om der var registeret sikkerhedsproble-
mer i vagtdegnet, samt hvori disse bestod. Skemaet blev efter de forste
uger kun anvendt sporadisk, formentlig fordi det indebar en dobbeltregi-
strering, som ikke tilferte projektet oplysninger, der ikke alligevel blev re-
gistreret pa det egentlige registreringsskema.

Registreringen af heendelserne pa skemaerne var, ifelge frontliniepersoner-
ne, ikke en tidskreevende proces. Ofte drejede det sig om ganske fa seetnin-
ger, andre gange kunne det veere mere omfattende. Under alle omstendig-
heder skulle de oplysninger, der blev nedfeeldet, veere organiseret saledes,
at de alligevel kunne videregives struktureret pa den felgende morgenkon-
ference eller ved vagtoverdragelse. Registreringsskemaerne blev signerede.
Dette gav ikke anledning til udtalt bekymring eller diskussion.

Selve indberetningen af haendelserne foregik pd papirskemaer. Disse ske-
maer var lette at udfylde, og den tid, personalet anvendte pa indberetning
gennem disse skemaer, var ubetydelig (jf. Appendix 3).

Ansvaret for, at indberetning af heendelser skete blandt jordemodrene, 14 i
projektet hos afdelingsjordemoderen, idet denne pamindede kollegaerne
om udfyldelse af blanket. Man fandt ikke, at denne opgave var tidsmeessigt
ressourcekraevende for afdelingsjordemoderen.

I modseetning hertil var der blandt leegerne ikke udpeget en egentlig an-
svarlig for indberetningen. I stedet mindede man hinanden om forhold, der
kreevede indberetning, under de daglige morgenkonferencer, hvor patien-
ter og behandlingsproblemer diskuteres. Den leegelige chef, der deltog i
analysearbejdet, og risikomanageren fungerede imidlertid som primus mo-
torer i dette (jf. Appendix 8, Interviewundersggelsen p.182).

I forbindelse med langt de fleste heendelser var savel en jordemoder som en
leege involveret. I enkelte tilfeelde eksisterede der en indberetning fra beg-
ge, men hovedreglen var, at de involverede personer aftalte indbyrdes,
hvem der foretog indberetningen. Dette gav ikke anledning til problemer.

Diskussion

De indberetningsskemaer, man havde valgt at anvende i projektet, viste sig
at fungere tilfredsstillende i praksis. Det involverede personale fandt, ifelge
tilbagemeldinger til risikomanager, ikke indberetningsprocedurerne be-
sveerlige. Det blev konkluderet, at skemaerne indeholdt de informationer,
der var ngdvendige for risikomanagerens videre arbejde f.eks. prioritering
af indberetningerne og planleegning af interviews. Lignede skemaer kan
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sdledes anvendes ved fremtidig implementering af KRS i den kliniske
praksis.

Interviews med personale

I projektet blev interviews vedrerende heendelserne foretaget af risikoma-
nageren.

Det viste sig ofte vanskeligt for frontliniepersonerne at finde ledig tid til in-
terviews, hvorfor det for risikomanageren var forbundet med nogen spild-
tid i form af ventetid pa at interviewe de involverede personalemedlemmer
(if. Appendix 8, Interviewundersggelsen p.182).

Dette skal ses i sammenheeng med forholdene pa en fodeafdeling, som er
kendetegnet ved en meget varierende arbejdsbelastning. Fodegangsarbejde
drejer sig udelukkende om akutarbejde. Antallet af fodende kan selvsagt
ikke planleegges, ligesom det ikke pa forhand vides, hvorvidt fedslerne bli-
ver komplicerede.

Diskussion

Man havde allerede pa forhand fravalgt protokollens anbefalinger om dels
at sende personale, der har veeret involveret i heendelser, hjem med henblik
pa at bearbejde oplevelsen og dels at indkalde vikarer. Vikaren skulle gore
det muligt at planleegge et tidspunkt, hvor et interview kunne finde sted
sdledes, at det kliniske arbejde kunne varetages under interviewet. Et plan-
lagt interview giver de involverede parter tid til at forberede sig. Fravalget
af disse to anbefalinger skyldtes, at implementering af en sddan praksis
ville veere ressourcekraevende og ikke muligt indenfor projektets rammer
(jf. Appendix 8, Interviewundersagelsen p.182). Interviewene blev derfor
foretaget enten i de involverede frontliniepersoners arbejdstid i perioder,
hvor arbejdsbelastningen var lille, eller der blev planlagt interview i for-
leengelse af arbejdstiden.

Nar fodegangsarbejde er meget forskelligt belastet, er det samtidig ogsd ka-
rakteriseret ved, at der findes perioder med mindre belastning. Netop fordi
risikomanagerens arbejdstilretteleeggelse var meget fleksibel, var det mu-
ligt at udnytte disse stille perioder optimalt. Denne form for interviewplan-
leegning er dog ikke holdbar pa leengere sigt.

Det bor derfor overvejes at afvikle interviews i tidsrum, hvor personalet
bliver friholdt fra patientrelaterede opgaver, fordi interview midt i arbejds-
tiden muligvis pavirker de patientrelaterede opgaver og yderligere kan
medfere spildtid for risikomanager. Derudover kan et planlagt interview
afkorte tiden mellem heendelse og interview.
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Side 100

I spergeskemaundersggelsen vedr. rapportering af utilsigtede haendelser
(Hermann et al, 2002) fandt leeger og sygeplejersker det afgorende, at kolle-
gaer, der har veeret involveret i skadevoldende heendelser, bliver hjulpet til
at bearbejde heendelsen. En stor del af de, der har veret involveret i skade-
voldende heendelser, overvejer at skifte job, afstar fra vanskelige opgaver
eller pdvirkes psykisk af oplevelsen. Nar frontliniepersoner involveres i en
utilsigtet haendelse, giver det anledning til mange typer reaktioner. I den
ene ende af spektret kan det dreje sig om selvbebrejdelse og skyldfglelse,
der kan fore til handlingslammelser og frygt for at tage beslutninger i en
periode. I den anden ende af spektret ses reaktioner som vrede og aggres-
sioner neermende sig det paranoide, hvor alt og alle andre beskyldes for at
veere arsag til heendelsen (Wu, 2000; Liepe, 1994). Flere af spektrets variati-
oner pa reaktioner giver anledning til savel personlige problemer som ar-
bejdsmeessige problemer, der forhindrer en professionel og effektiv opga-
velgsning.

Ifolge undersogelsen kan man med fordel tilbyde forskellige former for
debriefing, hvor oplevelserne bearbejdes. Interviewene i forbindelse med
en haendelsesanalyse kan mdske i et vist omfang benyttes i forbindelse med
debriefing, ligesom analysen i sig selv kan medvirke hertil. NCPS advarer
dog mod, at de to formdl sammenblandes, idet de argumenter for, at
debriefing foretages med det formal, at frontliniepersonerne bearbejder
heendelsen for at fa det bedre psykisk, og for at fremtidige opgaver kan lo-
ses relevant. Heendelsesanalysernes primeere formal er derimod at identifi-
cere, hvorledes lignende haendelser forebygges fremover. Det kan veere
meget vanskeligt at opfylde dette formal sidelobende med debriefing af
personalet.

Néar man synligger tidsforbruget til heendelsesanalyser, er det sdledes vig-
tigt at erindre, at sdfremt der undlades at foretage nogen form for debrie-
fing, vil utilsigtede heendelser give anledning til reaktioner hos personalet,
der kan medfere et uhensigtsmeessigt tidsforbrug hos savel de direkte in-
volverede som andre i afdelingen. Mht. de direkte involverede drejer det
sig typisk om frygt for at tage beslutninger, udskyde indgreb mv. Dette ko-
ster effektivitet og kan i sig selv medfere skader som resultat af forsinket
behandling. Dette ressourceforbrug kan udmeerket have mindst samme
omfang som ressourceanvendelsen ved KRS, om end det ikke umiddelbart
kan dokumenteres pa samme vis.

Analyse af indberettede handelser

Efter indberetning og rapportering, blev betydningen af den givne heendel-
se og muligheden for korrigerende handlinger, diskuteret. Dette foregik i
projektet pa meder med KRS-ledelsen bestdende af chefjordemoder, obste-
trisk laegelig chef samt risikomanager. Disse mgder var planlagt til at fore-
ga en gang ugentligt og havde en varighed pa ca. to timer. Pa mederne blev
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de indkomne rapporter gennemgaet, herunder risikomanagerens forslag til
analyse og handling. Efter beslutning om evt. korrigerende handlinger var
taget, var det op til ledelsen at iveerkseette de korrigerende handlinger. Ri-
sikomanageren udarbejdede referat fra KRS-ledelsens mader.

Selvom en del praktiske opgaver i forbindelse med iveerkseettelse af korri-

gerende handlinger blev uddelegeret til risikomanageren, anvendte ledel-

sen ofte en del tid efter moderne til at afklare f.eks., hvorvidt de foresldede
korrigerende handlinger var praktisk gennemforlige samt tid pd at iveerk-

saette disse (jf. Appendix 8, Interviewundersggelsen p.182).

Diskussion

Det var vanskeligt for den leegelige obstetriske chef og chefjordemoderen
helt konsekvent at deltage i de ugentlige mader, ligesom det var vanskeligt
at finde alternative medetidspunkter i de uger, hvor mederne matte aflyses
(jf. Appendix 8, Interviewundersggelsen pa p.182). Der blev ikke foretaget
en konsekvent registrering af, hvor hyppigt mederne blev aflyst, men
skensmeessigt kom det til at dreje sig om ca. en tredjedel. Det var ikke plan-
lagt, at chefjordemoder eller obstetrisk chef kunne sende suppleanter til de
meder, hvor de var forhindrede i at deltage.

Det var meget vanskeligt for ledelsen at afse de nedvendige tidsmeessige
ressourcer til arbejdet i projektperioden, og man skennede ikke, at det ville
veere lettere ved daglig drift med det omfang, rapporteringerne havde i det
pageeldende projekt.

Der var fra chefjordemoderens side enske om, at mededeltagelsen delvist
kunne uddelegeres til vicechefniveauet for at undgd, at chefjordemoderens
ovrige ledelsesmeessige opgaver ikke blev veesentligt pavirket. Dette betad
dog ikke, at ansvaret blev uddelegeret (jf. Appendix 8, Interviewundersg-
gelsen p.182).

Da det kun er den obstetriske ledelsesgruppe, der har kompetence til at be-
slutte, hvilke korrigerende handlinger, der skal implementeres, er deres
deltagelse i mgderne imidlertid afgerende. Derudover skennes det, at den
viden, der opnds om afdelingens funktion ved at gennemga rapporterne,
giver en indsigt for ledelsen, der betyder, at de kan handle relevant pa de
heaendelser, der rapporteres. Det ma konkluderes, at KRS metoden ikke far
tilstreekkelig gennemslagskraft uden fuld ledelsesmeessig opbakning.

Det har veeret diskuteret, om det forhold, at rapporterne kommer til ledel-
sens kendskab, ville give anledning til en tilbageholdenhed med at rappor-
tere af frygt for sanktioner (jf. tidligere i kapitel 8 pp. 78). Dette kan for-
mentlig ikke afvises. Nedenstdende situationer kunne repraesentere en sa-
dan holdning:
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Side 102

En enkelt gang i forbindelse med en af de forste indrapporteringer havde
der i forbindelse med udfyldelsen af rapporteringsskemaerne foregaet en
ordveksling mellem jordemoderen og den ansvarlige leege, som ifelge jor-
demoderen havde karakter af, at systemet blev opfattet som et “sladresy-
stem”. Det er den eneste rapporterede situation, hvor der blev udtalt nega-
tive holdninger til KRS. Dette udelukker naturligvis ikke andre uudtalte
negative holdninger eller forskellige typer modstand, som det ikke med de
anvendte metoder har veeret muligt at registrere.

Erfaringer fra luftfarten siger, at "det tager ti ar at opbygge tilliden til et
rapporteringssystem, men kun en dag at nedbryde den" (Munksg, 2002).
Det er derfor utrolig vigtigt, at den tillid, den enkelte frontlinieperson viser
ledelsen ved at rapportere, ikke misbruges.

Samtidig er det nedvendigt, at ledelsen kender det grundlag, hvorpa korri-
gerende handlinger mest effektivt skal bygges. Man kan derfor ikke fore-
stille sig et system, hvor ledelsen ikke er bekendt med rapporterne. Ledel-
sens motivation for at prioritere og udarbejde korrigerende handlinger ma
antages at forsvinde, hvis de ikke tager aktivt del i dette arbejde.

I det omfang, det er vanskeligt for den overste ledelse at afseette tidsmeessi-
ge ressourcer til denne type arbejde, kan man i stedet effektivisere ressour-
cerne ved at opsamle rapporter for f.eks. en mdned af gangen og have
sneaevrere kriterier for, hvorndr der skal reageres pa haendelser. Det vil ogsa
veere tidsbesparende for ledelsesniveauet, hvis mellemlederne sammen
med den enkelte risikomanager sorterer og vurderer indberetninger, inden
ledelsen involveres. Dette kunne geres ud fra forud fastsatte kriterier f.eks.
ved at score haendelser efter et scoringssystem, der veegter risiko for skade
pa patient ved at bruge hyppighed og omfang af skade, jf. Figur 6 p. 85.

Andre vejledninger i udferelse af heendelsesanalyser anbefaler, at analyse-
teamet ogsa omfatter frontliniepersoner. Disse har et indgdende kendskab
til, hvorledes opgaverne normalt lgses, og hvilke processer der indebeerer
en sikkerhedsrisiko. Ved at supplere analyserne med denne viden bliver
det formentlig en kvalitativ bedre analyse - ligesom analyserne bliver til-
svarende mere ressourcekraevende.

H:S vejledning i kernedrsagsanalyser fordrer, at frontliniepersonerne delta-
ger i analyseteamet. Det kan veere enten de, der direkte har veeret involve-
ret i heendelsen, eller andre, der arbejder pd samme niveau. Der eksisterer
ikke analyser af, hvorledes fordele og ulemper ved de to metoder kan afve-
jes, men sidstneevnte vurderes af bl.a. JC og NCPS at have storre effekt med
henblik pa at fremme en kultur til fordel for et systemperspektiv.
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Implementering af korrigerende handlinger

I projektet blev korrigerende handlinger i en lang raekke tilfeelde ikke im-
plementeret. Der var flere arsager hertil. I nogle tilfeelde var det uden for
afdelingens egen kompetence at iveerkseette de korrigerende handlinger.
Eksempelvis drejede det sig dels om at eendre ampul-udseende eller am-
pullens meengde (f.eks. K-vitamin ampuller) og dels en uhensigtsmaessig
ekstern procedure for at f4 anbragt den gravides blodtypekort i journalen.

Der var imidlertid ogsd en lang reekke korrigerende handlinger, som kunne
iveerkseettes indenfor afdelingens egne rammer, men som ikke blev det af
flere rsager. En drsag var, at der i perioden blev igangsat et sterre antal
korrigerende handlinger, end organisationen kunne handtere. Der var sa-
ledes et antal korrigerende handlinger, som der ikke blev fulgt op pa.
Endelig kan det heller ikke udelukkes, at en del af de korrigerende
handlinger blev besluttet pa et for lest grundlag.

Andre lokale organisatoriske konsekvenser

Dette afsnit diskuterer de mulige fremtidige konsekvenser af indferelse af
KRS pa en sygehusafdeling.

Personaletrivsel

Stotte i forbindelse med utilsigtede haendelser

Betydningen af kollegial stotte i forbindelse med utilsigtede haendelser, der
medferer skade for patienten, er efter dette projekts gennemforelse blevet
belyst i DSI's spergeskemaundersggelse (Hermann et al, 2002). Underse-
gelsen viste, at bade sygeplejersker og leeger fandt ledelsesmaessig og kol-
legial stotte afgorende. Godt halvdelen fandt, at denne statte allerede blev
givet pa afdelingerne.

Med indferelse af KRS, hvor det er acceptabelt at tale om utilsigtede heen-
delser, m& man antage, at flere af de bererte medarbejdere vil opleve et
mindre pres, hvorfor personaletrivslen sandsynligvis vil eges.

Forbedrede arbejdsvilkdr

KRS kan potentielt forbedre arbejdsvilkdrene for de ansatte ved at lette den
enkelte for unedig personlig skyld og skamfolelse. Dette gores ved en ge-
nerel holdningsaendring, hvor utilsigtede haendelser ikke leengere anses
som et resultat af enkeltpersoners valg af usikre handlinger, men i stedet
som et resultat af en usikker organisation. Ved at hilse rapporter om usikre
forhold velkomne med henblik pa at eendre disse forhold, kan den enkelte
fole sig veerdsat ved at bidrage til sikkerheden frem for at blive irettesat
pga. usikre handlinger. I det omfang, at det lykkes at “belenne” indrap-
porteringer med korrigerende handlinger, vil medarbejderne fgle, at de kan
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bidrage til at forbedre arbejdsvilkarene. Tiltroen til effekten af korrigerende
handlinger md antages at athaenge af, hvorvidt personalet oplever, at korri-
gerende handlinger rent faktisk vil forhindre, at de samme utilsigtede
heendelser bliver gentaget. Handlinger, der medferer en lettelse af arbejds-
gangen som folge af f.eks. forenkling af vejledninger eller automatiske kon-
trolforanstaltninger pa apparatur og systemer til forebyggelse af medicine-
ringsfejl, ma ogsa antages at opleves som en forbedring af arbejdsvilkdrene
og dermed personaletrivslen. En amerikansk undersggelse har pavist, at
KRS resulterer i oget personaletilfredshed (Denison, Pierce, 2003).

Korrigerende handlinger i et organisatorisk perspektiv

I projektet blev indberetningerne forsegt analyseret ved at identificere be-
handlingsproblemer. Herefter sagte man at afdeekke de(n) bagvedliggende
arsag(er) til problemets opstaen for endelig at kunne implementere relevan-
te korrigerende handlinger. Det var hypotesen, at en eendring af uhen-
sigtsmaessige arbejdsprocedurer eller arbejdsredskaber mindskede risikoen
for utilsigtede haendelser, fordi “huller” i sikkerhedsbarriererne lukkes.

I det felgende beskrives konkrete principper for korrigerende handlinger.
Der beskrives savel, hvad der kan gores for at reducere antallet af fejl, som
principper for at reducere omfanget af skaderne, nér fejlene sker. Desuden
gennemgas nogle typiske forhold, der fremmer risikoen for fejl.

Handlinger, der reducerer antallet af fejl
Reducere antal trin

Som tidligere beskrevet er en af de mest effektive metoder til at undga fejl,
og hermed til at reducere risiko for skade, at simplificere eller reducere an-
tallet af trin i arbejdsprocesser (Berwick, 1998), jf. Tabel 13 p. 75. Med trin
menes i denne forbindelse hvert led i en kaede, der tilsammen medfarer, at
en handling udferes.

Eksempelvis kan man udregne antallet af trin fra en blodprove bliver ordineret, 0g
til der reageres pd svaret. En sddan proces kan evt. bestd af 50 trin. Laegen beslut-
ter, at der er behov for at kende en patients blodprocent. Denne erkendelse leder til
en ordination, der seettes i veerk, ved at leegen pi et stykke kladdepapir nedskriver

ordinationen, trinl, samtidig meddeler laegen det til sygeplejersken, der passer pa-
tienten, trin 2. Sekretaeren skriver efterfolgende ordinationen ind i journalen, trin
3, sygeplejersken indtaster ordinationen i et elektronisk ordinationssystem, trin 4,
den udprintede ordination leegges i en boks i sygeplejerskekontoret, trin 5 mv.

Jo feerre trin, der er i sadan en proces, jo feerre fejlmuligheder er der. Hvis
f.eks. leegen selv tastede ordinationen direkte ind i et elektronisk ordinati-
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onssystem, kunne man reducere med fire trin. Hvis man i laboratoriet har
et system, hvor blodprevebestilling, analyse og svarafgivelse er direkte for-
bundne og kerer i en automatiseret proces, reduceres antal trin voldsomt,
og tilsvarende er de menneskelige fejlrisici reduceret betydeligt. Netop det-
te princip kunne veere relevant at tage i anvendelse ved en korrigerende
handling, der skulle medfeore sterre sikkerhed for et skriftligt blodtypesvar
i den gravides journal jf. pp. 73.

Standardisere procedurer

En anden potent metode til at reducere fejl er at standardisere arbejdspro-
cesser (Joint Commission, 1998a). Jo feerre forskellige metoder man skal
kunne beherske, jo hyppigere forlober processen uden afvigelser. Denne
viden benyttes ikke i tilstreekkelig grad, ndr nye behandlingsregimer seettes
i veerk. Hvis det ud fra en reekke undersggelser har vist sig, at der er be-
handlingsgevinst ved at differentiere f.eks. en medicinsk behandling pa ba-
sis af patientens vaegt, nyrefunktion og fedeindtagelse, er det ikke sikkert,
at der ud fra en sikkerhedssynsvinkel fortsat er gevinst ved at indfere den-
ne differentiering. Dette skyldes, at man ber modregne de skader, der kan
opsta ved fejlbehandlinger som folge af den individuelle behandling over-
for den standardiserede. Jo mere differentieret en planlagt behandling er, jo
flere trin vil den have, og jo flere processer skal personalet kunne handtere.
Hyvis alle patienter med den samme lidelse altid skulle have to grenne tab-
letter, var risikoen for, at der skete fejl i behandlingen langt mindre, end
hvis man skal udregne antal tabletter ud fra en reekke andre parametre.
Hvis en afdeling f.eks. har syv forskellige genoplivningsborde til nyfedte,
der betjenes pd syv mere eller mindre forskellige mader, er risikoen sterre
for, at der sker fejlbetjening, med heraf felgende risiko for mindre optimal
behandling af den nyfgdte.

I det omfang det er muligt at aflaste den subjektive menneskelige tolkning
med en mere ngjagtig, objektiv og eksakt fortolkning, medferer det en for-
bedring af sikkerheden (Burke, 2000). Det er fremmende for patientsikker-
heden, hvis det er muligt at benytte teknikker, der aflaster den menneskeli-
ge hukommelse.

Eksempel

Ifolge Sundhedsstyrelsens anbefalinger skal gravide, der er i risiko for at vaere kro-
niske baerere af hepatitis B, screenes for dette. Sundhedsstyrelsen har fastsat, hvilke
faktorer der placerer en kvinde i risikogruppe. Ved at udarbejde en tjekliste, der in-
deholder disse kriterier, som rutinemaessigt gennemgids med den gravide, reduceres
afheengigheden af den individuelle behandlers hukommelse. Herved opnis, at flere
gravide smittebeaerere diagnosticeres, hvorved deres born efter fodslen kan vaccine-
res mod hepatitis B.
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Det er dog langt fra altid, at det er muligt at udarbejde tekniske lgsninger,
der reducerer eller minimerer risikoen for menneskelige fejl. Netop i en
lang reekke alvorlige og meget akut opstdede situationer er det ikke muligt,
og derfor er det afgerende, at disse situationer traenes saledes, at der kan
reageres adeekvat, nar de opstar.

Synliggorelse af fejl og risici

Fejl er uundgaelige i processer, hvor menneskelige tolkninger og handlin-
ger indgar. Derfor er det af afgarende betydning for sikkerheden at gore
eventuelle fejl sa synlige som mulige, saledes at man kan reagere pa dem
umiddelbart og hermed mindske deres evt. skadelige effekt (Joint Commis-
sion, 1998a). Den bedste kontrolforanstaltning eller barriere imod fejl er i
den forbindelse en velinformeret patient eller parerende.

Eksempel

Der kan arbejdes bevidst med at bruge patienter som veern mod fejl ved at informe-
re dem om, hvad de kan forvente hvor og hvorndr. Et eksempel pi dette er en dag-
bog udarbejdet af Ortopaedkirurgisk Klinik pd H:S Frederiksberg Hospital (H:S
Frederiksberg Hospital, 2002). Dagbogen beskriver detaljeret, hvad der skal foregi
under indlaeggelsen. Det er muligt for patienten at kommentere de enkelte begiven-
heder i dagbogen. Der er desuden huskelister til, hvad patienten skal informeres af
leegen om, og patienten bliver f.eks. bedt om at rykke for sit kontrolrontgensvar.
Desuden giver dagbogen pdrerende til patienter, der har sveert ved selv at folge
med, mulighed for at fole sig fuldt informeret. De pirorende kan 0gsd hjeelpe med at
stille sporgsmiil til beslutninger eller haendelser, der ikke forekommer relevante i
forhold til planen.

Patienten er en positiv samarbejdspartner, der ved sin kontrol af behand-
lingen kan medvirke til at fremme sikkerheden. Overvédgningen bliver et
positivt medspil til behandleren. Dette princip kan ogsa tages i anvendelse
i forbindelse med fgdselshjeelp og barsel.

Det er ikke kun patienter, der fungerer som en kontrolforanstaltning mod
fejl. Det kan de teammedlemmer, man arbejder sammen med, ogsa veere.
En anerkendt metode til forbedring af sikkerheden er at indfere en sdkaldt
time-out inden en operation eller en procedure som f.eks. anleeggelse af
kop (Joint Commission, 2001). Her gennemgar operateren indledningsvist,
hvilket indgreb der skal foretages. Desuden gor kirurgen opmeerksom pa,
hvilke problemer han forventer, der kan opsta, samt hvordan de vil blive
sogt lost. Herefter gar turen til de ovrige medlemmer af teamet. Anzestesi-
leegen kommenterer, hvilke anzestesiproblemer der forventes, og hvordan
de er sogt forebygget, samt hvordan de vil blive sggt last undervejs. Opera-
tionssygeplejerske og aneestesisygeplejerske folger samme procedurer.
Mange sygehuse er i dag sa store, at man ikke pd forhdnd nedvendigvis
har noget seerligt kendskab til de andre personer, der er i operationsteamet.
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Derfor md man benytte sig af andre metoder, der stimulerer teamdannelsen
og medvirker til, at alle arbejder sammen om den fzelles opgave. Forinden
skal kirurgen samt operationssygeplejersken uathaengigt af hinanden have
konfirmeret med patienten, hvilken operation der er tale om, og evt. pa
hvilken side den skal foregd. Det princip anvendt pa f.eks. anleeggelse af
kop ville betyde, at fadeleegen indledte med at sige, at der skulle forlases
med kop maske pga. en langvarig fodsel, og at der skulle treekkes maksi-
malt fire gange. Hvis ikke barnet var fgdt inden da, ville man overga til kej-
sersnit. Herefter kunne de gvrige kommentere deres opgave, og safremt
barnet fortsat ikke var fodt efter tre traek, ville alle vide, at et kejsersnit var
neert forestdende osv.

For en del processer er det hensigtsmeessigt at indfere alarmer, der gor
opmeerksom pa fejl, f.eks. stop pa en infusionsslange, sa infusionen afbry-
des. Det er dog ogsé kendyt, at for mange alarmer, der udleses for hyppigt,
medferer en ny risiko, idet det bliver til et slags "ulven kommer" faenomen,
hvor personalet reflektorisk afbryder alarmen men glemmer at kontrollere
arsagen. Hyppige alarmer kan ogsa virke forstyrrende pd personalets kon-
centration (Murff, 2001).

Fejl kan ogsa geres synlige ved brug af elektroniske hjeelpemidler f.eks.
elektronisk medicinordinationssystemer med beslutningsstette. Her adva-
rer systemet, hvis der ordineres et leegemiddel, der interagerer med et alle-
rede ordineret leiegemiddel. Systemet advarer, hvis et leegemiddel ordineres
i for stor meengde, eller hvis der ordineres noget, patienten tidligere har
angivet at veere overfglsom overfor.

Hyppige fejl i forbindelse med medicinering kan opsta, nar man pa afde-
lingen selv skal fortynde eller blande et leegemiddel, som det skete med
bricanyl-behandlingen omtalt i kapitel 7 p. 71. Det er vist i en engelsk un-
dersogelse, at der er fejl i hver fjerde indgift af leegemidler i blodbanen (Ta-
xis, Barber, 2003). Overdoseringsfejl kan forebygges ved at have leegemidlet
i lave koncentrationer, der ikke kan forrette den store skade, med mindre
det gives i meget store voluminae. Netop store voluminae vil gore, at fejlen
bliver synlig. Ved kun at have tynde oplesninger reduceres risikoen ved
potentielt farlige leegemidler (Kaushal, 2001).

Handlinger der reducerer omfanget af skade

Endeligt er det afgorende, at skaden pa patienten begraenses, nar fejlen er
sket (Rasmussen, 1999). Ved at veere bevidst om, at der sker fejl, er det mu-
ligt at forholde sig til dem og planlaegge, hvordan der skal handles, nar fej-
len er sket. Pa afdelinger, der bruger store doser morfin, ber der eksempel-
vis altid forefindes en vejledning for, hvordan overdosering behandles, og
der bor forefindes en modgift pa de relevante steder. Hvis det handler om
apparatur, skal det vaere indrettet sdledes, at det ved fejlbetjening gar over i
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Side 108

en stand by funktion, der ikke kan forrette skade. Drejer det sig f.eks. om
en infusionspumpe, skal den sla infusion fra frem for at give mulighed for
frit indflow. Alle sakaldte free flow pumper skal ifglge anbefalinger fra
Joint Commission veere afskaffet pa alle sygehuse fra 2003 (Joint Commis-
sion, 2003b).

Nér der benyttes infusionspumper, er det ofte begrundet i, at der gives me-
get potente leegemidler, hvis dosis skal afmales meget ngje. Hvis fejlbetje-
ning kan medfgre frit indflow, kan store meengder gives pd ingen tid med
tilsvarende skader til fglge. Det er derfor typisk mere sikkert at konstruere
infusionspumper, sdledes at fejlbetjening medferer et afbrudt flow.

Specielle forhold ifm. korrigerende handlinger
Kommunikation

Ved alvorligere fejl og skader pa patienter spiller kommunikationsproble-
mer altid en veesentlig rolle. Derfor er det nedvendigt at se pa, hvordan
kommunikationen kan forbedres i sundhedssektoren.

Skriftlig kommunikation

Princippet om at erstatte en subjektiv menneskelig tolkning med en ngjag-
tig og korrekt IT-baseret losning geelder ogsa, ndr det geelder kommunika-
tion. Den skriftlige kommunikation ber erstattes af elektroniske systemer,
der medfgrer, at henvisninger, prevesvar og hele journaler altid er til stede
pa det sted, hvor den skal bruges. Det betyder, at det sikres, at svar ses, at
henvisninger ikke bortkommer, at meddelelserne er leeselige osv. Ved at
den skriftlige kommunikation baseres pa IT, fjernes en lang reekke af de
fejlkilder, der eksisterer i dag (Leape, 1994). Samtidig skal man selvfglgelig
veere opmeerksom pa, at der skabes mulighed for en reekke nye fejlkilder.
Der kan veere risiko for, at systemet gar ned, det kan veere, at visse fejlop-
lysninger, der er fort ind, bliver mere autoritative mv.

Et andet hyppigt problem, der opstar i forbindelse med skriftlig kommuni-
kation, er, at oplysningerne ikke samles pa et sted. Der indferes oplysnin-
ger om patienten i flere journalsystemer afheengig af hvilken personale-
gruppe, der foretager optegnelserne, og ikke athaengig af hvilken type op-
lysninger det drejer sig om. Det er en meget uhensigtsmeessig opdeling, der
bunder i tradition og ikke i en rationel og sikker patientbehandling. Dette
problem er de fleste steder ikke aktuelt for fedeafdelinger, idet leeger og
jordemgdre typisk benytter sig af samme journalsystem.

Mundtlig kommunikation

Det er tidligere beskrevet, hvorledes den mundtlige kommunikation kan
forbedres med henblik pa at standardisere meddelelserne, sdledes at risiko
for misforstaelser minimeres. For dette kan ske ma sundhedssektoren i heo-
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jere grad erkende, at kommunikationsproblemer er en vigtig kilde til fejl og
skader.

Eksempel: En sygeplejerske pd en barselsgang kontaktede telefonisk en bornelaege
pga. smertereaktioner hos en nyfodt med en stor blodansamling efter en kopfor-
losning. Bornelaeegen ordinerede smertestillende medicin. Sygeplejersken opfattede
ordinationen som 0,4 ml, hvorved barnet fik en dosis pi 8 mg morfin. Den korrekte
ordination skulle have vaeret 0,8 mg, hvilket naeppe ville kunne have ladet sig gore
med de koncentrationer af morfin, der var pd barselsgangen.

Det er fortsat praksis de fleste steder at afgive telefoniske ordinationer,
uden at der er procedurer for, hvorledes ordinationen kontrolleres. Kon-
trollen ber ideelt foregd ved, at ordinationen nedskrives, hvorefter den op-
leeses af modtageren, og dette accepteres af den ordinerende laege. Netop
telefoniske ordinationer anvendes typisk i situationer med stor travlhed,
hvor det ikke er muligt for den ordinerende laege at veere til stede pa afde-
lingen for at ordinere leegemidlet skriftligt. I praksis sker det ofte, at jo mere
travlt der er pd en afdeling, jo mere usikker praksis benyttes. Derfor skal de
sikre rutiner indarbejdes til hverdag, sa der ikke er tvivl om, hvordan det
skal foregd, nar der er allermest travlt.

Mens mange opgaver i det daglige let kan loses, ved at det er et mere eller
mindre fast team, der leser opgaverne, forholder det sig anderledes i vagt-
timerne, som omfatter den store del af degnet. Her kan en gruppe af de lze-
ger, sygeplejersker, jordemgdre m.fl., der tilfeeldigt er pa vagt sammen,
med et gjebliks varsel blive kaldt sammen for at lose en akut opstdet van-
skelig opgave. Holdet har ofte kun fa eller ingen erfaringer med at arbejde
sammen, men skal alligevel kunne fungere optimalt som team.

I andre komplekse organisationer, hvor sikkerhed er afgerende, vil kritiske
situationer blive simuleret som led i optreeningsprogrammer. P4 denne
made leerer alle hvad, der forventes af dem, hvilke opgaver, der skal udfe-
res hvorndr, samt hvem, der leder slagets gang mv. Dette er kun tilfeeldet i
meget beskedent omfang i sundhedssektoren. Som eksempel er det kun fa
steder, at der regelmeessigt opdateres hjertestopkurser. Det er ikke useed-
vanligt, at der er op til flere procedurer for hjertestop atheengig af, hvilken
afdeling hjertestoppet indtreeder pa. De leeger, der har mindst rutine, og
som roterer pa flere typer afdelinger, skal derfor konstant forholde sig til
nye procedurer for den samme arbejdsopgave. Kulturen er lidt bedre, nér
det drejer sig om genoplivning af nyfedte. Her er der typisk kun én proce-
dure, men der er fortsat mange steder, hvor denne ikke rutinemaessigt op-
dateres arligt.

Ofte er ledelsesforholdene uafklarede. Sperger man f.eks. en kirurg, en
narkoseleege, en operationssygeplejerske og en narkosesygeplejerske om,
hvem der har den endelige besluttende myndighed pa en operationsstue,

Gynakologisk Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital Side 109
H:S Enhed for Patientsikkerhed



9. Organisatorisk analyse

vil der afslore sig mindst fire forskellige opfattelser. Det betyder, at det er i
de mest pressede situationer, ndr den vanskeligste opgave skal lgses pa det
mest umage tidspunkt, at den slags konflikter viser sig. Derfor er entydige
retningslinier, som er kendt af alle, nedvendige for, at arbejdsgangene kan
forlgbe let og uproblematisk, nar det virkelig geelder. Simulationsgvelser
burde indferes og treenes med jeevne mellemrum. En af de indrapporterede
heendelser illustrerede denne problemstilling:

Eksempel: Pd en operationsstue skal der foretages akut kejsersnit, efter at det ikke er
lykkedes at forlose den fodende kvinde ved hjzlp af en sugekop. Arsagen til, at fods-
len skal afsluttes, er, at barnets hjertelyd er pdvirket, og der er sdledes mistanke om
iltmangel hos barnet. Narkoselaegen ensker af hensyn til moderen ikke at udsaette
hende for en fuldbedeovelse og veelger derfor at anleegge en rygbedovelse, en sikaldt
spinal bedovelse, helt i overensstemmelse med afdelingens praksis. Det tager under
optimale omstendigheder fi minutter, fra moderen er pd operationsbordet til, be-
dovelsen virker. Af og til heender det dog, at det kan vaere vanskeligt at ramme det
rigtige sted mellem to ryghvirvler, hvorfor det kan tage narkoselaegen flere forseg at
anlaegge blokaden, og hermed medgir leengere tid, inden kvinden er bedevet. Enkel-
te gange md spinalblokade opgives, og der skal i stedet gives fuld bedovelse.

Fodelaegen, der har forsegt at forlose moderen ved at anlaegge sugekop pd barnets
hoved, er klar pi operationsstuen. Fodelaegen er meget bekymret for barnet. Dels er
der gdet lidt rigelig tid, inden at beslutningen om forlesning blev taget, dels er der
gaet tid med den mislykkede kopforlosning, og det vil vaere meget bekymrende, hvis
bedovelse af moderen yderligere traekker tidspunktet for fodslen ud. Fodelaegen fore-
traekker derfor fuld bedevelse af kvinden umiddelbart. Narkoselaegen er uenig. Det
er mere risikabelt for den fodende, og formentlig vil spinalbedovelsen vere lige si
hurtig. Efter denne ordveksling, der forgdr i en stresset situation pd et tidspunkt,
hvor alle har arbejdet et stykke tid under pres, gir narkoseleegen i gang med at an-
leegge rygbedevelsen. Fodelaegen har sveert ved at tojle sin nervesitet og kommente-
rer spinalanlaeggelsen med bemeerkninger om, at det er narkoseleegens ansvar, hvis
det ikke gdr hurtigt og glat, det er uacceptabelt med mere end ét forseg mv. Narko-
seleegen forseger at koncentrere sig, nilen gdr ikke lige ind, der forseges igen, irri-
tationen over fodelaegens bemeerkninger gor det vanskeligt at holde koncentratio-
nen om spinalanleggelsen. Bevidstheden om, at alt gdr godt 99 ud af 100 gange i
situationer som denne, gor, at bemaerkningerne fra fodeleegen mere tolkes som et
udtryk for dennes utilmodighed end som en meddelelse om en storre risiko for bar-
net end vanligt.

De feerreste fodeafdelinger har en politik for, hvordan sddanne situationer
skal handteres. Her er det afgerende nodvendigt, at der udarbejdes en poli-
tik for, hvordan de enkelte laeger skal forholde sig, nar de opstdr. Lasnin-
gen skal indebeere, at alle arbejder sammen om at fa kvinden forlest s& hur-
tigt og sikkert som muligt. Det bgr opfattes som en teamopgave frem for en
opgave, der kan opdeles i mange sma trin, hvor prioriteringerne er i ind-
byrdes modstrid med hinanden.
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I neerveerende projekt gav denne haendelse anledning til, at der blev udar-
bejdet nye vejledninger i, hvornar der skulle foretages hvilken type bede-
velse.

Selverkendelse

Ved at tage hojde for de menneskelige faktorer, der medvirker til, at fejl og
skader opstar, kan arbejdsprocesser tilretteleegges mere hensigtsmeessigt.
Den kultur, der hersker i sundhedssektoren, adskiller sig fra kulturen i an-
dre sektorer, der fokuserer pa sikkerhed. En amerikansk flyvepsykolog har
lavet sammenlignende undersggelser, hvor han stillede de samme typer af
sporgsmal til piloter, leeger og sygeplejersker. Holdningerne beerer preeg af,
at specielt leeger, men ogsa bade piloter og sygeplejersker, ikke har en helt
realistisk opfattelse af deres egen arbejds- og bedommelseskompetence. Sa-
ledes mente knap to tredjedele af leegerne, at deres demmekraft er lige s&
god ved uventede alvorlige problemer som under vanlige betingelser.
Langt hovedparten af leegerne mente, at de kunne lade deres personlige
problemer bag sig, ndr de arbejdede, at deres arbejde var lige s godt, nar
de arbejdede i et uerfarent team som i et mere erfarent team. Og endelig
mente over halvdelen, at de kunne arbejde effektivt trods stor treethed. Pi-
loterne, der besvarede de samme sporgsmal, var lidt mere realistiske i de-
res opfattelse af deres egen formden. Og specielt mente kun en tredjedel, at
de var i stand til at arbejde effektivt, nar de var meget treette (Helmreich,
Schaefer, 1994).

Undersogelsen er foretaget i Schweiz for nogle ar siden. Man kan habe, at
diskussionerne omkring overenskomstforhold og antallet af maksimalt be-
lastede timer per vagtdogn har medfert, at problemet er knap sa udtalt i
Danmark. Diskussioner af denne art er kun i ringe omfang eller forst for
nylig begyndt i resten af Europa og USA.

Generelt om menneskelige fejlrisici

Indkebere pa sygehuse bor uddannes i patientsikkerhedsproblematikken.
Det er noglepositioner med afgerende indflydelse pa, hvad der indferes pa
sygehusene. Indkgberne kan f& en positiv indflydelse pa patientsikkerhe-
den ved konsekvent at eftersperge produkter, hvis fejlrisici i praktisk kli-
nisk brug er blevet undersggt. Det vil bidrage til at stimulere interessen for,
at risikominimering medtages i produktudviklingen. Specielt ma det over-
vejes, hvorvidt der er forvekslingsmuligheder, og hvilken potentiel risiko
dette indebeerer. Identificeres forvekslingsmuligheder, skal der tages stil-
ling til, hvordan de skal handteres pa den enkelte institution.

En typisk fejlkilde er de hyppige skift af produkter, der forekommer pa
mange sygehuse. Det betyder, at personalet ikke reagerer, ndr de fejlagtigt
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far et andet produkt i heenderne, end de plejer. Personalet er vant til skift af
produkter, uden at de i gvrigt er informerede pa forhdnd eller har haft pro-
dukterne til afprevning. Dette vanskeligger, at personalet kan fungere som
barriere mod forkert brug eller mod forvekslinger.

Nye elektroniske varebestillingssystemer kan potentielt udgere en barriere
mod forvekslinger. Safremt hjembestilling af varer kun kan ske ud fra afde-
lingens afgraensede og bevidst valgte varesortiment, kan dette fungere som
en barriere mod, at der hjembestilles andre produkter end de, der vanligvis
haves i afdelingen, og som er kendte af personalet. Sammenbrud i denne
sikkerhedsbarriere er til gengeeld meget problematisk, nar det valgte sorti-
ment tilsideseettes. Dette geaelder specielt i mere akutte situationer, hvor den
vante bestillingsprocedurer ikke fglges, og hvor der er akut brug for noget,
afdelingen er udgaet for. Her sker leveringen ofte pa et atypisk tidspunkt,
hvorved sikkerhedsbarriererne tilsideseettes. Risikoen for, at et forkert
hjembestilt produkt tages i anvendelse, er stor, nar det forst er lagt pa afde-
lingens hylder.

Forveksling af leegemidler pga. ens emballering har hyppigt veeret neevnt i
forbindelse med patientsikkerhedsproblematikken (Mogensen, 2000). Selv-
om dette kan veere en triviel opgave, er der fortsat ikke eendret pa emballe-
ringen, hvorved problemstillingen er stadig lige aktuel. Netop pa disse om-
rader kan indkebere, hvad enten det drejer sig om sygehusapotekere eller
andre, stille krav til producenter om, at navngivning og emballering ma
adskille sig pd s& mange parametre som muligt for at forhindre forveks-
lingsmuligheder. Mens patienter og personale venter pa en mere fejlsikker
handtering af problemet fra producenternes side, kan den enkelte instituti-
on selv bidrage til at sge sikkerheden. Den liste af leegemidler, der anven-
des, kan fra apotekets side gennemgas med henblik pa at identificere,
hvorvidt der er preeparater, der har meget enslydende navne, eller hvor
emballering kan give anledning til forveksling. Er det tilfeeldet, kan der ud-
sendes en liste med advarsel herom til afdelingerne, ligesom en advarsel
kan opheenges i medicinskabene. Den enkelte afdeling kan fd inspiceret
medicinskabe og depotrum med henblik pd at identificere oplagte forveks-
lingsmuligheder. Hvor sddanne eksisterer, skal der findes en mere sikker
made at opbevare leegemidlerne. F.eks. er det helt uacceptabelt, hvis salt-
vand og kaliumklorid i stort set ens udseende beholdere opbevares side om
side (Joint Commission, 1998b). Der er rapporteret sa mange tilfeelde af for-
vekslinger mellem de to preeparater, at der ikke er tvivl om, at det er en
meget reel forvekslingsrisiko. Endvidere kan forveksling medfere patien-
tens dod. Det skal overvejes, om det overhovedet er velbegrundet at have
f.eks. koncentreret kaliumklorid pd afdelingen. Dette er naeppe tilfeeldet for
mange andre afdelinger end intensivafdelinger. Herefter ma det betragtes
som et potentielt farligt stof og derfor opbevares sammen med mere poten-
te leegemidler i et afldst medicinskab. Man kan ogsa overveje at hjembestille
et af saltene fra en anden producent, sd beholderne ikke er ens af udseende.
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Ovenstdende initiativer mgder altid modstand. Det kan vaere argumenter
om, at den slags problemer kender den pageeldende afdeling ikke, eller det
kan veere frygt for, at disse initiativer slover personalets opmaerksomhed
mv.

En af de mest potente metoder til at stimulere afdelinger og institutioner til
at arbejde positivt for en bedre sikkerhedskultur er storytelling. Ved at for-
teelle en detaljeret historie om, hvordan f.eks. en forveksling fandt sted, bli-
ver det indfgleligt og forstdeligt, hvorfor det skete, og der kommer en for-
staelse for, at det lige sa godt kunne veere heendt pa den pageeldende insti-
tution. Flere store medicinske tidsskrifter har taget initiativ til, at detaljere-
de historier om patientsikkerhed nu bliver fortalt i deres spalter (Wachter
et al, 2002). Det naturlige neeste skridt er at etablere et rum for, at afdelin-
gens egne historier kan blive fortalt i en atmosfeere, hvor der ikke eksisterer
bebrejdelser men lyttes med henblik pa leering.

Specielt om travlhed

I flere af de indberettede heendelser blev travlhed angivet at veere en med-
virkende arsag. I forbindelse med interviews og analyser fandt man dog
ikke, at travlhed var et generelt problem og dermed heller ikke en af de til-
grundliggende arsager til afdelingens utilsigtede haendelser.

Det er muligt, at denne opfattelse vil @endre sig ved en leengere varende re-
gistrering af utilsigtede heendelser og deres drsager.

En amerikansk undersggelse (Joint Commission, 2003a) dokumenterer en
negativ sammenheeng mellem sygeplejerskebemanding og dedelighed pa
kirurgiske afdelinger. Det samme forhold vil formentlig gore sig geeldende
ogsa for leeger og jordemedre, der arbejder pa en fedegang.

Problemstillingen er ikke umiddelbar let at lgse. Der er hverken ubegraen-
sede gkonomiske eller personalemaessige ressourcer til rddighed, hvilket
umuligger simple lgsninger.

I situationer, hvor antallet af feadende kvinder overstiger antallet af mulige
tilstedeveerende jordemegdre, er det mest hensigtsmeessigt at iveerkseette en
ngdplan. Her tilsidesaettes den normale service, som afdelingen yder til
fordel for en mere bevidst prioritering af, hvilke opgaver der er mest ngd-
vendige at lgse ud fra et sikkerhedsperspektiv. Denne prioritering bor fore-
tages af den mest erfarne jordemoder, der er til stede.

Denne made at handtere travlhed pa skal sikre, at der ikke gas pa kom-
promis med den fodendes sikkerhed, om end dette sker pa bekostning af
den generelle service, der kan ydes. Det er samtidig klart, at der er greenser
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for, hvor hyppigt en organisation kan arbejde under en nedplan. Treeder en
sddan i kraft meget ofte, md organisationen overveje, hvorledes ressourcer i
ovrigt kan fordeles mere optimalt, eller eventuelt om der er behov for at
oge disse. Omvendt er det heller ikke optimalt, at der ofte er meget lav ar-
bejdsbelastning, idet dette ogsa kan indebeere en sikkerhedsrisiko.

I en organisation med varierende arbejdsbelastning er det samtidig uaccep-
tabelt ikke at udarbejde en nedplan, der kan hjeelpe personalet til at arbejde
sikkert trods stor arbejdsbelastning.

Specielt om uddannelse og kompetence

I en del af heendelserne vurderes mangel pd uddannelse og kompetence at
veere en af de mest grundleeggende arsager til heendelsen. Dette er tidligere
diskuteret i kapitel 7, og af Tabel 10 p. 62 samt Figur 5 p. 63 fremgar det, at
uddannelse af personale er et af de svageste principper at foretage korrige-
rende handlinger efter. Dette skyldes, at det ofte er meget vanskeligt at
samle og uddanne en stor gruppe. Jordemodergruppen bestar af knap 100
personer, og omkring 20 leeger er involveret i vagtbetjeningen af fadegan-
gen. Problemstillingen er tidligere berert i eksemplet, der vedregrer uddan-
nelse, kompetence mv. (jf. p. 66). Heraf fremgar det, at det er forbundet
med store vanskeligheder at sende det relevante antal personer pa kursus
pga. den store vagtbelastning, der er i afdelingen. Endvidere vil der medga
mange arbejdstimer med at samle 120 personer og undervise og diskutere
et emne. Det vurderes derfor at have langt sterre veerdi, hvis man i stedet
kan indfere simple tjeklister eller pa anden made kan udarbejde korrige-
rende handlinger, der ikke involverer undervisning af et stort antal menne-
sker.

Alternativt kunne det veere af veerdi, hvis det var muligt at etablere f.eks.
CTG treening via computerprogrammer el. lign. Sddanne programmer
kunne veere obligatoriske at gennemgd med jeevne mellemrum, og det kun-
ne ske, nar den enkelte havde vagter med en mindre belastning. Der blev i
forbindelse med projektet afprovet en enkelt CD-rom vedr. CTG-tolkning,
men man fik ikke implementeret modellen, da den kraevede, at der blev
udarbejdet en dansk “facit liste”, der passede til de retningslinier, der var
gaeldende i afdelingen.

Ofte fremheeves det i litteraturen om patientsikkerhed, at mange afdelinger
ikke er bemandet med specialleeger i vagttiden, og at dette bidrager til util-
sigtede heendelser. Dette forhold er specielt udtalt for fodeafdelinger i sdvel
Storbritannien som i USA. Dette geelder i langt mindre grad i Danmark, og
i meget begraenset omfang pa H:S Hvidovre Hospital. Her har man, som
det fremgar af afsnittet “Den aktuelle obstetriske afdeling” pp. 87, gennem
mange ar haft “omvendt” vagtpyramide séledes, at afdelingen hovedsage-
lig passes af specialleeger, alternativt af leeger, der er langt i uddannelses-
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forlgbet til specialleeger. Alligevel vil det formentlig altid forekomme, at
der ved heendelsesregistrering og analyse vil blive identificeret omrader,
hvor introduktionen til afdelingen og afdelingens rutiner har veeret util-
streekkelige.
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10. Gkonomi

Introduktion og afgraensning

Normalt foretages en sundhedsgkonomisk evaluering i en MTV ved at
sammenholde de skonomiske konsekvenser af en given intervention i
sundhedsvasenet med de sundhedsmaessige konsekvenser, som interven-
tionen medforer2e.

Formalet med dette KRS-projekt har veeret at undersege, hvorvidt persona-
let pa den obstetriske afdeling pa Hvidovre Hospital var villige til at indbe-
rette nogle af de utilsigtede heendelser, der forekom i projektperioden, samt
hvorvidt man i organisationen var i stand til at analysere haendelserne ud
fra et systemisk perspektiv. Baggrunden var en formodning om, at nedseet-
tes risikoen for utilsigtede heendelser, nedseettes omfanget af skader pa pa-
tienter. Dette burde medfere, at kvaliteten af sundhedsveesenets ydelser
(den sundhedsmeessige effekt) oges. Samtidig reduceres omkostninger for-
bundet med behandling af patientskader. P4 den anden side kan der vere
omkostninger forbundet med at gennemfgre korrigerende handlinger.

Det har imidlertid ikke veeret intentionen med projektet at foretage en
sundhedsgkonomisk analyse baseret pa dataindsamling i projektet. Dette
skyldes dels, at projektperioden var for kort til at belyse de samlede drifts-
okonomiske omkostninger ved KRS, dels at det ikke er muligt at estimere
effekten af KRS pa baggrund af dette projekts datagrundlag. Endvidere er
det ekstremt vanskeligt at finde egnede metoder til at foretage disse analy-
ser. Derudover kan forekomsten af utilsigtede heendelser over en kort peri-
ode pé en specifik afdeling naeppe generaliseres til andre afdelinger (Shoja-
nia et al, 2001).

Formalet med dette kapitel er derfor udelukkende:

. at redegpre for nogle af de skonomiske konsekvenser af utilsigtede
haendelser

J at skitsere ressourceforbruget ved indferelse KRS pa en hospitalsafde-
ling

J at diskutere mulige fremtidige metoder til sundhedsgkonomisk eva-
luering af KRS

2% En sundhedsgkonomisk evaluering kan have et samfundsekonomisk perspektiv, hvor alt samfundsmeessigt relevant
gkonomi medtages (myndigheds-, institutions- og borgerniveau), eller et mere afgreenset perspektiv, hvor man f.eks.
kun inddrager hospitalets eller amtets omkostninger. Udenlandske og danske guidelines til skonomiske evalueringer
i MTV-rapporter anbefaler at anvende en samfundsgkonomisk tilgang (Kristensen, Herder, Poulsen, 2001). En sund-
hedsgkonomisk evaluering suppleres ofte med drifts- og samfundsgkonomiske konsekvensanalyser.
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Da projektet pd en lang reekke omrader har haft karakter af en ”erfarings-
skabende proces”, er det forventeligt, at projektets ressourceforbrug ikke er
repreaesentativt for senere og mere udviklede former for KRS. Der kan imid-
lertid pd isolerede omrader drages ressourcemaessige erfaringer, hvorfor
disse er summarisk beskrevet.

Jkonomiske konsekvenser af utilsigtede haendelser

Folger af utilsigtede haendelser i forbindelse med undersggelse, behandling
og pleje af en patient kan inddeles i forbigaende skader, varige skader og
dedsfald. Der vil veere omkostninger forbundet med alle de tre typer af
heendelser. De samfundsgkonomiske konsekvenser af skadevoldende util-
sigtede heendelser bestdr af behandlinger i hospitalssektoren og primeersek-
toren, evt. pleje eller institutionsanbringelse ved varige men, omkostninger
for patienten i form af tabt arbejdsfortjeneste under sygdom, tab af arbejds-
evne ved varige skader samt evt. omkostninger til medicin og transport.
Der er endvidere udgifter til pension sdvel offentlige som private, der er
udgifter og tab for arbejdsgivere i forbindelse med sygemeldinger mv. Der-
til kommer ressourceforbrug forbundet med behandling af klagesager og
evt. udbetaling af forsikring.

Ifolge PF i Danmark (Jakobsen et al, 2002) var tilkendte erstatninger fordelt
efter udbetalingsar folgende: i 2001 blev der udbetalt 264 mio. kr., mens der
12000, 1999 og 1998 blev udbetalt hhv. 166, 164 og 146 mio. kr. PF mener, at
man skgnsmeessigt modtager erstatningsanmodninger vedrgrende om-
kring 10 % af de utilsigtede haendelser, der kommer ind under bestemmel-
serne i PF. Der er erstatningsanmodninger svarende til over 36 dedsfald
om aret grundet utilsigtede heendelser, hvilket dels kan tyde pa en storre
underrapportering end antaget, dels kan tyde pd, at dedsfald, forarsaget af
utilsigtede heendelser, ikke hyppigt giver anledning til erstatning.

Omfanget af utilsigtede heendelser er tidligere beskrevet (jf. p. 28). I Tabel
15 ses, hvorledes de utilsigtede haendelser i de tre store undersogelser for-
deler sig pa omfanget af skade (Brennan, Leape, 1991; Thomas et al, 2000;
Wilson et al, 1995). I tabellens sidste kolonne er de danske tal medtaget.
Man skal veere opmeerksom p4, at for de absolutte danske tals vedkom-
mende kan fordelingen veere tilfeeldig, da undersogelsens storrelse ikke
medferte tilstreekkelig statistisk styrke til at kunne udtale sig om sterrelsen
af disse forhold.
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Tabel 15: Fordeling af omfanget af skader i de store undersogelser

UH = utilsigtet heendelse  |Harvard | Australien | Utah Danmark
Colorado | pilot

Andel UH i % 3,7 13 2,9 9

Andel af 100 UH restitueret | 57 47 53 39/114*

indenfor en maned

Andel af 100 UH restitueret | 14 31 32 25/114*

indenfor 12 méaneder

Andel af 100 UH med varig | 2,6 14 8,4 23/114*

skade

Andel af 100 UH, der har 14 4,9 6,6 7/114*

medfert ded

* Angivet i absolutte tal

I undersogelserne har man tillige sogt at estimere sundhedsvaesenets be-
handlingsmeessige/ okonomiske konsekvenser af skader pd patienter som
folge af utilsigtede haendelser.

Knap en tredjedel af de utilsigtede haendelser i de amerikanske studier an-
sas for at skyldes behandling under faglig acceptabel standard, mens halv-
delen ansds som forebyggelige i det australske studie. Efterfelgende er de
amerikanske studier revideret med henblik pd at vurdere, i hvor hej grad
heendelserne var forebyggelige. Her fandt man, at ogsa halvdelen af heen-
delserne i Harvardstudiet var forebygggelige (Brennan, Leape, 1991). Og i
Utah og Colorado-undersogelsen vurderede et ekspertpanel, at der var sket
459 utilsigtede heendelser, hvoraf 265 var forebyggelige. Forfatterne estime-
rerede endvidere, at 46 % af omkostninger til behandling af skaderne som
folge af forebyggelige haendelser beeres af primeersektoren. (Thomas et al,
2000).

Med udgangspunkt i ovenfor naevnte undersggelser er sygehusomkostnin-
ger som fglge af utilsigtede haendelser estimeret (Rigby, Litt, 2000). Rigby
og Litt anforer, at blot 12 forebyggelige haendelser i sundhedsveesenet sva-
rer til 2-3 % af drsbudgettet pa et typisk australsk hospital med 120 senge. I
det australske studie er det estimeret, at den gennemsnitlige indleeggelses-
tid forleenges med syv dage pr. utilsigtet heendelse (Wilson et al, 1995). En
helt tilsvarende forleenget liggetid blev fundet i det danske studie.

I en dansk oversigtsartikel, der blev lavet som en forlgber for den danske
pilotundersggelse, er ovenstaende resultater sogt ekstrapoleret til danske
forhold. Her ekstrapolerede man de mindst pessimistiske fund
(Utah/Colorado) til de ca. 1.100.000 danske somatiske indleeggelser i 1994,
hvorved antallet af utilsigtede haendelser pa danske sygehuse blev estime-
ret til ca. 29.000 arligt. Heraf estimeredes ca. 2.000 at ende med dedsfald
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(Schigler et al, 2000). Antages det, at 30 % af disse utilsigtede heendelser er
forebyggelige, svarer det efter danske forhold til 9.300 forebyggelige util-
sigtede heendelser.

Anvendes en gennemsnitlige ekstra indleeggelsestid pa syv dage, vil de
9.300 forebyggelige utilsigtede haendelser svare til i alt 65.000 ekstra ind-
leeggelsesdage. Hvis man regner med en gennemsnitlig sengedagspris pa
7.500 kr.?7, svarer dette pd arsbasis til 500 mio. kr. alene i hospitalsomkost-
ninger som fglge af forebyggelige utilsigtede heendelser. Dette er dog en
ekstrem primitiv beregningsmetode. Ydermere siger belgbs-illustrationen
ikke noget om, hvorvidt det er muligt ved at oge sikkerheden, at kunne
omseette udgifterne til en egentlig besparelse.

I den danske pilotundersogelse er forekomsten af utilsigtede haendelser,
som beskrevet tidligere, fundet at veere 9 % (Schigler et al, 2001). Heraf er
de 40 % vurderet til at veere forebyggelige. Det betyder, at ekstrapoleringen
af tallene fra Utah-Colorado underspgelsen medfgrer en voldsom under-
estimering. Sdledes vil der i det danske sygehusvaesen vare 99.000 arlige
utilsigtede heendelser og ikke 29.000, ligesom en hgjere andel vil veere fore-
byggelige. Hertil kommer, at disse undersogelser alene har fokuseret pa
somatiske heldegnsindlaeggelser. Dvs. utilsigtede heendelser, der finder
sted i hhv. psykiatrien under deldegnsindleeggelser og i praksissektoren,
kun i begreenset omfang har veeret medtaget.

Der er sdledes tale om en meget hoj andel forebyggelige utilsigtede heen-
delser. Denne andel ber nedbringes, f.eks. ved indferelse af KRS.

Séfremt KRS gennem implementerede korrigerende handlinger rent faktisk
reducerer forekomsten af utilsigtede heendelser, vil dette medfere dels et
mindsket ressourceforbrug til behandling af skader som folge af utilsigtede
heendelser, dels forbedret sundhedsmeessig effekt af sundhedsveesenets
ydelser. Til gengeeld vil det medfere et ressourceforbrug til at udvikle, im-
plementere og monitorere korrigerende handlinger.

Udover de direkte afledte omkostninger som folge af patientskader, vil
KRS muligvis have positive personalemaessige konsekvenser. Omkring en
tredjedel af leeger og sygeplejersker overvejer jobskifte i forbindelse med
bekymring over at veere involveret i utilsigtede heendelser (Hermann et al,
2002). Med KRS fokuseres der pa udbedring af systemiske arsager til fejl
gennem en bevagelse fra en “skyld- og skamkultur” til en leeringskultur.
Dette ma formodes at oge personaletilfredsheden. En amerikansk underse-

27 Beregnet ud fra Amternes totale sygehusomkostninger ved somatiske indleeggelser divideret med deres samlede
antal indlaeggelsesdage i 1999. Samlede omkostninger til sygehusdrift ved somatiske sygehuse i amterne udgjorde i
1999 kr. 30 mia. (Amtsradsforeningens Statistikdatabase). I 1999 er det samlede antal somatiske sengedage i Danmark
opgjort til 6,7 mio. sengedage, heraf 2,7 sengedage i H:S (Sundhedsstyrelsen, 1999). Eksklusiv H:S udgjorde antallet
af somatiske sengedage saledes 4 mio. sengedage. For amterne svarede den gennemsnitlige omkostning per somatisk
sengedag i 1999 saledes til 7500 kr.
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gelse har pavist, at KRS resulterer i gget personaletilfredshed (Denison,
Pierce, 2003). Safremt en sddan oget personaletilfredshed vil medfere ned-
sat sygefraveer, nedsat afgang fra savel jordemoderfaget som sygeplejerske-
og leegefaget samt en fastholdelse af personale i afdelingerne, er det muligt,
at KRS pé sigt vil medfere driftsskonomiske og evt. samfundsgkonomiske
besparelser (bl.a. som felge af nedsat behov for tidlig pensionering, omsko-
ling mv.). Der er dog indtil videre ingen empiri, der kan understoatte dette.

Ressourcebetragtninger i projektet

Side 120

Pa baggrund af erfaringerne i projektet, skitseres nedenfor kort ressource-
forbruget forbundet med implementering og gennemforelse af KRS. Even-
tuelt ressourceforbrug forbundet med implementering af korrigerende
handlinger udelades. Dette skyldes dels, at det 1& udenfor projektets ram-
mer at monitorere dette, og dels at der i projektet kun blev foresldet korri-
gerende handlinger, der 1a inden for afdelingens aktivitetsrammer (jf. p.
94).

Som felge af formalet med projektet opsummeres her forst, i hvilken grad
dette lykkedes, samt hvilke arbejdsopgaver der overordnet var forbundet
hermed.

Skitsering af ressourceforbrug ved klinisk risikostyring

Skitseringen af ressourceforbruget nedenfor skal give et indblik i, hvilke
ressourcer man md forvente at skulle anvende ved implementering og drift
af KRS i en hospitalsafdeling.

Det skal understreges, at man fremover neaeppe vil planleegge KRS baseret
pa en risikomanager pa den enkelte afdeling, men i stedet anvende mere
centralt placerede risikomanagere evt. suppleret med patientsikkerhedsan-
svarlige i de enkelte afdelinger.

Ressourcer til implementering af KRS

Uddannelse af risikomanager

Som anfert i organisationsafsnittet, anvendte risikomanager i projektet
mange ressourcer pa indhentning af viden om KRS, hvilket kraevede flere
ressourcer, end man ma forvente fremover.

Séledes var indhentning af viden om KRS bl.a. forbundet med rejseaktivitet
til udlandet mv. Ressourceforbruget til uddannelse af personer, der frem-
over skal arbejde med KRS, vil atheenge af, hvorledes man pa overordnet
niveau vil koordinere og tilretteleegge uddannelse indenfor KRS pa basis af
indhentet erfaring og viden.
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Det er forventeligt, at der fremover skal anvendes ressourcer pa uddannel-
se af nye risikomanagere pa etablerede kurser i KRS.
Dette vil kraeve:

. risikomanagers tidsressourcer
. ressourcer til kursusplanleegning og -aftholdelse/-deltagelse
Introduktion af KRS

I projektet introducerede risikomanageren konceptet over en periode pa fi-
re maneder i en deltidsanseettelse. Udover selve introduktionen, anvendtes
denne periode til indhentning af viden samt til udarbejdelse af skemaer
mv. til KRS. Der blev afholdt savel monofaglige som tveerfaglige introduk-
tionsmeder inden for afdelingens seedvanlige medestruktur. Disse mader
blev atholdt, inden KRS blev igangsat. Dette medferte et samlet set betyde-
ligt tidsforbrug, men da dette tidsforbrug fandt sted pa allerede planlagte
mgder indenfor den etablerede modestruktur, var det ekstra tidsforbrug
negligeabelt.

Samtidig med introduktionen i afdelingen planlagde risikomanageren,
hvorledes KRS skulle forlobe, idet der samtidig blev udarbejdet formularer
og skemaer til heendelsesanalysen.

I projektet anvendte risikomanageren derudover mange ressourcer pd at
opna overordnet accept af konceptet. Fremover vil der naeppe vere behov
for at anvende ressourcer til den overordnede accept af konceptet KRS,
specielt da det med Lov om patientsikkerhed netop er blevet lovpligtigt at
indfere et sadant system i sygehusveesenet fra 1.1.2004.

Introduktion og planleegning af KRS vil antagelig fremover kreeve folgende
ressourcer, inden KRS iveerksaettes:

J Risikomanagers og afdelingsledelsens planleegning af KRS i den spe-
cifikke afdeling

J Risikomanagers planleegning og afholdelse af introduktionsmeder

J Risikomanager, afdelingsledelsen og organisationsledelsens koordi-

nering og procedureafklaring ifm. foresldede korrigerende handlin-
ger, der reekker udover afdelingens befgjelser.

Ressourcer til driften af KRS

Lonomkostninger til risikomanager

I projektet fungerede en afdelingsleege fra den obstetriske afdeling pa halv
tid som risikomanager. Risikomanageren var samtidig projektleder for det-
te MTV-projekt, hvorfor en del af tiden blev anvendt til aktiviteter, der ikke
direkte kan relateres til driften af KRS.
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Side 122

Det skal understreges, at dataindsamlingen matte afsluttes tidligere end
planlagt som felge af langt flere indberetninger end forudset.

Nedenfor skitseres, hvilke aktiviteter risikomanageren i projektet anvendte
sin tid pa:

. motiverende aktiviteter

. indsamling af indberetninger og praelimineer analyse

J interview med involverede personalemedlemmer

J deltagelse i daglige morgenkonferencer

J udkast til heendelsesanalyser

. gennemgang af indberetninger og analyser pd ugentlige mgder med
ledelsen

. indsamling af supplerende data

J udarbejdelse og planleegning af korrigerende handlinger

. forhold vedrerende implementering af korrigerende handlinger

Der var i projekt perioden ikke tidsressourcer til, at risikomanager kunne
veere tovholder for selve implementeringen af de korrigerende handlinger
eller til monitorering af disse. Selve implementeringen vil ogsa typisk vere
en ledelsesopgave, mens monitorering af visse korrigerende handlinger
kunne indga i risikomanagerens arbejdsopgaver.

Det er kun for enkelte af de opstillede punkter muligt at udtale sig om tids-
forbruget.

Interview med involverede personalemedlemmer varede typisk en time.
Der blev i perioden som neevnt foretaget interviews vedr. 13 sager. For
hver sag blev der foretaget to interviews, svarende til et direkte tidsforbrug
til interviews pa 26 timer. Herudover medgik der tid til forberedelse og ef-
terfolgende analysearbejde samt skriftlig fremstilling af haendelsesforlgbet.

Risikomanageren deltog i daglige morgenkonferencer. Dette vil ikke veere
nedvendigt i en driftsperiode, med mindre risikomanagerens gvrige
funktioner medferer, at det er nedvendigt at veere til stede.
Risikomanagerens rolle pa morgenkonferencens kan erstattes af en person,
der alligevel deltager, og som har kendskab til, hvad der kan/skal
indberettes samt hvordan og hvorfor.

Gennemgangen af indrapporterede haendelser, diskussion af udkast til
heendelsesanalyser og korrigerende handlinger blev foretaget pa de ugent-
lige meder med ledelsen, der var planlagt til at vare tre timer. Godt en tred-
jedel af disse moder méatte imidlertid aflyses, som fglge af mangel pa tid
hos ledelsen. Der aftholdtes herefter omkring otte meder med henblik pa
arsagsanalyse, svarende til et tidsforbrug pa ca. 24 timer. Risikomanagers
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forberedelse med at indhente relevante informationer mv. er ikke medtaget
i tidsberegningen.

Personalegkonomi

I organisationsafsnittet (p. 99) blev det diskuteret, hvorvidt det var hen-
sigtsmeaessigt at planleegge interviews uden for arbejdstiden, som det var
anbefalet i protokollen. I projektet blev interviews med personale sogt af-
viklet indenfor normal arbejdstid, eller i umiddelbart forleengelse heraf. Det
var dog forbundet med vanskeligheder at finde ledig tid til interviews i den
travle kliniske hverdag.

Den tid, som personalet anvender til at deltage i interviews eller andre op-
gaver ifm. med KRS, klassificeres som en alternativomkostning, safremt det
givne personale alternativt ville have varetaget andre jobfunktioner.

Hvad angar personale pa en fodeafdeling, hvor arbejdsbelastningen er me-
get varierende, behever tiden ikke altid at veere forbundet med en alterna-
tivomkostning, idet der forekommer perioder, hvor der ikke er kliniske op-
gaver, der kan varetages.

Det er dog vanskeligt at forestille sig, at der skulle forekomme perioder,
hvor der absolut ikke ville nogle funktioner, der kunne varetages, hvorfor
personalets tid ifm. KRS mest rimeligt ma anses for at indebeere nogle, hvis
ikke hele, alternativomkostningen?s.

Personaletidsanvendelsen indbefatter i projektet, udover den allerede
neevnte medeaktivitet, indrapporteringer, dvs. udfyldelse af formularer,
samt interviews.

Ressourcer til indrapporteringer kan udelades, da tidsforbruget anses for
minimalt (jf. Appendix 8, Interviewundersggelsen p. 182). Interviews der-
imod er veaesentlige, idet der i projektperioden blev foretaget 26 stk. a ca. en
times varighed. Dette skal ses i forhold til hel eller delvis timelgn for de re-
spektive personalegrupper, atheengig af sterrelsesordenen af alternativom-
kostningen.

Det er velkendt, at personalet ofte bruger tid pa at bearbejde oplevelser
med utilsigtede heendelser og, i en periode efter at have veeret involveret i
en sadan, ikke arbejder optimalt. Dette kan, i forhold til ovennaevnte alter-
nativomkostninger, have en modsatrettet effekt pa KRS-omkostningerne,
safremt interviewprocessen kan hjeelpe med denne bearbejdning.

28 Safremt en jordemoder i stedet for 1 times interview havde anvendt 1 time pé forefaldende jordemoder-
kontorarbejde, ville alternativomkostningen for interviewet svare til 1 timelgn for en jordemoder. Havde jordemode-
ren alternativt anvendt en halv time pa at vente pa en patient, og dernaest en halv time pa en fadsel, ville alternativ-
omkostningen svare til en halv jordemodertimelen.
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Det er muligt, men ikke dokumenteret, at denne bearbejdning delvist kan
ske i forbindelse med aktiv deltagelse i analysearbejdet, hvor der netop
leegges vaegt pa, at den enkelte beskriver sdvel heendelsesforlgbet samt de
refleksioner, der medferte de involverede handlinger.

Ud fra ovenstdende isolerede betragtninger, kan der sdledes ikke siges no-
get om, hvorvidt interviews ber foretages i arbejdstiden eller ej, eller hvor-
vidt det er skonomisk rentabelt pa afdelingsniveau at indfere KRS.

Ledende personale

Chefjordemoderen og den specialeansvarlige obstetriske overlaege anvend-
te tid pa ugentlige moder med risikomanageren med henblik pd heendel-
sesanalyser og udarbejdelse af korrigerende handlinger. Derudover an-
vendte de naevnte nogen tid til opgaver i tilknytning til mederne, f.eks.
overvejelse og afdeekning af eventuelt mulige korrigerende handlinger.

Der blev i perioden i alt atholdt otte-ni meder af ca. tre timers varighed.
Nogle af de samme betragtninger som ovenfor ved personalet gor sig her
geldende. Niveauet for alternativomkostninger er dog hgjere hos ledende
personale, og typisk vil det ledende personale sjeeldnere end det ovrige
personale veere involveret direkte i utilsigtede heendelser. Derimod kunne
en modsatrettet effekt veere samtaler med personale, som har behov for at
bearbejde oplevelser med utilsigtede heendelser.

Faste og lobende materialeudgifter

Der vil veere behov for en arbejdsplads til risikomanager. En arbejdsplads
skal evt. indrettes, og der vil altid veere en lebende alternativ omkostning
forbundet med brugen af et sddant rum.

Arbejdspladsen skal veere udstyret med IT-udstyr (computer, printer mv.),
hvilket vil veere en engangsomkostning til udstyr, der afskrives over fa ar,
med mindre risikomanagerens gvrige arbejdsopgaver medferer, at denne
allerede har arbejdsplads med IT-udstyr.

Der er lobende omkostninger forbundet dels med drift af IT-udstyr og dels
med diverse kontorartikler. Ressourceforbruget ved en arbejdsplads til ri-
sikomanageren vil derfor svare til normale “kontoromkostninger” ved an-
saettelse af administrativt personale.

Sundhedsgkonomi og klinisk risikostyring

Side 124

Skader pa patienter forarsaget af utilsigtede heendelser er - som beskrevet
tidligere - forbundet med savel meromkostninger til behandling og pleje

som meromkostninger i den gvrige offentlige og private sektor. Disse om-
kostninger bliver i USA baret af sygehusejerne i form af meget hgje erstat-
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ninger til patienten udsat for utilsigtede haendelser. Mens formalet med ri-
sikostyring i USA oprindelig var at mindske sygehusejernes gkonomiske
tab, forarsaget af utilsigtede haendelser, er formalet med indferelse af KRS i
Danmark ikke primeert at mindske omkostninger, forbundet med utilsigte-
de heendelser, men snarere at gge patientsikkerheden og dermed kvaliteten
i det skattefinansierede sundhedsvaesen. Moralske og etiske aspekter har
derfor en sterre veegt, idet patienter ikke skal lobe en unedig sundhedsrisi-
ko, ndr de behandles i det danske sundhedsveesen. En reduktion af patient-
skader vil samtidig isoleret set betyde et reduceret ressourceforbrug hertil.

Det er imidlertid en udfordring at foretage en sundhedsgkonomisk evalue-
ring af KRS, fordi dette ikke blot er en analyse af nettoressourceforbruget
ved en given behandling eller intervention, men snarere en sammenligning
af, hvor meget sundhed, man far for pengene ved forskellige tiltag i sund-
hedsvaesenet.

Den samfundsmeessige nettoomkostning forbundet med KRS skal beregnes
ud fra driftsomkostningen ved KRS herunder ressourceforbruget forbundet
med de korrigerende handlinger (over en vis periode) fratrukket de sam-
fundsekonomiske besparelser fremkommet ved fremtidige undgdede be-
handlinger af skadevoldende utilsigtede heendelser som folge af korrige-
rende handlinger. Ressourcer anvendt pa en vellykket KRS vil sdledes blive
allokeret fra behandling af utilsigtede heendelser til forebyggelse af disse.

Sével den sundhedsmeessige gevinst som den gkonomiske effekt af KRS vil
aftheengige af pris og effekt af de korrigerende handlinger. I effekten indgar
dels den nedsatte forekomst af skadevoldende utilsigtede heendelser kom-
bineret med de sundhedsmaeessige konsekvenser af heendelserne, dels de
okonomiske konsekvenser (besparelser) af de skadevoldende heendelser jf.
Figur 6.

De gkonomiske konsekvenser ma antages at athaenge af alvorligheden af
den skade, patienten padrages, svarende til de sundhedsmaessige konse-
kvenser. Data for iveerksatte korrigerende handlinger og deres (sandsynli-
ge) effekt, er derfor nedvendige for at kunne foretage en egentlig sund-
hedsgkonomisk analyse af KRS. Séafremt ovenstaende betragtninger kunne
gennemfores, ville kausale effekter af KRS andre steder i gkonomien dog
stadig veere uafdeekkede.

Mulig metode til sundhedsgkonomisk evaluering af
klinisk risikostyring

I litteraturen vedrerende utilsigtede haendelser og KRS efterlyses metoder
til sundhedsgkonomiske analyser af KRS.
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Side 126

Morlock diskuterer mulige metoder til evaluering af KRS (Morlock, 1995).
Det fremheeves, at effekten af KRS - mdlt i reduktion af klager og patient
skader - kun i fa tilfeelde er blevet evalueret. Samtidig er det, pga. den do-
kumenterede underrapportering og de mange forskellige bevaeggrunde for
at klage eller bede om erstatning, neeppe et velegnet parameter.

Der diskuteres endvidere to overordnede metoder til monitorering af effek-
ten af KRS, som begge har veesentlige begraensninger.

J Monitorering af utilsigtede haendelser for og efter implementeringen
af KRS - Et centralt problem ved denne tilgang er de eendringer, der
forekommer over tid, bl.a. som felge af oget fokus pa utilsigtede
haendelser.

. Anvendelse af en sammenlignelig afdeling som kontrol, gennem
sammenligning af trenden i utilsigtede heendelser - Dette vanskelig-
gores af store grundleeggende forskelle mellem afdelinger og hospita-
ler.

Begge metoder vil i Danmark veere foreldede i og med, at alle hospitaler,
fra 1.1 2004 iflg. Lov om Patentsikkerhed, skal indfere en form for risiko-
styring.

Uanset de beskrevne vanskeligheder ved at monitorere forekomsten af util-
sigtede heendelser, er det afgerende at kunne prioritere de tiltag, der, med
en vis sandsynlighed, vil veere effektive til at reducere forekomsten af ska-
devoldende utilsigtede haendelser i sundhedsvasenet. En sadan priorite-
ring kreever bl.a. en risikovurdering og en vurdering af virkningen af risi-
kobegraensende tiltag/de korrigerende handlinger.

I “Making Health Care Safer: A Critical Analysis of Patient Safety Prac-
tices.” (UCSF, 2001) er diverse tiltag til reduktion af utilsigtede heendelser
underspgt med henblik pa forbedring af patientsikkerheden. For at kunne
sammenligne de forskellige typer tiltag opstilles der her et simpelt rating
system, baseret pd en kvalitativ vurdering (UCSF, 2001 p. 613-18), saledes
kan f.eks. implementeringsomkostninger ved de korrigerende handlinger
rates som hgje, medium eller lave. Pa tilsvarende mdde kan gvrige para-
metre rates.

Der er fokuseret pa felgende forhold:
J Mulig virkning af et givet foresldet tiltag baseret pa dels forekomsten

og alvorligheden af patientsikkerhedsproblemet dels den aktuelle
anvendelse.
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. Graden af evidens, der underbygger tiltaget, herunder en vurdering
af dels storrelsen af tiltagets effekt, og dels behovet for monitorering
af evt. negative folger.

. Forhold vedrerende implementering af tiltaget vurderet pd imple-
menteringsomkostninger, logistiske barrierer samt policy forhold.

I KRS vil man imidlertid ofte komme ud for at skulle iveerkseette korrige-
rende handlinger pa baggrund af utilsigtede heendelse med en kompleks
arsagsforklaring. Er der opnaet konsensus om den bagvedliggende arsag,
er effekten af forskellige mulige korrigerende handlinger muligvis ikke be-
skrevet. Man vil séledes ofte veere henvist til en skensmeessig veerdiseetning
ud fra en kvalitativ beskrivelse.

I forbindelse med indferelse af sdkaldte proaktive eller forebyggende ana-
lyser, de sakaldte “Health Care Failure Mode and Effect Analysis” (DeRo-
sier et al, 2002), foreslas en metode til at prioritere mellem flere mulige kor-
rigerende handlinger til en defineret skadevoldende utilsigtet heendelse ud
fra de mulige bagvedliggende arsager (fejlen i systemet). Ved disse analy-
ser tages der ikke udgangspunkt i en konkret heendelse, men i stedet analy-
seres en arbejdsproces. Analysemetoden er forst og fremmest en systema-
tisk metode til at afgere, hvilken del af en arbejdsproces, der indebeerer
storst risiko. Spergsmalet er, om den ogsad kan anvendes til at identificere,
hvilke af de bagvedliggende arsager til en utilsigtet heendelse, der vil veere
hensigtsmeessig at korrigere ud fra de konsekvenser, som fejlen medforer.

DeRosier mfl. beskriver en sdkaldt Hazard Score Matrix??, hvor de mulige
fejl rates afheengig af dels alvorligheden af konsekvenserne af den specifik-
ke fejl (den sundhedsmeessige konsekvens mm.), og dels af hvor hyppigt
fejlen antages at forekomme. Afheengig af resultatet af analysen, afgeres
det, hvorvidt det er relevant at overveje en korrigerende handling til en el-
ler flere af de mulige fejl i systemet. Safremt en korrigerende handling vur-
deres relevant, skal effekten af denne analyseres.

I 'Patient Safety & Clinical Risk” (BMA, 2002) diskuteres muligheden for
udformning af en sundhedsgkonomisk evaluering baseret pa risikovurde-
ring. Risikoen ved en utilsigtet heendelse defineres som produktet af sand-
synligheden for at haendelsen vil forekomme og heendelsens konsekvenser
(dvs. savel de sundhedsmeessige som de gkonomiske konsekvenser). Disse
faktorer tildeles numeriske veerdier udfra en standardiseret kvalitativ be-
skrivelse. jf. nedenstdende Figur 7

29 En Hazard Score Matrix giver et billede af problemets omfang ud fra et sken over, hvor ofte fejlen vil forekomme
samt alvoren af de sundhedsmeessige konsekvenser af fejlen. Savel hyppigheden af fejlen som alvorligheden af kon-
sekvensen af fejlen tildeles en af veerdierne 1 til 4, idet hver numeriske veerdi er defineret ud fra en standardiseret
kvalitativ beskrivelse. Den samlede score beregnes ud fra produktet af rating for alvorlighed og hyppigheden af fej-
len. Ud fra den samlede score kan man afggre, hvilke af de opstillede fejl, der skal anvendes ressourcer pa at elimine-
re eller begreense gennem en korrigerende handling.
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Figur 7: Kvantificering af risiko ved utilsigtede haendelser

Quantifying risk as the product of
likelihood and consequences

“© British Medical Association 2002”. Videregivet med tilladelse fra BMA
Anm.: Risikoen ved en utilsigtet heendelse kvantificeres som produktet af sandsynligheden for at den vil
forekomme og alvorligheden af de konsekvenser, som handelsen medferer. I hendelsens konsekvenser
indgar savel de sundhedsmassige som de skonomiske konsekvenser. The Department of Health (England)
har udviklet en skitse til at kvantificere disse parametre, hvor sandsynligheden for haendelsen og dennes
konsekvens tildeles numerisk vardier udfra en kvalitativ beskrivelse (jf. BMA, 2003, p. 11).

Séfremt man har estimater for, hvor meget den samlede risiko kan reduce-
res ved korrigerende handlinger, kan der udvikles en modelbaseret Cost-
Effectiveness Analyse af KRS, hvor man sammenholder nettoomkostnin-
gerne forbundet med den korrigerende handling med den risikoreduktion,
der opnas ved den korrigerende handling.

Der er fremover behov for, at denne type modeller videreudvikles og af-
proves i praksis med henblik pa at vurdere, hvornar hvilke korrigerende
handlinger skal implementeres. Herved er det muligt at fa et egentligt red-
skab til at prioritere, hvor ressourcerne mest hensigtsmaessigt anvendes.
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11. Klinisk risikostyrings-metodens kon-
sekvenser for patienterne

Der er ikke i forbindelse med projektet foretaget en dataindsamling med
henblik pa at registrere og analysere patienternes reaktioner pa KRS. I den-
ne forbindelse har man betragtet KRS som et veerktgj for ledelsen, der gor
arbejdsprocesser og arbejdstilretteleeggelse mere sikker, og sdledes ikke et
omrade, hvor patienterne skal inddrages mere direkte. Derimod diskuteres
forskellige aspekter af patienters reaktioner samt patientinddragelse i regi-
strering af utilsigtede heendelser og heendelsesanalyser.

Helt overordnet er det samlet set patienternes interesse, at der etableres sy-
stemer, der sikrer, at en ulykke for en patient medferer, at man ser pa,
hvorledes lignende heendelser kan forebygges for andre patienter. Men
samtidig betyder det ogsa, at den patient, der allerede har veeret udsat for
en ulykke, ikke selv personligt far gleede af, at der etableres KRS. Det ser
dog ud til, at patienterne selv generelt stotter og accepterer en sddan poli-
tik. I en brugerundersegelse foretaget af rddgivende sociologer for PKN i
2001 (Patientklagenaevnet, 2001) var den hyppigst angivne arsag til at ind-
sende en klage, at man enskede, at andre patienter ikke skulle komme ud
for noget tilsvarende. Svarprocenten i undersggelsen var dog meget ringe.

Resultatet er dog helt pa linie med mange videnskabelige undersggelser,
der viser, at motivationen for den enkelte patient ligger i at kunne hjeelpe til
at undersoge et forhold til gavn for fremtidige patienter.

Patienters reaktioner pa utilsigtede handelser

Patienter, som har veeret udsat for en skade, er sarbare, og det er abenbart,
at den mdde, skaden hadndteres pa, er afgorende for det videre forleb. Pati-
entinterview efter skader har vist, at patienterne gnsker en forklaring, in-
klusive en redegprelse for arsagerne til skaden og information om evt. aen-
dringer i procedurer, sd en lignende skade kan forebygges (Vincent, Young,
Philips, 1994).

Skader pa patienter i sundhedsveesnet afviger fra andre ulykker, hvad to
veesentlige forhold angar (Vincent, 2001):

J Den skadede person havde tillid til, at sundhedsveesnet skulle hjeelpe

og ikke skade.

. Nar skaden er sket, behandles patienten ofte af det samme personale,
som fordrsagede skaden.
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Disse forhold ger, at patienterne er i risiko for at udvikle posttraumatisk
stressreaktion (PTSD), som i denne forbindelse giver sig til udtryk ved, at
patienten oplever intens frygt og hjelpelashed. Ulykken genopleves ved-
varende, patienten spger at undgd at blive mindet om skaden, og patienten
er emotionelt hyperreagerende. Hjeelp til disse patienter og deres pareren-
de er individuel.

Heendelsesanalyse kan give patienten et redskab til at opfylde behovet for
at blive informeret om, hvorfor haendelsen skete, og hvorledes en lignende
heendelse vil kunne forebygges fremover.

Patienter og handelsesrapportering

Det har i forbindelse med etablering af Lov om patientsikkerhed veeret dis-
kuteret, hvorvidt patienter skulle have adgang til selv at indberette utilsig-
tede heendelser. Der er ingen tvivl om, at patienter er opmeerksomme pd en
lang reekke utilsigtede heendelser, som den enkelte institution ikke selv re-
gistrerer eller har mulighed for at erkende. Det kan vere haendelser, der
forst manifesterer sig efter udskrivelsen, og som enten ikke kreever genind-
leeggelse, eller som medferer genindleeggelse et andet sted end den udskri-
vende afdeling. Det kan ogsa dreje sig om neer-haendelserne, hvor netop
den opmarksomme og velinformerede patient reagerer pa, at der ikke gi-
ves en injektion, at antallet af tabletter er anderledes i dag end i gar mv.
Det vil utvivlsomt gere billedet af utilsigtede haendelser mere komplet, hvis
ogsa patienterne havde mulighed for at aflevere deres viden, som herefter
kunne benyttes forebyggende.

Man har ikke i forste omgang onsket at inddrage denne mulighed i Lov om
patientsikkerhed, men det fremgar af bemeerkningerne, at det er muligt, at
det kan tilfgjes senere. Det fremgar ogsd, at den viden, patientvejlederen
far, skal benyttes i hospitalernes kvalitetssystemer. Sygehusejerne kan fryg-
te, at der skal startes utallige underseogelser og analyser, der har til formal
at udrede, hvad der er sket og hvorfor, ogsd i en lang reekke tilfeelde, hvor
der ikke egentlig er indtruffet en utilsigtet haendelse.

Det kan formentlig ogsa blive et reelt problem, hvis man ikke far et effek-
tivt sorteringsled, for en analyse igangseettes. Her har DSFP peget p4, at pa-
tientvejlederfunktionen kunne have denne rolle (Dansk Selskab for Patient-
sikkerhed, 2002). Fordelen vil veere, at patienterne far mulighed for at ind-
berette heendelser i et leerende system, hvilket netop har vist sig at veere pa-
tientens primeere interesse. Sygehusene far mulighed for at uddrage leering
af en raeekke haendelser, de ellers ikke ville fa adgang til. Patienterne vil ikke
leengere veere tvunget til kun at kunne bruge det sanktionerende system
som PKN er udtryk for, eller at soge erstatning, hvilket de ofte ikke vil vee-
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re berettiget til, hvis de ikke har haft et egentligt skonomisk tab i forbindel-
se med haendelsen.

Patienter og pargrende som deltagere i ha&ndelsesudredningen

De vejledninger, der i gjeblikket findes om, hvorledes der foretages kerne-
arsagsanalyser eller haendelsesanalyser, understreger alle nedvendigheden
af deltagelse af de medarbejdere, der stod neermest begivenheden. Herved
sikres, at det faktuelle forlgb beskrives sa detaljeret som muligt. Ingen af
disse vejledninger anforer, at ogsa patienterne eller parerende skal hores.
Hyvis dette var tilfeeldet, ville det utvivlsomt betyde en langt bedre forstael-
se af, hvorfor heendelsen skete. Pa den anden side kan det skabe tilbage-
holdenhed med at f& frontliniepersoner og den lokale ledelse engageret,
idet det kan betyde frygt for, at oplysningerne vil indga i en efterfelgende
klage- og erstatningssag. Der er dog naeppe tvivl om, at det kunne veere be-
tydningsfuldt at fa erfaringer med at inddrage patienter eller parerende i
heendelsesanalyser for at se, hvad dette kunne tilfgje, og hvilke omkostnin-
ger det har for begge parter.

Information til patienter involveret i en utilsigtet haendelse

Lov om patientsikkerhed forpligtiger ikke en afdeling til at informere pati-
enten om, at der er sket en indrapportering om en utilsigtet heendelse, som
patienten har veeret offer for, eller om at der pa den baggrund foretages en
heendelsesanalyse. Saledes er det heller ikke sket i forbindelse med gen-
nemferelsen af dette projekt. Her har man alene fulgt afdelingens vanlige
retningslinier, hvilket overordnet er at informere om klage- og erstatnings-
muligheder, ndr dette findes relevant.

I den nye lov om eendring af patientforsikring og lov om erstatning for lee-
gemidler fra juni 2003 (LOV, 2003a) indskeerpes sundhedspersoner en pligt
til at informere om erstatningsmuligheder. Denne indskeerpelse vil nok be-
tyde, at der i videre omfang, end det er sket i neervaerende projekt, skal in-
formeres om muligheden for at sgge erstatning via PF. I den forbindelse vil
det veere hensigtsmeessigt, at der udarbejdes lettilgeengeligt informations-
materiale, der sikrer, at fagpersonerne er velinformerede om, hvad der for-
ventes at kunne medfgre anerkendelse i patientforsikringssammenheeng, sa
der ikke opstilles urealistiske forventninger hverken i den ene eller anden
retning.
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Det primeere formdl med projektet var at undersoge, hvorvidt det var mu-
ligt at etablere et klinisk risikostyringssystem. Risikostyringssystemet skul-
le bygge pa et rapporteringssystem for utilsigtede heendelser, og heendel-
serne skulle analyseres ud fra et systemisk perspektiv. Dette med henblik
pa at rette de forhold i organisationen, der medvirkede til at producere
utilsigtede heendelser eller ikke medvirkede i tilstraekkelig grad til at fore-
bygge dem.

Forventningen var, at det ville blive vanskeligt at fa rapporter om utilsigte-
de heendelser, og at det ville blive vanskeligt at fastholde det systemiske
perspektiv.

Det viste sig, at rapporteringssystemet blev en ubetinget succes, der med-
forte langt flere rapporter, end det var muligt at analysere. Samtidig var det
uproblematisk at fastholde det systemiske perspektiv.

Vanskelighederne bestod derimod i, at den valgte model for analyse ikke i
sig selv indeholdt tilstreekkelig gode redskaber til at identificere de mest
grundleeggende drsager til, at heendelserne indtraf, samt at den ikke inde-
holdt redskaber til at minimere variation i analyseresultaterne. Der er sale-
des behov for enten at videreudvikle modellen eller at benytte andre mo-
deller, der indeholder disse redskaber.

En anden vanskelighed bestod i, at antallet af rapporter og analyser med-
forte, at der fremkom forslag til flere korrigerende handlinger, end det var
muligt for organisationen at implementere. Ligesom det efterfglgende blev
Kklart, at de korrigerende handlinger ikke nedvendigvis blev udarbejdet ef-
ter de mest effektive principper. Desuden var der ikke i modellen taget
hgjde for korrigerende handlinger og dermed heller ikke for monitorering
mv. af disse. Det betyder, at ogsa disse dele af modellen skal styrkes.

Lov om patientsikkerhed

Efter projektets iveerkseettelse er det blevet klart, at det var nedvendigt med
et lovgrundlag, der sikrede, at data i forbindelse med rapporteringer og
analyser adskilles fra sanktionssystemet. Dette er sket fsva. sygehusveese-
net med vedtagelsen af Lov om patientsikkerhed, der pdleegger medarbej-
dere i sygehusvaesenet en rapporteringspligt, sygehusejerne en handlepligt
og Sundhedsstyrelsen en pligt til at formidle den leering, der opnas i syste-
met. Samtidig felger det af lovens §6: “En sundhedsperson, som rapporte-
rer en utilsigtet heendelse, kan ikke som felge af sin rapportering underka-
stes disciplineere undersggelser og foranstaltninger af anseettelsesmyndig-
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heden, tilsynsmeessige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller strafferetlig
sanktioner af domstolene.”.

Hermed er der skabt det fornedne lovgrundlag, der ger, at fundamentet for
at etablere KRS er skabt. Ifelge loven skal der etableres lokale rapporte-
rings- og analysesystemer for utilsigtede heendelser. Der skal defineres
heendelser, der er omfattet af obligatorisk indrapporteringspligt, og herud-
over skal der gives mulighed for rapportering efter sken. Det er ikke i lo-
ven angivet, hvilke heendelser man i ferste omgang vil fokusere pa, men af
bemeerkningerne til loven fremgar, at det kunne dreje sig om forvekslinger,
medicineringsfejl og kirurgiske utilsigtede heendelser. Det fremgar heller
ikke, hvor detaljerede analyserne af haendelser mv. skal vaere, nar de indbe-
rettes til det nationale system. Derfor skal der i efteraret 2003 tages stilling
til, hvorledes lovens rammer neermere skal udfyldes. I den forbindelse er
det habet, at erfaringerne fra dette projekt kunne bidrage til, at obstetriske
utilsigtede heendelser ogsa vil kunne indga i de heaendelser, der obligatorisk
skal indberettes i og med, at dette vil medfere et sterre fokus pa det obste-
triske omrade.

Det er endvidere hdbet, at denne rapport kan inspirere til, hvorledes arbej-
det kan organiseres pd afdelingsniveau samt bidrage til at skabe klarhed
over, hvor detaljerede analyserne skal veere.

Malelig effekt af risikostyring

Et af de uafklarede spergsmadl er, i hvilket omfang indferelse af KRS reelt
vil have effekt pa antallet og omfanget af utilsigtede skadevoldende
heendelser.

En estimering af effekten af de korrigerende handlinger kreever et langt
storre datagrundlag end det, der var tilgeengeligt i projektet. Selv med et
stort datagrundlag vil det veere forbundet med vanskeligheder at bedem-
me effekten, idet der endnu ikke er udviklet tilstraekkelige effektive og va-
lide metoder.

I forbindelse med den lovpligtige etablering af sdvel lokale som et nationalt
rapporteringssystem i sygehusvaesenet med henblik pd at reducere utilsig-
tede heendelser vil der fremkomme et stort datagrundlag. Det vil forment-
lig veere muligt indenfor enkelte meget veldefinerede utilsigtede haendel-
ser, f.eks. forveksling af almindeligt saltvand med koncentreret kaliumklo-
rid, at demonstrere effekt af korrigerende handlinger, saledes som det er
gjort af JC. Men hvor det drejer sig om mere komplekse drsagsforklaringer
og hermed mere omfattende og komplekse korrigerende handlinger, vil
der veere store problemer med at etablere handterbare og anvendelige ma-
lemetoder til at male effekt af de korrigerede handlinger. Samtidig skal det
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Side 134

erindres, at sundhedssektoren repraesenterer et meget dynamisk miljg,
hvor der konstant sker en udvikling mod mere komplekse, effektive, men
ogsa mere risikable behandlinger samtidig med, at behandlinger tilbydes til
stadig flere patienter med en stadig darligere tilgrundliggende helbredstil-
stand.

Som neevnt i kapitel 8, i afsnittet vedr. forvaltningsmeessige konsekvenser,
vil en national indferelse af KRS skabe en refordeling af ansvar, hvor der
ogsa skal afses midler til korrigerende handlinger, som kun kan ske pa me-
get overordnet niveau. Der vil veere tale om allokering af midler fra be-
handling af utilsigtede heendelser til forebyggelse af disse. Omvendt vil det
veere en forudseetning for den stadig stigende produktivitet, at sikkerheden
forbedres. Dette er illustreret i flytrafikken, hvor der siden midten af tres-
serne har veeret konstant meget fa ulykker per start, men det numeriske an-
tal ulykker er steget stot som et resultat af, at trafikken oges. En forventet
besparelse vil sdledes typisk blive konverteret til en effektivisering, der mu-
liggor en hgjere produktion, hvorfor en besparelse ikke vil blive eksplicit

synlig.

Selvom der er store vanskeligheder med at finde egnede metoder til at esti-
mere effekten af korrigerende handlinger (savel den sundhedsmeessige
som den gkonomiske), vil det veere nodvendigt at udvikle metoder, der gi-
ver beslutningstagerne en bedre mulighed for at prioritere de begraensede
gkonomiske ressourcer.

I mangel pa effektive og generaliserbare metoder til at male og prioritere
effekt, er det dog vigtigt at notere, at netop fordi sikkerhedsaspektet ikke
har veret en integreret del af organisation og arbejdstilretteleeggelse i
sundhedssektoren, er det formentligt muligt at hente en ikke ubetydelig
sikkerhedsgevinst uden den store ressourceanvendelse.

Dette blev bl.a. demonstreret pa DSFI”’s forste Patientsikkerhedskonferen-
ce, hvor der blev preesenteret fem simple tips til hurtig effektiv og billig
forbedring af sikkerheden (Juhl, 2003). I forleengelse af dette projekt ses da
ogsd, at merudgiften ved f.eks. at sikre, at mundtlige ordinationer nedskri-
ves og “tilbageleeses” ved at gentage det ordinerede, er meget begraenset.
Tilsvarende koster det neeppe andet end en mindre engangsinvestering at
benytte forskelligfarvede etiketter til forskellige type leegemidler. Videre
koster det neeppe ekstra at etablere rutiner, der tjekker, hvorvidt blede
gummikopper er blevet utaette. Det koster ikke ekstra at etablere mere ef-
fektive meldeprocedurer for akutte kejsersnit. Det koster ikke ekstra, at der
skrives med blokbogstaver pa et medicinskema sd ordinationen bliver leese-
lig osv.
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Patientinddragelse

Patienterne var i dette projekt ikke inddraget i hverken rapportering eller
analyse af utilsigtede heendelser, ligesom det ikke er planen, at de skal ind-
drages i det lovpligtige system, der skal seettes i gang fra 1.januar 2004.
Inddragelse af patienter vil dog formentlig kunne bidrage veesentligt til
forstaelse af, hvorfor utilsigtede heendelser sker, samt hvad der skal til for
at forebygge fremtidige heendelser. Derfor ville det veere af stor veerdi, hvis
der blev iveerksat projekter, der kunne afklare patientinddragelse naermere
herunder identificere de muligheder, der er for at gore dette operationelt
og handterbart.

Primeersektoren var heller ikke inddraget i dette projekt, ligesom det ikke
er planen at medtage primeersektoren i de lovpligtige systemer, der nu skal
bygges op. I Senderjyllands Amt er man ved at implementere en metode,
hvor begge sektorer er omfattet. Det forekommer da ogsa absurd ikke at
medtage hele sektoren, idet det er et velkendt feenomen, at informationsta-
bet og risikoen for utilsigtede heendelser netop er stort, hvor det drejer sig
om overgang fra en sektor til en anden eller fra et omrade til et andet.

Tidsperspektivet

Det er erfaringen fra andre sektorer, at det tager ar at opbygge et rapporte-
rings- og analysesystem, som personalet har tillid til, og som bruges efter
hensigten. Det vil det formentlig ogsa tage i sundhedssektoren. Der vil vee-
re fagomrader eller lokale institutioner, der vil have systemer med mange
rapporter, og hvor der foretages eendringer til fordel for sikkerheden, og
der vil veere omrader, hvor det vil tage lang tid at f& rapporteringssystemet
i gang. Hos flyvelederne har man erfaret, at en vis andel af specielt de zel-
dre flyveledere ikke benytter systemet og rapporterer heendelser (Munksg,
2002). Til gengeeld benyttes systemet flittigt af de, der er nyere i faget. Her
har man valgt at fokusere pa de rapporter, der kommer og udhente den lze-
ring, det er muligt af disse, frem for at prioritere at f& den sidste lille del af
flyvelederne til at bidrage aktivt til systemet. Denne strategi vil formentlig
ogsa veere anvendelig i sundhedssektoren.
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Appendix 1, Beskrivelse og tilpasning af
den anvendte protokol

I det folgende beskrives den anvendte protokol, herunder de tilpasninger
og modificeringer, der var nedvendige.

Hvordan udvalges handelser til indrapportering

- Ifolge protokollen

Protokollen anbefaler, at alvorlige heendelser altid skal rapporteres. Alvor-
lige heendelser skal rapporteres pa seerlige skemaer.

Ifolge protokollen kan analyse finde sted pa baggrund af en vurdering af:
J Alvor for patient eller organisation
J Potentiale for at uddrage leering i organisationen

Ud fra det leerende perspektiv er det underordnet, hvorvidt det endelige
udkomme af en given heendelse har konsekvenser for den implicerede pa-
tient. Nar heendelser ikke har skadevoldende konsekvenser for patienterne,
er disse heendelser samtidig mindre folsomme for frontliniepersonalet. Og
personalet har ikke i samme grad bekymring for efterspil i form af klage-
sag, risiko foroffentlighed mv. Derfor kan analyse af disse, ifelge protokol-
len, veere bade verdifulde og psykisk mindre belastende for personalet.

- I projektet

Pa fodeafdelingen eksisterede der ikke i forvejen noget rapporteringssy-
stem, hvorfor et rapporteringssystem skulle etableres fra grunden. P4 bag-
grund af meder med projektledelsen, som ogsd inkluderer fodeafdelingens
ledelse, og i samrdd med resten af fodeafdelingens personale samt med in-
spiration fra et engelsk lignede projekt (Stanhope et al, 1997) blev der ud-
valgt en reekke potentielt, for mor eller barn, alvorlige heendelser, der fand-
tes veerdifulde at uddrage leering af med henblik pa forebyggelse af lignede
hendelser fremover. Konkret valgte man i dette projekt, at de udvalgte
heendelser skulle give anledning til rapportering, uanset om heendelsen var
et resultat af en fejl eller af en tilgrundliggende lidelse. Det vil desuden ofte
alene veere en analyse, der kan afgere, hvornar haendelsen kan kategorise-
res som enten det ene eller det andet.

Det bor understreges, at pa trods af at der er udvalgt heendelser, der ifglge
protokollen obligatorisk skal rapporteres, sa er al rapportering i princippet
frivillig. Der var ingen sanktioner eller kontrol af, hvorvidt heendelser blev
rapporteret. Det skyldtes, at formalet ikke var at afdeekke omfanget af be-
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stemte typer heendelser dvs. at fa en neevner for, hvor mange heendelser,
der indtraf i den aktuelle periode. En neermere beskrivelse af hvorledes
indberetningspligtige heendelser blev udvalgt er beskrevet i kapitel 6 p. 43.

Udover at definere en reekke obligatoriske heendelser, der skulle rapporte-
res, valgte man, at der, efter den enkelte medarbejders sken, kunne indrap-
porteres heendelser, der indebar en sikkerhedsrisiko. I projektet og i det
felgende bliver disse kaldt kritiske haendelser.

Der blev udarbejdet et rapporteringsskema, jf. Appendix 6, Skema til
indrapportering af heendelse pa p. 163. Dette skema skulle udfyldes af de
personer, der var involveret i heendelsen. Alle skemaer og materiale i pro-
jektet i gvrigt blev trykt pd let genkendeligt lyseblat papir.

Endvidere blev der udarbejdet et skema, der skulle udfyldes efter hvert
vagtdegn af den ansvarlige afdelingsjordemoder. Formdlet hermed var at
motivere en bevidst stillingtagen til om vagtdegnet havde indeholdt en
rapporteringsrelevant situation.

Hvem skal udrede

- Ifolge protokollen

Anvendelse af protokollen til udredning af heendelser kraever nogen tree-
ning for at fa fuldt udbytte. Ideelt kan protokollen benyttes af en risikoma-
nager med input fra klinikere. Alternativt kan klinikere treenes i anvendelse
af protokollen. Protokollen foresldr, at det f.eks. pa en obstetrisk afdeling
skal vere chefjordemoderen eller den obstetriske chef, der treenes i analy-
semetoden.

- I projektet

Projektlederen fungerede som risikomanager. I projektet havde risikoma-
nageren ikke fdet en formel uddannelse eller treening i analyse, men havde
erhvervet sig viden om haendelsesanalyse ved at gennemga dele af den til-
gaengelige litteratur pd omradet samt vha. deltagelse i flere internationale
mgder, hvor analyse var omtalt. Desuden var den valgte protokol instruk-
tiv. Ydermere var risikomanageren afdelingsleege pa fedeafdelingen pa
fuld tid, fer projektet blev iveerksat og pa halv tid, mens projektet korte,
hvorfor risikomanageren havde et stort kendskab til de lokale forhold.

Materiale til analyse

- Ifolge protokollen

En analyse foregdr vha. opsamling af information om den givne haendelse.
Kilde til informationerne kunne veere:
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Indrapporteringsskemaer (jf. Appendix 5, Degnskema p. 160 og Appendix
6, Skema til indrapportering af heendelse p. 163)

Journal
J Skriftlige redegorelser fra personalet
. Interview med frontliniepersonale

De to forstneevnte informationskilder er umiddelbart tilgeengelige, og pa
baggrund af dette skal risikomanageren umiddelbart efter, at heendelsen er
indtrddt, identificere de mest dbenlyse behandlingsproblemer pa en stan-
dard udformet formular, hvorpa risikomanageren samtidig formulerer en
forelobig kronologisk fremstilling af heendelsen. Pa baggrund af dette kan
risikomanageren tage stilling til, hvilke personer man skal soge yderligere
information hos og i hvilken reekkefglge. Hertil benyttes de to sidstnaevnte
informationskilder, og af disse anbefaler protokollen, at man anvender in-
terview for at fa sterst muligt udbytte. Er dette ikke muligt kan en mindre
tilbundsgédende analyse finde sted pd baggrund af skriftlige redegorelser.

- I projektet
Protokollens vejledning til analyse blev fulgt fuldsteendigt.

Afgraensning af analysens omfang

- Ifolge protokollen

I protokollen anferes, at det ofte giver vanskeligheder at afgreense den
heendelse, der skal analyseres. Saledes anbefales der, at afgreensningen ide-
elt set skal veere mindre begrundet i konsekvenserne for patienten og mere
i, hvor problemet oprindeligt opstod. Trods denne anbefaling, gives der i
protokollen ingen retningslinier for, hvorledes dette sken foretages.

- I projektet

Man fastsatte pa fodeafdelingen denne afgreensning saledes, at man valgte
at afgreense heaendelserne til de, der opstod pa fedeafdelingen. Heendelser,
der havde rod svangreambulatoriet eller indleeggelse forud for forlebet,
blev ikke medtaget. Samtidig valgte man at afgraense projektet til de hand-
linger, der blev foretaget af personale tilknyttet den obstetriske afdeling.
Denne afgraensning kunne dog ikke vaere helt skarp, da akut patologisk ob-
stetrik er meget sneevert forbundet med aneestesiologisk assistance. For ik-
ke at inddrage hele anaestesiologisk afdeling deltog den ledende overlege
fra ancestesiafdelingen i de analyser, hvor den ancestesiologiske assistance
havde varet involveret.

Denne afgraensning af projektet medferte, at antallet af personer, der skulle
interviewes i forbindelse med en analyse, blev begraenset til et overkomme-
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ligt antal. Ulempen var, at der ved heendelsesforlgb, der straekker sig over
flere afdelinger var risiko for sterre informationstab og leering.

Disciplinere tiltag

- Ifolge protokollen

Formaélet med denne type analyse er som sagt ikke disciplineere tiltag men
alene at uddrage leering af haendelsen. Det kan iflg. protokollen ikke ude-
lukkes, at der ved gentagne problemer skal tages disciplineere tiltag, og i de
tilfeelde ma den personalepolitik, der i ovrigt geelder det pageeldende sted,
veere vejledende for, hvorledes sagen handteres.

- [ projektet

Projektledelsen fandt, at man i forbindelse med projektet ikke enskede at
sammenblande et leerende og et sanktionerende system. Erfaringer fra an-
dre steder ved sammenblanding af de to formal er ikke opleftende, og re-
sultatet er oftest, at “kilderne torrer ud”. Der er ingen, der foler sig kaldet
til at rapportere heendelser, sdfremt sdidanne kan medfere sanktioner for
rapporteren selv. Derfor valgte man at sige, at informationer, der alene
fremkom i forbindelse med etableringen af klinisk risikostyring pa fodeaf-
delingen, ikke skulle give anledning til sanktioner overfor personalet.

Patientperspektivet

Dette er ikke behandlet i protokollen, da det forudszettes, at der allerede er
taget hand om patientens fortsatte behandling og information - ogsa af de
pargrende.

- Ifolge protokollen

Man valgte ikke at iveerkseette seerlige tiltag pd patientomradet i forbindel-
se med projektet. Patientbehandling, information og inddragelse af patient
og parerende skulle folge afdelingens vanlige procedurer, der foreskrev in-
formation om evt. heendelser, om evt. klagemuligheder samt om mulighed
for at sege erstatning via PF.

Forberedelse af personale

- Ifolge protokollen

I forbindelse med heendelsesanalyser anbefaler protokollen, at det involve-
rede personale skal have fastsat en tid, hvorpa interviewet skal finde sted.
Tidspunktet skal gives i s& god tid, at det er muligt, at der kan arrangeres
vikar, mens det pageeldende personale interviewes samt umiddelbart forud
for interviewet, sa de kan samle deres tanker forinden.
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Desuden skal personalet have skriftlig information om hospitalets politik
pa omradet, herunder at undersegelsen ikke er et led i en disciplineer un-
dersggelse. I det omfang den enkelte er interesseret heri, er vedkommende
velkommen til at medbringe en ven eller kollega, ligesom den interviewede
ogsa skal have mulighed for at stille spergsmal.

Protokollen anbefaler endvidere, at ledelsen pa den pageeldende afdeling,
umiddelbart efter at en haendelse har fundet sted, tager stilling til, hvorvidt
der er behov for, at enkelte af de involverede frontliniepersoner skal frita-
ges for tjeneste for at fa tid til at bearbejde heendelsen. Det er ikke useedvan-
ligt, at personale efter den slags heendelser i en periode har vanskeligt ved
at arbejde effektivt og sikkert. En evt. hjemsendelse skal ikke forveksles
med en disciplineer suspension.

- I projektet

Personalet blev i projektet pa obstetrisk afdeling informeret om projektet pa
moder og specielt om formdlet med at tage ved leere af heendelser mhp at
forebygge lignede haendelser fremover. Der blev lagt veek pa, at analysen
ikke havde disciplineert formal, og at oplysningerne, indsamlet i relation til
denne, ikke kunne benyttes disciplineert. Der var ved disse informations-
moder god lejlighed til at diskutere projektet og dets formal. Der 14 i alle af-
snit skriftligt materiale om projektet, som kunne konsulteres af de enkelte
efter behov. Ved nyanseettelser i projektperioden blev skriftlig information
udsendt om projektet samtidig med introduktionspapirer i gvrigt. Der blev
dog ikke uddelt seerligt materiale om projektet i forbindelse med interviews
som led i haendelsesudredningen.

Man valgte ikke at folge anbefalingerne om at hjemsende
frontliniepersonale, der havde veaeret involveret i en heendelse, men
fortsatte den personalepolitik, der i forvejen var i afdelingen. Her var det
op til den afdelingsjordemoder, der havde vagten, nar haendelsen fandt
sted at have kontakt til den involverede jordemoder og evt. sygehjeelper.
For leegegruppen var der ingen veldefineret politik pa omrddet.

Interview med personale, der havde veeret involveret i heendelserne, var af
ressourcemaessige hensyn negdt til at forega indenfor den normale arbejds-
tid eller enkelte gange i direkte forleengelse heraf. Der var ikke mulighed
for at kompensere for tid til interview uden for arbejdstiden, og det var ik-
ke muligt at kompensere afdelingen med vikar i tiden, mens personale del-
tog i interviews.
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Interviewprocedure

- Ifolge protokollen

Protokollen anbefaler, at interviews skal foretages under fortrolige forhold
og i en afslappet stemning. I protokollen anbefales, at de foretages af to
personer, der fordeler rollerne sdledes, at den ene styrer interviewene og
stiller spergsmal, mens den anden noterer og observerer og om nedvendigt
afbryder. Det understreges, at det ved indledningen til interviewet preecise-
res, at der ikke er tale om et forher. Kommentarer eller vurderinger, om
hvad der var rigtigt og forkert efter interviewerens sken, er ikke tilladt i
denne sammenheng. Safremt der sdledes under interviewet afdeekkes fejl-
sken, ber man diskutere og kortleegge processen med henblik pd at {4 en
forstdelse af, hvilke grunde der forte til fejlskennet. Kernen for interviewe-
ren er at sperge hvad, hvordan, hvorfor, hvad kan vi leere af dette, og hvil-
ke @ndringer ville kunne optimere dette trin?

Interviewene skal ifelge protokollen gennem nedenstdende faser og med
fordel i angivne reekkefelge:

1.  Etablering af det kronologiske forlgb.

Forst slas det fast, hvilken rolle den enkelte frontlinieperson havde i
heendelsen, herefter skal det kronologiske forlgb beskrives, som det
enkelte personalemedlem oplevede det.

2. Identifikation af behandlingsproblemerne.

I anden fase anmodes frontliniepersonen om at identificere de be-
handlingsproblemer, som den pdgeldende finder i forlgbet. Dette go-
res i bagklogskabens lys, og alle vigtige problematiske handlinger el-
ler undladelser skal diskuteres. Forinden skal personen af interviewe-
ren introduceres til, hvad der menes med et behandlingsproblem.

3. Identifikation af de medvirkende arsager.

I tredje fase sporges ind til de enkelte behandlingsproblemer med
udgangspunkt i Tabel 1, p. 41. Intervieweren begynder fra bunden og
sporger forst til patientfaktorer, der havde betydning for haendelsen,
hvorefter man beveger sig opad i tabellen.

4. Skelnen mellem specifikke og generelle problemer

Ved identifikation af de medvirkende drsager til et givent problem
bedes frontliniepersonen vurdere, hvorvidt det er et generelt eller et
specielt problem for den pdgeeldende haendelse. Denne vurdering er
subjektiv og baseres pa frontliniepersonens bedste skon.
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5. Afslutning af interviewet.

Det anbefales, at hvert interview varer omkring 20-30 minutter og af-
sluttes med en gennemgang af en tjekliste, der er udarbejdet til for-
malet, sdledes at det sikres, at alle relevante emner er berort. Tjekli-
sten, Tabel 16, fremgar pa efterfelgende side.

- I projektet

I forbindelse med projektet var det ikke muligt, at to personer kunne afseet-
tes til at gennemfore interviewene. Der blev ikke fundet dokumentation for
at denne teknik var afggrende, hvorfor interviewene blev planlagt alene at
skulle foretages af risikomanageren. Udover dette skulle protokollens in-
terviewguide folges, dog blev der afsat en time til hvert interview.

Interviewlokalet blev placeret i et kontor, der 1a i umiddelbar neerhed af

fedegangen og fodeklinikken, hvor det samtidig var praktisk muligt at fa
rolige omgivelser.
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Tabel 16: Tjekliste til interview ifm. analysearbejde

Faktor

Medvirkende arsag

JA

NEJ

Organisation
og ledelse

Foler du generelt at der pd ledelsesniveau er interesse og engage-
ment i behandling og pleje?

Arbejdsmiljo

Generede det fysiske arbejdsmilje dig (varme, stgj osv.)?

Var der tilstreekkelig og troveerdig information om alt udstyr?

Fungerede det udstyr der blev brugt, effektivt og upaklageligt?

Var der tilstreekkelige medicinske og plejemaessige resurser?

Var er involveret vikarpersonale som du ikke tidligere havde ar-
bejdet sammen med?

Foler du at din introduktion til afdelingen/klinikken har forberedt
dig til en haendelse som den aktuelle?

Var din opleering i at benytte apparatur/udstyr eller protokoller
tilstreekkelig til at undga en haendelse som den aktuelle?

Matte du bruge tid pa ikke-klinisk relevante opgaver?

Matte du prioritere mere end en opgave samtidig?

Var der forsinkelser i udferelsen af de kliniske opgaver?

Team

Var kommunikationen mellem dig og det ovrige personale i or-
den?

Var der sprogproblemer, kulturproblemer eller misforstdelser mel-
lem personale, patient og parerende?

Var journalen tilgeengelig, fuldsteendig og pa andre mader i orden?

Gjorde journalen tydeligt nok opmeerksom pa evt. seerlige risiko-
faktorer?

Fik du tilstraekkelig supervision og stotte?

Var hjeelp og rad fra andre personalemedlemmer mulig gennem
hele forlgbet?

Var der enighed blandt personalet om hvem der havde ansvaret
for henholdsvis patienten og afdelingen/klinikken

Individuel

Havde du tilstreekkelig viden og erfaring til at tage dig af det aktu-
elle problem eller den aktuelle komplikation?

Var du treet, sulten eller utilpas?

Felte du dig veerdsat, og havde du mod pa opgaven?

Foler du at din holdning og kompetence blev accepteret, veerdsat
og var uimodsagt?

Arbejds-
opgave

Var der enighed om tolkningen af resultaterne?

Blev rutineunderseggelser udfert, og resultaterne indfert i journa-
lerne?

Var preovesvarene hurtige og let tilgeengelige?

Blev der konfereret med den relevante person pa de rigtige tids-
punkter?

Var der tilstreekkelig tid til at forklare patienten procedure, mulige
komplikationer og resultater?

Patient

Var patient og parerende imgdekommende og samarbejdsvillige?
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Analysen

- Ifolge protokollen

Nér selve analysen skal foretages pa baggrund af det samlede materiale,
skal risikomanagerne ifelge protokollen anvende kernesporgsmalene:

Hvad skete?

Hvordan skete det?

Hvorfor skete det?

Hvad kan vi leere af det?

Hyvis vi skal foretage @endringer, hvilke eendringer skal det veere?

Og ved hjeelp af disse spergsmal skal folgende trin gennemgas:

Begivenhedernes kronologi beskrives:

Det forste trin er, at det faktiske forleb af heendelsen beskrives pa baggrund
af interviews, journaler mv. Hvor der er fundet uenigheder om det faktiske
forleb, beskrives dette ogsd. Der fokuseres mest pa de begivenheder, der
forte til eller medvirkede til haendelsen.

Identifikation af behandlingsproblemer:

Nar kronologien er fastlagt gar risikomanageren videre og identificerer pa
baggrund af de tilgeengelige oplysninger behandlingsproblemerne pd en
standard formular, som i protokollen kaldes for formular “A”. Behand-
lingsproblemerne skal her veere specifikke handlinger eller undladelser.
Behandlingsproblemer svarer til Reasons definition af en aktiv fejl.

Identifikation af medvirkende arsager:

Fra interviewene med medarbejdere er der vurderinger af, hvilke faktorer
der medvirkede til behandlingsproblemernes opstaen. Pa baggrund af dis-
se udarbejdes den endelige analyse af de enkelte behandlingsproblemer.
Hvor der er modsatrettede vurderinger, ma det vurderes, hvilke vurderin-
ger, der ud fra et generelt kendskab til omradet, bidrager mest til behand-
lingsproblemet.

Hvert behandlingsproblem kan forbindes med flere medvirkende faktorer.
Disse identificeres ved at benytte en standard blanket, i protokollen kaldes
denne ”"B”, den danske overseettelse af denne ses i Appendix 2, Skema til
behandlingsproblemer, p. 153. For hver medvirkende arsag til et behand-
lingsproblem tages stilling til om det er en generel eller specifik faktorer.
Reaktioner og korrektioner skal rettes mod de generelt bidragende faktorer.
Til slut opsummeres der for det enkelte behandlingsproblem pé en op-
summeringsformular, som i protokollen kaldes ”C” og kan ses i dansk ud-
gave i Appendix 3, Skema til opsummering af behandlingsproblemer, p.
154.
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- I projektet

Protokollens vejledning til analysen blev i projektet fulgt, og de angivne
standardformularer blev oversat og bearbejdet til dansk brug. Formularen
til identifikation af behandlingsproblemer kan ses af Appendix 2, Skema til
behandlingsproblemer pd p. 153. Til bade anferelse af et givent behand-
lingsproblems medvirkende faktorer og til at opsummere disse blev der
dog udarbejdet en og samme formular, se Appendix 3, Skema til opsum-
mering af behandlingsproblemer p. 154. Man fulgte séledes ikke protokol-
lens anbefaling om at benytte formular B, i stedet blev formular C anvendt
til begge formal.

Afrapportering

- Ifolge protokollen

I protokollen anbefales det at udarbejde en egentlig rapport, hvor alle op-
lysninger samles og opsummeres for hver case. Rapporten anbefales at ha-
ve felgende afsnit:

. Kronologisk fremstilling af haendelsen

J Identifikation af behandlingsproblemer, deres medvirkende arsager
hvor hovedveegten er lagt pad de mest generelle faktorer.

J De positive aspekter i heendelsen beskrives

. Anbefalinger om korrigerende handlinger og tidsramme for hvert af
de generelle faktorer hvor der er behov for korrektion.

. Opsummering.

- I projektet

Der er ikke i protokollen angivet en vejledning for, hvilke kriterier positive
aspekter af heendelsen udveelges eller beskrives, ligesom der ikke er med-
taget eksempler herpa. Der er heller ikke en vejledning i, hvilke kriterier
korrigerende handlinger skal udarbejdes efter.

Det blev saledes besluttet, at eventuelt korrigerende handlinger skulle dis-
kuteres pa moder mellem risikomanageren og afdelingsledelsen.

Den meget ringe detaljeringsgrad af protokollen pa dette omrdde medferte,
at man valgte at foretage en afrapportering i form af en kronologisk frem-
stilling af heendelsen sammen med de pd baggrund af analysen identifice-
rede forslag til korrigerende handlinger. Malgruppen for afrapporteringen
var alle, der arbejdede pa fedegangen.
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Fra andre kilder leegges meget veegt pd, at der gives feedback til frontlinie-
rapporterer. Dette stimulerer personalet til at fortsaette med at rapportere.
Derfor blev det planlagt at give tilbagemeldinger i form af information om,
hvilke indrapporteringer der var kommet i projektet med beskrivelse af de
korrigerende handlinger, disse skulle give anledning til eller havde givet
anledninger til.
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Appendix 2, Skema til behandlingspro-
blemer

Gyneekologisk obstetrisk Afdeling, Sag nr.:
Hvidovre Hospital Side: 1
Emne:

Behandlingsproblemer

Projekt om Klinisk risikostyring
Revisionsdato: 250201

Resume af utilsigtet haendelse eller neerhaendelse:

Behandlingsproblemer
1.

Personale involveret:

Dato: Initialer:
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Appendix 3, Skema til opsummering af
behandlingsproblemer

Gyneekologisk obstetrisk Afdeling

Hvidovre Hospital BLANKET C
Emne: Resume af Sag nr.: Side: 1
Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer
Projekt om Klinisk risikostyring Revisionsdato: 250201
Behandlingsproblem

Klinisk sammenhaeng af patientfaktorer

Medvirkende faktorer

Specifik: Generel:
Arbejdsomgivelser Arbejdsomgivelser
Team Team

Individuel Individuel
Opgavelgsning Opgavelosning

Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer

Korrigerende/forebyggende handlinger
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Appendix 4, Udvalg af fotos til illustration
af sikkerhedsproblematikker

Gasudtag pa to
fadestuer

Her sesto gasudtag, der betjenes
principielt forskelligt, idet der

pa det ene indstilles andelen af
oxygen, paden anden andelen af
lattergas.Apparaturet findes pa
samme afdeling, paforskellige
stuer. Det skal saledes betjenes
aternerende af personal et

Foto: Beth Lilja Pedersen

Ampuller

Ens udseende ampuller
med forskelligt virkende
preeparater. Da disse ofte
opbevares sammen mhp.
anvendelse i meget
akutte situationer, gges
risikoen for, at de
forveksles

Foto: Billy B. Kristensen, H:S Hvidovre Hospital
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Temperaturindstilling
pa kuvgse

Kuvegserne pa afdelingen
var vanskelige at indstille
og varmede kun langsomt
op til den enskede
temperatur, ligesom de
ikke var forsynet med en
temperaturalarm. Dette
ogede risikoen for, at
barnet ikke blev observeret
og behandlet under

~ optimale omstendigheder

fejl

Foto: Billy B. Kristensen
og Beth Lilja Pedersen, H:S
Hvidovre Hospital

Pé fodestuer opbevares
K-vitamin. Her er der sket en
forveksling, idet en ampul med
efedrin er lagt 1 &@sken. Herved
oges risikoen for, at den ved

administreres 1 stedet for K-
vitamin

Foto: Billy B. Kristensen og Beth Lilja
Pedersen, H:S Hvidovre Hospital
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Blodtypesvar

Blodtypeskema i journal

Blodtypesvaret er anfart efter
telefonisk konsultation, men
der er ikke navn pa
blodtypeskemaet. Antallet af
trin i processen, der skulle
sikre et skriftligt
blodtypesvar, er omfattende,
hvilket @ger risikoen for, at et
korrekt svar ikke findes i
journalen pa
fadselstidspunktet

Foto: Billy B. Kristensen og Beth Lilja
Pedersen, H:S Hvidovre Hospital

Collumbakke

Foto: Billy B. Kristensen og Beth
Lilja Pedersen, H:S Hvidovre
Hospital
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S e rV| ette r Serviet uden rentgentrad

Serviet med rontgentrdd
Pé de sakaldte collumbakker,

der benyttes i forbindelse med
suturering af enten
collumrifter eller hgje
vaginalrifter, var der

servietter uden rentgentrad,
mens man under disse forhold
skal benytte servietter med
rentgentrad. I modsat fald ages
risikoen for, at en serviet
glemmes.

Foto: Billy B. Kristensen og Beth
Lilja Pedersen, H:S Hvidovre
Hospital

Serviet efter brug

En serviet
fylder meget
mindre, nar
den er blodig,
end nar den er
ubrugt!

Foto: Billy B. Kristensen
og Beth Lilja Pedersen,
H:S Hvidovre Hospital
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O pt%l I | N g af N é I @  Der benyttes ofte mange

nale i forbindelse med
suturering af collum

eller vaginalrifter, men
betingelser for optalling er
langt mindre optimale end
pa operationsstuer, hvilket
kan gge risikoen for, at der
overses en nal i forbindelse
med sutureringen.

Foto: Billy B. Kristensen og Beth
Lilja Pedersen, H:S Hvidovre
Hospital

Medicinskab med pondocillin

I medicinskabet fandtes
tre forskellige

doseringer med bl.a.
fing " | ondocilin  Pondocilin pondocillin. Flere

doseringer oger

risikoen for, at der
benyttes anden dosis
end intenderet.

Foto: Billy B. Kristensen og Beth
Lilja Pedersen, H:S Hvidovre
Hospital
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Blodpraver

Umarkede blodprever i
jordemodervagtrummet.
Mange afbrydelser 1
opgavelgsningen oger
risikoen for, at der kan
ske forglemmelser

Foto: Billy B. Kristensen og Beth Lilja
Pedersen, H:S Hvidovre Hospital

Infusionspumpe med mulighed for
sakaldt free flow. Hvis man ikke
husker at lukke ved den lille
skruehane, ages risikoen for, at der
gives for store mangder
leegemiddel. Infusionspumper
anvendes normalt kun, hvor det
drejer sig om potente leegemidler,
der skal doseret meget nojagtigt

Foto: Billy B. Kristensen og Beth Lilja
Pedersen, H:S Hvidovre Hospital
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Appendix 5, Degnskema

Side1/2
Kliniske situationer eller tilstande opstaet i nedenstaen-
de degn (vejledning pa bagsiden):

Forhold for mor:

Fastsiddende skuldre, der kraever handgreb udover McRoberts, (se ogsa
fastsiddende skuldre nedenfor under forhold for barn)

Blgdning, der medferer blodtransfusioner

*Uterusruptur

*Postpartum hysterektomi

*Skader pa mor der medforer varig skade (det kan f.eks. veere ancestesiska-
der, men ekskluderet er folger efter sfinkterruptur og vandladningspro-
blemer)

Hastesectio, som tager mere end 15 min fra ordination til forlgsning

Vacuumextraction, som tager mere end 15 min fra kop anlagt til forlesning
eller som skal genanleegges mere end to gange

Overflyttelse af mor til intensiv plads

Mislykket kop og/ eller mislykket tang og herefter sectio

Fedsel af barn med gestationsalder 24 -28 uger

Forhold for barn:

Fastsiddende skuldre, hvor der sker skade pa barn.

*Sveer asfyxi pH <7,0 eller apgar < 6/5 min.

*Meconeumaspirationssyndrom

*Dod i forbindelse med fedsel (ekskluderet er dedsfald pga. sveere medfed-
te misdannelser)

Andre forhold der vurderes at have indebaret en sikkerhedsrisiko:

Der udfyldes et lyseblat skema for hver heendelse
Dato:
Signatur:
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Side 162

Side 2/2
Vejledning i udfyldelse af omstaende skema:

Afdelingsjordemoderen, der har aften nattevagten, udfylder ved afslutning
af sin vagt omstaende skema pa baggrund af degnets haendelser. Indtreeffer
der kliniske situationer, der er omfattet af skemaet udfyldes ligeledes et ly-
sebldt skema. Det er tilstreekkeligt med et skema per fodsel, dvs. at en mor
med uterusruptur og asfyktisk barn, kun skal have et skema.

Langt de fleste af omstaende situationer vil indtraeffe pa fodegangen, men
der kan veere situationer, der af forskellige grunde ikke gar via fodegangen.
Det vil i disse situationer veere en af personerne fra projektledelsen, der
skal udfylde skemaet.

Ofte vil forholdene vedr. barnet ikke altid veere kendt ved vagtdegnets af-
slutning, hvorfor projektlederen selv to gange ugentligt kontakter bgrneaf-
delingen. Det projektledelsens ansvar at folge op pa de situationer, der ikke

var mulige at registrere i lobet af vagten, som f.eks. en mor, der far varig
skade.

De med stjerne markerede kliniske situationer, vil medfere en mere inten-
siv analyse.

Mht. den abne registrering skal det veere muligt at angive situationer, der
kan indebeere en sikkerhedsrisiko. Blot som inspiration skal neevnes: Pro-
blemer med servietopteelling, ndr servietter med og uden rentgentrad er
blandet sammen, problemer med optelling af nale, problemer med at finde
relevante telefonnumre ved behov for akut tilkald af leege, aneestesi mv.,
Problemer med at skaffe journaler pa akutte patienter, manglende opfolg-
ning pa prever, mangelfuld merkning af prever mv.

I er altid velkomne til at kontakte Beth Lilja Pedersen pa soger XX XX, pri-
vat XX XX XX XX eller mobil XX XX XX XX.

Med venlig hilsen

Projektledelsen

Beth Lilja Pedersen
Hanne Keergaard Nielsen
Tom Weber

Torben Mogensen

Bent Ottesen
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Appendix 6, Skema til indrapportering af
handelse

Gyneekologisk obstetrisk Afdeling

Hvidovre Hospital
BLANKET A
Emne: Side: 1 af:2
Heendelsesindberetning

Projekt om Klinisk risikostyring

Revisionsdato: 300101

Indberetning - angiv ikke patient navn eller data

Haendelsessted og tidspunkt:

Utilsigtet haendelse eller kritisk haeendelse (hvad skete der):

Dato Initialer

Umiddelbare forbedringsforslag (hvis du har umiddelbare forslag til, hvordan vi kan for-
hindre lign. situationer fremover, sa skriv her):

Dato Initialer
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Hvidovre Hospital, Gynaekologisk obstetrisk Afdeling

BLANKET

Titel: Side: 2 af:2
Handelsesindberetning

Revisionsdato: 190101

Opfolgning (denne side udfyldes af projektleder)

Handlingsplan for korrigerende/forebyggende handling:

Hvem: Gor hvad: Hvornar:
Dato Underskrift
Afsluttet:

Handlingsplan gennemfort og fundet effektiv.

Dato Underskrift

Opfolgning:
Der er fulgt op pa resultatet, og forbedringen er fundet effektiv pa projektledelsesmode
d.

Dato Underskrift
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Appendix 7, Eksempel pa handelsesana-

lyse

I det folgende beskrives en heendelse, der gav anledning til en haendelses-
analyse. Endvidere er medtaget de skemaer, selve analysen foretages pa for
herved at illustrere metoden.

Heendelsen falder indenfor indsatsomradet: “Forhold for barn: Sveer asfyxi
pH<7,0 eller apgar<6/5 min.” (jf. Appendix 6, Skema til indrapportering af
heendelse p. 163), da det drejer sig om en fodsel af et barn med en nav-
lesnorspH pé 6,94 og med en standardbaseexcess pa -15. Heendelsen er sa-
ledes omfattet af den obligatoriske indrapportering.

Haendelse

En 1. gangsgravid kvinde, der indtil henvendelsen ved terminen, har haft
et helt normalt svangerskab, henvender sig pa fedeklinikken med vandaf-
gang og veer.

Ved en indvendig undersogelse findes livmoderhalsen at veere udslettet
men modermunden at vaere lukket. Denne dbner sig imidlertid hurtigt til 2
cm, hvilket tages som udtryk for, at kvinden er i fodsel, da hun samtidig
har gode veer. I lgbet af de forste timer efter henvendelsen bliver livmo-
dermunden yderligere udvidet til 5-6 cm. Herefter sker der ikke yderligere
udvidelse de neeste par timer.

Da det ikke er gdet fremad velger man at sgge at stimulere veerne og her-
med fremgangen yderligere ved at give et tilskud med et vefremkaldende
preeparat, et sdkaldt S-drop. Forud for dette foretages en elektronisk regi-
strering af barnets hjertelydskurve i relation til moderens veer, en cardioto-
kograf (CTG). Denne viser normale forhold med en basislinie pa 140, dyk i
hjertelyden samtidig med veerne (vesynkrone dyk, men enkelte med lidt
sent preeg). Der opsaettes S-drop.

En lille halv time efter opseettelsen af droppet tilkalder jordemoderen en
leege (A), da CTG findes pavirket med vesynkrone dyk, der retter sig lang-
somt. For at undersoge barnets tilstand tager leege A en blodpreve fra bar-
nets skalp, der viser, at barnet er updvirket med normal syre/base status
som udtryk for, at der er tilstreekkelig iltforsyning (skalp-pH er 7,29). Liv-
modermunden er fortsat kun udvidet til 5-6 cm.

Den fodende gnsker imidlertid nu smertelindring i form af en epiduralblo-
kade. Der ordineres overflyttelse til fedegang med henblik pé epidural blo-
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Side 166

kade, idet en sddan ikke leegges pa fodeklinikken. Da narkosepersonalet er
optaget af andet akut arbejde, ma overflytning og anleeggelse af epidu-
ralblokade dog afvente.

En time senere tilkaldes leege A atter til vurdering af CTG, der findes nor-
mal. Samtidig har livmodermunden nu udvidet sig til 8-9 cm. I forventning
om, at fedsel sdledes er snarlig forestdende, aflyses epiduralblokaden, og
det aftales, at den fodende forbliver pa fodeklinikken.

En time senere er CTG forandret med et sakaldt saltatorisk menster og med
indskreenket variationsbredde i vepauser, hvilket kan veere tegn p4, at bar-
net er pavirket af situationen. Laege A kaldes atter og tager en ny skalp-
blodpreve, der fortsat viser normale forhold (skalp-pH er 7,29). Samtidig
er livmodermunden nu stort set udslettet, der resterer kun en kant fortil.
Fodslen skrider saledes frem.

Efter endnu en time er livmodermunden helt udslettet, og barnets hoved er
treengt ned i baekkenet, det star to fingre over beekkenbunden. Det er dog
ikke muligt at meerke preecist, hvorledes det star i baekkenet. Men alt i alt
skrider fedslen frem om end langsomt.

En halv time senere tyder CTG pa, at barnet er pavirket af forlgbet, idet der
ses tendens til sene decelerationer. Jordemoder kontakter den vagthavende
leege A, der skal kontaktes ved yderligere forandringer. CTG bliver imidler-
tid normal og patienten begynder at presse med, da der er pressetrang.
Samtidig er der vagtskifte for savel laeeger som jordemadre.

Jordemodervagtskiftet finder sted pa fodestuen, hvor der gives en grundig
orientering om forlebet til aflosende jordemoder D, herunder at der er mis-
tanke om uregelmeessig baghovedpraesentation, og at der er langsom frem-
gang. Der er et S-drop, som kerer med 20 ml. per time, det har lgbet hurti-
gere, men pga. CTG forandringer og de i ovrigt gode veer, blev der skruet
ned.

I umiddelbar forleengelse heraf kommer leege B pa stuen, der netop har af-
lost leege A. Pa dette tidspunkt findes pavirket anus, hvilket tages som ud-
tryk for god fremgang, og CTG synes at veere normaliseret. Jordemoder D
var ikke klar over, at leegen ville komme, og da CTG pa det pageeldende
tidspunkt synes at veere updvirket, blev tilkaldet mest opfattet som aflyst.
Laege B sd derfor kun pa de seneste 20 min. af CTG-udviklingen, og der
blev ikke lagt en egentlig plan for det resterende forlab, ligesom at der ikke
blev foretaget et journalnotat. Mundtligt blev det blot aftalt, at der kunne
skrues op for droppet.

Egentlig var det leege C, der ogsa netop var tiltradt, der skulle have tilset
den fedende, idet denne leege havde fodegangsvagten. Men da leege C var
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tilkaldt til en anden akut fedende, tilser den gyneekologisk vagthavende
leege, i dette tilfeelde B, de akutte fodepatienter.

Umiddelbart efter, at laeege B havde veeret pa stuen, seettes den fodende pa
en fedestol og presser lidt mere med, ndr veerne er steerkest. Ca. 15 minut-
ter senere presser den fedende aktivt.

Efter kort tid tilkommer dog atter decelerationer, der er variable. Ved un-
dersogelse findes barnet ikke at veere treengt leengere ned i baekkenet. Der
skiftes CTG apparat, da jordemoderen tolker CTG-forandringerne som
tekniske apparatur vanskeligheder. P4 den nye CTG findes kurven atter
saltatorisk. Jordemoderen vurderer, at der formentlig bliver tale om en
kopforlgsning og tilkalder leege. I mellemtiden anleegger jordemoderen en
pudendusblokade, hvilket er afdelingens rutine forud for kopforlgsninger.

Der er lidt usikkerhed om, hvornar hhv. jordemoderen mener at have kaldt
leegen, og hvorndr leegen mener at have modtaget tilkaldet, men leege C er
pa stuen ca. 10 minutter efter, at det nye CTG apparat er pdsat.

Leaege C forseger at tage skalpblodpreve mhp syre/base status, men det
mislykkes flere gange, idet det ikke er muligt at fa blod i glasset. Blodpre-
vesettet stod fremme, idet der tidligere havde vaeret taget skalp-pH. Der
blev saledes ikke brugt tid pa at finde det frem. Baggrunden for forsgget pa
skalp-pH’en var, at da der ikke var optimale muligheder for anleeggelse af
kop (caput stod lidt hejt, og der var mistanke om uregelmeessig baghoved-
preesentation), var det en fordel om forlgsningen evt. kunne afvente, at ca-
put treengte lidt leengere ned i beekkenet. Laegen ville derfor gerne udseette
kopanlaeggelsen.

Imellemtiden var CTG-udviklingen blevet forverret og blev nu beskrevet
som med “magevinger” hvilket kan veere tegn pd, at barnet er alvorligt pa-
virket.

Koppen var imidlertid kert frem pa stuen, og der var indikation for hurtig
forlgsning. Barnets hoved stod to fingre over baekkenbunden. Der blev an-
lagt en kop, idet man anvendte en “gammel” bled kop. Denne springer dog
af to gange. Begge gange i 1. treek.

Caput var imidlertid treengt leengere ned, og det var muligt at anleegge en
episiotomi, et klip i mellemkodet, og herved var det muligt at forlose et le-
vende barn godt et kvarter efter, at leege C kom pa stuen. Barnet blev for-
lpst i en uregelmaessig baghovedpraesentation og fik apgar 7efter 1 minut,
og apgar 10 efter 5 minutter. Navlesnors-pH var 6,93 og BE:-16. S-droppet
var i forbindelse med fodslen gledet ud. Da der var lidt rigelig bledning,
blev der givet livmodersammentreekkende medicin i form af Syntocinon
i.v. 10 IE. Der blev anlagt et nyt drop og givet saltvand.
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Leaege C blev allerede umiddelbart efter forlasningen kaldt til en anden akut
fodepatient. Jordemoder E er kommet i stedet pa fodestuen for at hjeelpe.
Jordemoder D har brug for lige at sunde sig lidt, men bliver pa stuen og ar-
bejder, men beder jordemoder E om at sy klippet i mellemkadet.

45 minutter efter fodslen kommer der atter en stor skylle blod, og der gives
et andet livmodersammentraekkende stof, metergin. Pulsen og blodtrykket
er stabilt.

Da der er mistanke om, at endetarmsmusklen er leederet i forbindelse med
forlgsningen tilkaldes leege B, da leege C er optaget pa en anden stue. Der
findes delvis leederet endetarmsmuskel. Imidlertid bliver leege B kaldt akut
til en anden stue men kommer 1 time senere tilbage for at suturer ende-
tarmsmusklen. Da denne er sutureret, overtager jordemoderen atter synin-
gen af den resterende laesion.

Efterfolgende viste det sig, at leege B troede, at det drejede sig om en spon-
tan sfinkterruptur, idet leege B ikke var klar over, at leege C havde veeret
involveret i forlesningen, og at der havde veeret benyttet sugekop.

I forbindelse med selve fodslen var der kaldt en berneleege, der undersogte
og vurderede barnet. Borneleegen vurderede, at barnets tilstand ikke ned-
vendiggjorde overflyttelse til neonatal afdeling, men at det kunne observe-
res pa fodeklinikken trods den lave navlesnors-pH og Base Excess. Det ef-
terfolgende blodsukkerresultat var paent og tages som udtryk for, at barnet
ikke er pavirket af det langvarige forlgb.

Neeste dag informerer foreeldrene personalet om, at det giver nogle “seet” i
barnet. Foraeldrene beroliges. Kort tid efter, ifm. en samtale med foraeldre-
ne, observerer jordemoder D dog disse “set” hos barnet. Det findes imid-

lertid at dreje sig om kramper, og barnet overflyttes til neonatalafdelingen.
Moderen udvikler efterfolgende urinretension og seettes i behandling her-

for med tripplevoiding og kontrol af residualurinvolumen.

Generelt

Det drejede sig om en meget travl dag pa fedegangen, der var sdledes 12
patienter, alle stuer var optaget. Der var 5-6 ambulante patienter, der ven-
tede pd en vurdering omkring vagtskiftet. Af de fedende var der tre med
pavirket CTG, der var en tvillingefgdsel, hvor moderen havde svanger-
skabsforgiftning og grent vand. Endvidere var der pa fodeklinikkens an-
den fodestue ogsad en fodende med grent vand og pavirket CTG.
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Handtering af haendelsen i klinisk risikostyrings-
systemet

Heendelsen skal iflg. projektet give anledning til egentlig analyse, hvilket
kan ses af markeringen med stjerne pa indrapporteringsskemaet pa katego-
rien “Forhold for barn: Sveer asfyxi pH<7,0 eller apgar<6/5 min.” (jf.
Appendix 6, Skema til indrapportering af heendelse, p. 163).

Heendelsen blev rapporteret af den involverede jordemoder samme dag,
som den fandt sted. Det drejede sig om en hverdag i en aftenvagt. Forlgbet
lgber over savel en dagvagt som en aftenvagt, men man har valgt at regi-
strere heendelsen som indtruffet under en aftenvagt, da barnet rent faktisk
blev fedt i en aftenvagt, velvidende at mange af de medvirkende drsager
dateres tilbage til forhold i dagvagten.

Analysen blev foretaget i sa teet tidsmeessig relation til heendelsen som mu-
ligt. Selve analysen indeholder dels en beskrivelse af det kronologiske for-
lgb, der er udarbejdet pa baggrund af dels interviews med de involverede
personer, dels journalmaterialet. Denne kronologiske beskrivelse er set og
accepteret af de interviewede frontliniepersoner.

Herudover indeholder analysen de skemaer, blanket A og C, som er benyt-
tet til at foretage analysen udfra.

Der blev foretaget i alt 3 interviews med hhv. leege B og leege C samt med
jordemoder D. Af praktiske hensyn var det ikke indenfor en rimelig tid
muligt at fa et interview med jordemoder E.

I alt varede hvert interview en time med introduktion til proceduren og sy-
stematisk tilgang til hvert identificeret behandlingsproblem. Der foreligger
herudover udfyldte tjeklister, der blev benyttet ved afslutningen af hvert
interview, i alt 3 stk.

Der forligger ikke udfyldte blanket B, som anbefalet i protokollen og som
skulle benyttes for hver person, der blev interviewet, og hvor refleksioner-
ne vedr. hvert behandlingsproblem skulle nedskrives. Det ville i et
kompliceret forleb som dette kunne betyde op til 21 forskellige blanketter
B.

Tidsforbruget

Interview:
3 timer fordelt pa de involverede frontliniepersoner, og 3 timer for risiko-
manager

Planleeggelse af tidspunkter, hvorpa interview kan finde sted:
2 timer risikomanager, 0,5 time jordemoder skemaleegger
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Indhentning af journalmateriale mv. 1 time risikomanager

Sammenskrivning af det faktuelle forleb 1,5 time
Godkendelse og rettelser til faktuelle forleb 0,5 time
Udarbejdelse af analyse 1,5 time

Foreleeggelse af analyse for projektledelse og diskussion heraf
1 time hver for 3 personer
Beslutning om korrigerende handlinger 0,5 time hver for 3 personer

Det er ikke opgjort, hvordan tidsforbruget er i forbindelse med at imple-
mentere og foretage de besluttede korrigerende handlinger.

Feed back til rapporterer:

Sammenfatning af haendelsen i rapport samt distribution mv. giver ikke
mening at opgere per sag.

Efterfolgende databehandling af sagen

Efterfglgende har projektledelsen gennemgdet og vurderet alle sager med
henblik pa stillingtagen til, hvorvidt der i de enkelte tilfeelde var tale om en
utilsigtet haendelse eller ej, samt i hvilken grad der var tale om en forebyg-
gelig haendelse, og hvilken grad af funktionsnedszettelse, den evt. gav an-
ledning til. Resultatet af denne vurdering har til formal at belyse potentialet
af indfersel af risikostyring. Den konkrete vurdering af denne sag fremgar
af nedenstdende:

Utilsigtet haendelse

Heendelsen, som her er defineret som barn fadt med navlesnors-pH 6,93 og
BE pa -16, er efterfolgende vurderet af projektledelsen mhp at vurdere
hvorvidt haendelsen kan betegnes som en utilsigtet haendelse. Det er vurde-
ret, at det drejer sig om en utilsigtet heendelse idet handtering af fodsels-
hjeelpen har medvirket til udkommet.

Forebyggelighed

Endvidere fandt projektledelsen at der var tale om en forebyggelig heendel-
se, idet:

Optimal behandling havde tilsagt, at patienten var blevet overflyttet til fo-
degangen, at der ved stimulation med S-drop ikke blev fremkaldt hyperto-
ni, at CTG-udviklingen var blevet tolket som suspekt, hvorfor der var fore-
taget skalp-pH noget tidligere, hvorved den begyndende asfyxi kunne vee-
re blevet diagnosticeret saledes, at barnet kunne vaere forlest tidligere. I sa
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fald ville forlesningen muligvis veere sket ved sectio, hvorved den partielle
spinkteruptur ikke var indtruffet og muligvis heller ikke urinretensionen.

Der foreligger ved en sddan vurdering en lang raekke sken, som ma afgives
ud fra den tilgeengelige viden pa omrddet.

Prognose for funktionsnedsattelse

Herefter er bernelaege blevet bedt om at vurdere barnets prognose efter
bedste sken og ud fra de oplysninger, der var tilgeengelige pa udskriv-
ningstidspunktet.

Borneleegen vurderede, at prognosen ville medfgre moderate men med re-
stitution i lgbet af en til seks maneder.

Endvidere blev det vurderet, hvor mange ekstra sengedage i forbindelse
med fodslen den konkrete haendelse gav anledning til for barnet. I dette til-
feelde drejer det sig om 24 ekstra sengedage for barnet samt efterfolgende
ambulante kontroller.

Den ledende obstetriske overlaege er blevet bedt om at vurdere moderens
prognose efter bedst sken og ud fra de oplysninger, der var tilgeengelige pa
udskrivningstidspunktet.

Obstetrikeren vurderede at prognosen ville medfere moderate men med
restitution i lebet af en til seks maneder.

Endvidere forleengede heaendelsen den givne indlaeggelse med 6 sengedage
for mor i forhold til planlagte antal sengedage i forbindelse med fadslen
(som var 4 dage for 1. gangsfedende, vaginalt).
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Sag nr. 2, blanket A

Gyneekologisk obstetrisk Afdeling
Hvidovre Hospital
BLANKET A

Emne: Sagnr.: 2
Behandlingsproblemer Side: 1

Projekt om Klinisk risikostyring
Revisionsdato: 250201

Resume af utilsigtet heendelse eller naerhandelse:

Forstegangsfodende til terminen indlaelgges med veer og vandafgang. Der er langsom frem-
gang og CTG forandringer. Der tages skalp-pH to gange som er normal. Der opsaettes ve-
stimulerende drop og der stimuleres til hypertoni. Der er indikation for forlesning og der
anleegges kop som springer af to gange, hvorefter kvinden spontant feder et barn med Apgar
7/1,10/5 og navlesnorspH pa 6,94 BE - 15.

Moderen fér i forbindelse med fedslen sphinkterruptur og efterfolgende behandlingskrae-
vende urinretension.

Barnet udvikler pd andendagen kramper, der diagnosticeres sent.

Behandlingsproblemer

1. Manglende visitation til fedsel pa fedegang

2. Manglende anleeggelse af epiduralblokade trods indikation herfor og gnske herom

3. CTG mistolket

5. Mislykket kopanlaeggelse

6. Mislykket skalp-pH

7. Mangelfuld observation og reaktion pa kramper hos barn pa 2. dagen efter fodsel

8. Urinretension og sphinkterruptur hos mor

Personale involveret: nn, mm, aa, bb, cc

Dato: dg.md.ar Initialer: RM
Underskrift: risikomanager
Gyneekologisk obstetrisk Afdeling
Hvidovre Hospital
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Sag nr. 2, Blanket C-1

BLANKET C
Side: 1

Emne: Resume af
Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer

Sagnr.: 2

Projekt om Klinisk risikostyring Revisionsdato: 250201

Behandlingsproblem
1. Manglende visitation til fedsel pa fodegang

Kliniske omstendigheder og patientfaktorer

Forstegangsfodende, smertepavirket far kl. 11.20 ordineret epiduralblokade , hvilket ikke
umiddelbart kan effektueres pga. travlhed pa fodegangen. Patienten ligger pa fedeklinikken.
(der anleegges kun epidural pa fedeafdelingen, hvorfor patienten skal overflyttes til fodeafde-
lingen). 70 minutter senere aflyses epidural blokaden da patienten er blevet 8-9 cm, og da det

vurderes at det er for sent i fodselsforlgbet at anleegge epiduralblokade.

Overflyttelse til fodegangen aflyses derfor

Medvirkende faktorer
Specifik: Generel:
Arbejdsomgivelser: Arbejdsomgivelser:

Der var meget travlt, samtidig med ordination
af denne epidural blev anlagt en anden epidu-
ral blokade pa fodende pa fedegang og der
blev foretaget akut sectio

Det er ikke generelt at der ikke er tid til epidu-
ralblokader

Team: Team:
Individuel: Individuel:
Opgavelosning: Opgavelosning:

Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer:

Korrigerende/forebyggende handlinger:

1.  Der kan som alternativ til epidural blokade benyttes paracervikal blokade. Dette kreever

dog fortsat overflyttelse til fodegang.

2. Der kan i tilfeelde af travlhed pa fodegang anleegges epidural pa fedeklinik

Det er ikke kontraindiceret med epidural trods modermunden er 8-9 cm aben.
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Sag nr. 2, Blanket C-2

BLANKET C
Side: 1

Emne: Resume af
Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer

Sagnr.: 2

Projekt om Klinisk risikostyring Revisionsdato: 250201

Behandlingsproblem
Manglende anleeggelse af epiduralblokade trods indikation herfor og enske herom

Kliniske omstaendigheder og patientfaktorer

1. gangsfedende, der er smertepavirket tilbydes og accepterer epidural blokade, der ordineres.
Patienten skal derfor overflyttes til fedegangen med henblik pa anlae(f%else. Da der dels ikke er
plads pa fodegangen og da der dels er travlhed anleegges ikke umiddelbart epidural blokade.

Da der 70 min senere er plads til at modtage patienten pa fedegangen aflyses epidural, patien-
ten er i mellemtiden blevet 9 cm og man forventer at forlgsningen er relativt snart forestaende.

Medvirkende faktorer
Specifik: Generel:
Arbejdsomgivelser: Arbejdsomgivelser:

Anczestesi afdelingen var pa ordina-
tionstidspunkette beskeeftiget med at anleegge
en anden epidural blokade pa fedegangen
samt et akut section pa operationsgangen

Generelt er det ikke et problem med lange ven-
tetider pa epiduralblokader, men det kan opsta

Team: Team:
Individuel: Individuel:
Opgavelgsning: Opgavelgsning:

Det er ikke kontraindiceret at anleegge epidu-
ral selvom den fgdende har abnet sig til 8-9
cm, og der skal ikke nodvendigvis lukkes for
epi((i:luralblokade i forbindelse med pressepe-
rioden.

Det er generelt en udbredt holdning at det ikke
kan betale sig at fa anlagt en epidural blokade
hvis patienten er langt i fedslen.

Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer

Korrigerende/forebyggende handlinger

1.  Ved travlhed pd aneestesiafdelingen kan i stedet benyttes paracervikal blokade, og denne
procedure skal indferes pd afdelingen. Der skal indkebes kanyler, bestilles medicin, ud-
arbejdes instruks og proceduren skal introduceres til leegegruppen.

2. Ved travlhed pa fedegangen kan epidural anleegges pa fodeklinikken.

3. Der udsendes meddelelse om at epidural ikke er kontraindiceret ved orificium pé 8-9 cm.

Gyneekologisk obstetrisk Afdeling
Hvidovre Hospital

Side 174

Klinisk risikostyring — en MTV-analyse af implementering pd en dansk fodeafdeling




Appendix 7, Eksempel pd heendelsesanalyse

Sag nr. 2, Blanket C-3

BLANKET C

Emne: Resume af

Projekt om Klinisk risikostyring

Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer

Sagnr.: 2 Side: 1

Revisionsdato: 250201

Behandlingsproblem
CTG mistolket

Kliniske omstendigheder og patientfaktorer

Der er CTG forandringer der opfattes som ueendrede efter normal skalp-pH, CTG bedres meget
kortvarigt omkring vagtskifte, hvorfor tilkald aflyses da leeger er kommet pa stuen. CTG vurde-

res derfor ikke reelt.

Medvirkende faktorer
Specifik: Generel:
Arbejdsmilje: Arbejdsmilje:

Useadvanlig travlhed medferer, atleeger ikke
aktivt har mulighed for at opsege fadestuen
for at felge udviklingen.

Der er generelt ikke sa travlt at dette normalt
ikke kan lade sig gore.

Team:

Der er 3 leeger involveret i vurderingen af pati-
enten, dels pga. vagtskifte, dels pga. travlhed
hvor den gynaekologisk vagthavende kaldes til
klinikken uden at veere vidende om at ogsa
den obstetriske vagt er involveret i vurdering
og behandling af patienten. Der er to jorde-
medre involveret pga. vagtskifte.

Den gynakologisk vagthavende tilkaldes med
henblik pa. vurdering og plan men tilkaldet
opfattes som aflyst, da jordemoderen ikke har
tilkaldt leegen og ikke er informeret om at den
afgdende jordemoder har tilkaldt leegen. Speci-
elt findes det overfladigt da CTG lige i forbin-
delse med vagtskiftet er kortvarigt normalise-
ret. Den tilkal%te leege foretager derfor ikke en
egentlig vurdering og leegger ikke en plan ud
over en kommentar til jordemoderen om at der
skal skrues op for droppet pia. den langsom-
me fremgang. Der noteres ikke i journalen da
vurderingen ikke opfattes som en egentlig
vurdering.

Team:

Almindeligvis er det muligt at den obstetriske
vagthavende felge den samme patient, sd ar-
bejdet visiteres saledes at der er mindst muligt
informationsstab.

Gynakologisk Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital

H:S Enhed for Patientsikkerhed

Side 175



Appendix 7, Eksempel pd heendelsesanalyse

Individuel: Individuel:

Den aflgsende jordemoder havde overtaget
efter en mere erfaren jordemoder og da CTG
kortvarigt var bedret omkring vagtskifte for-
midles ikke videre at det er en patient hvor det
formentlig kan blive nedvendigt med yderlige-
re skalp-pH. Derfor er forventningen hos den
aflesende jordemoder en mindre patologisk
fadsel end der er grundlag for pé det forelig-

gende

Opgavelosning: Opgavelosning:

Pga. onsket om at fremme fedslen pga. den Der er generelt for lidt opmeerksomhed pa
langsomme fremgang er man ikke opmeerk- hyperstimulation ved anvendelse af vestimula-

som pa at vestimulationen medferer hypertoni, | tion. Det er sjeeldent at der nedreguleres pa
og regulerer derfor ikke stimulationen i relati- |droppet ifm. hyppige veer.

on hertil. Den utilfredsstillende CTG kurve
tolkes efter kl. 15 som tekniske problemer og
man opfordrer flere gange patienten til leje ski
forhold til

Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer

Patologisk fedsel pa fadeklinik kan gge risikoen for, at opmeerksomheden pa patologi er min-
dre ndr forventningen pa klinikken er lavrisikofgdsler.

Korrigerende/forebyggende handlinger
1.  Tilkald til vurdering af CTG skal medfere journalnotat
2. Ved behov for flere skalp-pHer skal den fedende med mindre fodslen er umiddelbart

forestdende overflyttes til fodegangen.

Der skal etableres systematisk og regelmeessig opdatering af CTG tolkning f.eks. drlige CTG-
kurser til alle, herunder skal opmeerksomheden pa hypertoni betones.
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Sag nr. 2, Blanket C-4

BLANKET C
Side: 1

Emne: Resume af
Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer

Sagnr.: 2

Projekt om Klinisk risikostyring Revisionsdato: 250201

Behandlingsproblem
Mislykket kopanleeggelse

Kliniske omstaendigheder og patientfaktorer

Der anleegges en ”gammel” blad kop pa et caput der stér 2 fingre over baekkenbunden. Kop-
]}Elen formentlig ikke teet. Kombinationen af at anleegge en hej bled kop, der ikke sikkert kunne
olde et vakuum ggede risikoen for at koppen ville springe af. Koppen springer af to gange

Medvirkende faktorer

Specifik: Generel:
Arbejdsomgivelser: Arbejdsomgivelser:
Team: Team:

Individuel: Individuel:

Kendte ikke de “ fgamle” blede kopper, der Det er et generelt problem at de “gamle” blade
1

egentlig kun skulle anvendes hvis der ikke var
andre rene blede kopper. Afprevede derfor
ikke koppen forud for anleeggelse.

kopper er anbragt sammen med de almindeli-
ge blade kopper.

Opgavelgsning:

Var usikker pd hvorvidt det ville veere muligt
at forlpse vaginalt pga. det lidt hejtstdende
caput, men anvendte alligevel bled kop

Opgavelgsning:

Almindeligt anerkendt at ved anleeggelse af en
hgj kop skal anvendes en hard kop.

streret en mangle pa

Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer

De “gamle” blgde koglper er indsamlet fra diverse undervisningskasser mv. da der var regi-
ode kopper, men de var ikke testet for hvorvidt de kunne holde et va-
kuum forinden. De var steriliserede og lagt sammen med de gvrige kopper.

Korrigerende/forebyggende handlinger
“Gamle” blgde kopper skal kasseres

Der skal forefindes engangskopper pa stuerne der kan bruges i tilfeelde af at der ikke er andre
rene koner. Forud for skal disse dog demonstreres for alle leeger, der passer fodegangen og

alle skal afprove dem pé fantom.

Der skal generelt ske en gget opmeerksomhed i afdelingen pa valg af kop, treekretning mv.

Gyneekologisk obstetrisk Afdeling

Gynakologisk Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital

H:S Enhed for Patientsikkerhed

Side 177



Appendix 7, Eksempel pd heendelsesanalyse

Sag nr. 2, Blanket C-5

BLANKET C
Emne: Resume af Sagnr.: 2 Side: 1
Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer
Projekt om Klinisk risikostyring Revisionsdato: 250201

Behandlingsproblem
Mislykket skalp-pH

Kliniske omstendigheder og patientfaktorer

Der forsoges skalp-pH flere gange formentlig 4 gange. Skalp-pH tages for at se om forlgsningen
kunne udseettes med henblik pd, at fa caput leengere ned hvorved en kopforlgsning ville blive
mindre kompliceret. Blodet koagulerer i glasroret, og det lykkes ikke at fa svar pa en prove,
hvorfor der i stedet leegges kop.

Medvirkende faktorer

Specifik: Generel:

Arbejdsomgivelser: Arbejdsomgivelser:

Team: Team:

Individuel: Individuel:

Det er usikkert hvorvidt den benyttede teknik |Der er stor forskel pa hvor hyipi t de enkelte
er optimal leeger har vellykkede/ mislykkede skalp-pH
Opgavelgsning: Opgavelgsning:

Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer

Det er afdelingens retningslinie at der skal tages skalp-pH for kopanleaeggelse. Det betyder at
der tages mange skalp-pHer i afdelingen.

Korrigerende/forebyggende handlinger

Der bor iveerkseettes en registrering af de enkelte leegers succesrate ved skalp-pH tagning for at
sikre kompetenceudviklingen pa dette omrade. Til det formal kunne man etablere en egentlig
kompetenceudviklingssystem i form af CUSUMscore for skalp-pH.
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Sag nr. 2, Blanket C-6

BLANKET C
Side: 1

Emne: Resume af
Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer

Sagnr.: 2

Projekt om Klinisk risikostyring Revisionsdato: 250201

Behandlingsproblem
Mangelfuld observation og reaktion pa kramper hos barn pd 2. dagen efter fadsel

Kliniske omstaendigheder og patientfaktorer

Barnet retter sig hurtigt trods lav apgar og forbliver efter nogen diskussion til fortsat observa-
tion pd fedeklinikken. Dagen efter sperger foreeldrene om det er normalt at det giver "seet” i
barnet hvilket bekraeftes. Et par timer senere observeres de pdgeeldende ”seet” af en jordemo-
der under samtale med forzeldrene. Det er da tydeligt at det foraeldrene har tolket som ”seet” er
kramper og barnet overflyttes til neonatalafdelingen. Her seettes i behandling med fenemal og
MR scannes. Kramperne tolkes som en folge af perinatal asfyxi. Barnet planleegges fulgt i bor-
neambulatoriet.

Medvirkende faktorer

Specifik: Generel:
Arbejdsomgivelser: Arbejdsomgivelser:
Team: Team:

Der var ikke pd fedeklinikken planlagt speciel

observation af mor og barn efter den kompli-

cerede fodsel hvilket formentlig skyldtes at

det i forste omgang sa ud til at det var endt

godt. Dette ogede risikoen for at der ikke var

serlig opmeerksomhed pa at der kunne opsta
komplikationer.

Individuel: Individuel:

Det er usikkert hvorledes samtalen om de
observerede ”seet” fandt sted. Havde man
veeret opmeerksom pa at det var et barn, der
ved fedslen havde veeret asfyktisk er det mu-
ligt at foreeldrenes observation havde medfort
at barnet blev vurderet tidligere. "Seet” er ikke
et triggerord der medferer reaktion.

Opgavelgsning: Opgavelgsning:

Efter at BS var fundet normalt planlagde man
ikke yderligere observation af barnet ud over
hvad der vanligt foregik.

Der ikke nok systematisk viden om hvorledes
born der er i risiko skal observeres pa fodekli-
nikken og formentlig heller ikke pa barsels-
gangen.

Gynakologisk Obstetrisk Afdeling, H:S Hvidovre Hospital

H:S Enhed for Patientsikkerhed
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Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer

Fodeklinikken er indrettet og organiseret til at varetage ukomplicerede pleje af barslende med
raske born.

Korrigerende/forebyggende handlinger

Borneafdelingen anmodes om at udarbejde observationsskema for observation af bern udsat
for en risiko. Det skal ikke fore til at indikationen for hvilke bern der observeres pa fodeklinik-
ken udvides men til at de bern der er der observeres mere systematisk efter veldefinerede ret-
ningslinier
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Sag nr. 2, Blanket C-7

BLANKET C
Emne: Resume af Sag nr.:2 Side: 1
Behandlingsproblemer og medvirkende faktorer
Projekt om Klinisk risikostyring Revisionsdato: 250201

Behandlingsproblem
Urinretension og sphinkterruptur hos mor.

Kliniske omstaendigheder og patientfaktorer

Patienten havde langvarig pressetrang og at langvarigt anden stadie idet der gik 4 timer fra
orificium var 9 cm og indtil forlesning. Herudover blev der anlagt kop, der sprang af 2 gange.

Man fandt partiel sphinkterruptur, der blev sutureret i to omgange da leege blev kaldt veek
midtvejs. Det var ikke samme leege som havde anlagt kop, der suturerede idet denne leege var
kaldt veek til en anden opgave. Patienten saettes som vanligt i sphinkter regime.

Mht. urinretension fremgar det ikke af journalen om der postpartum har veeret spontan vand-
ladning. Pa 2 dagen er der observeret urinretension pa over 1 liter. Der ivaerksaettes RIK be-
handling.

Medvirkende faktorer

Specifik: Generel:
Arbejdsomgivelser: Arbejdsomgivelser:
Team: Team:

Individuel: Individuel:
Opgavelosning: Opgavelgsning:

Organisations- ledelses- og institutionelle faktorer

Korrigerende/forebyggende handlinger

Disse behandlingsproblemer har ikke veret genstand for analyse idet der var behov for at af-
greense det komplicerede forleb. Derfor blev disse ikke medtaget.
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Appendix 8, Interviewundersggelsen

Kort efter KRS-projektet blev iveerksat, blev chefjordemoder, administre-
rende overleege samt risikomanager interviewet med henblik pa at afdaek-
ke, hvilke nye arbejdsopgaver man med KRS fik i organisationen, samt
hvorledes arbejdstilretteleeggelsen pavirkede organisationens gvrige ar-
bejdsopgaver. Interviewene, som blev optaget pa band, blev planlagt med
nogle pa forhdnd definerede spgrgsmal, og der var endvidere mulighed for
supplerende diskussion og kommentarer. P4 baggrund af bandoptagelser-
ne blev interviewene transskriberet og sendt til godkendelse af de inter-
viewede.

Nedenfor gengives interview med hhv. chefjordemoderen og overlaegen
med ansvar for obstetrik. Savel spergsmadl som de transskriberede svar (i
kursiv) gengives. Chefjordemoderen beskrev forholdene péd den obstetriske
afdeling med henblik pa en feelles forstaelsesramme inden interviewet.
Denne beskrivelse fremgar som indledning til interviewet med chefjorde-
moderen. Kun enkelte sporgsmal og svar fra interview med risikomanager
gengives, da de ovrige sporgsmal er blevet uddybet senere i forbindelse
med udarbejdelse af rapporten.

Interview med chefjordemoder

Indledning
Obstetrisk afdeling pa H:S Hvidovre Hospital bestar af fire afsnit, hen-

holdsvis svangreafdelingen, fedeafdelingen (fortrinsvis til risikofedsler) og
to fedeklinikker til fedsler, der antages at fa et normalt forleb og vaere for-
bundet med feerre risici. Den ene fgdeklinik, ambulant fedeklinikken er for-
trinsvis indrettet med et koncept, hvor kvinden/familien tilbydes én reel
overnatning. Konceptet indeholder et barselsbesgg i hjemmet af kendt jor-
demoder enten fra svangerkonsultationen eller fra fedslen. Ved hjemmebe-
soget tages PKU3 pa barnet.

Afdelingerne samlet ledes overordnet af chefjordemoderen. ”Del-
afdelingernes” opgaver af administrativ og til dels ledelsesmaessig karakter
ledes af vicechefjordemgodre. Den faglige/kliniske supervision af jorde-
medrene i vagt, varetages af afdelingsjordemgdre. Bdde vicechefjordemed-
re og afdelingsjordemgdre udferer i praksis klinisk jordemoderarbejde.
Hovedparten af det faglige/kliniske jordemoderarbejde ledes dog af afde-
lingsjordemgdre i dag- og aftentimerne, mens nattetimerne varetages som
radighed fra vagtveerelse.

30 PKU er en forkortelse af phenylketonuria, og det er en test for Follings sygdom (en enzymdefekt).
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Pa en akut afdeling som fedeafdelingen kan belastningen af arbejdet sjeel-
dent forudses. Der er derfor ud over det planlagte fremmgdte personale i
alt fire degnvagter til rddighed med vagt fra hjemmet som til enhver tid pa
dognet kan tilkaldes. Gennemsnitlig bruges degnvagten 11 timer/dogn.
Det er ikke useedvanligt, at jordemedrene ma treede til pa ekstravagter med
kort varsel pga. sygdom.

I afdelingen foregdr meget udviklingsarbejde. Afdelingens koncept for am-
bulante fedsler med opfelgning i hjemmet med en jordemoder er nyteenk-
ning: ambulante fodselsforlgb skal ikke ses som en discountmodel, men et
alternativt tilbud til de nybagte foreeldre og barnet.

Interview med fungerende chefjordemoder

1. Hvordan deltog jordemgodrene i KRS-projektet?
Hvilke opgaver var der forbundet med dette?

Afdelingsjordemoderen havde ansvar for, at KRS-formularer blev udfyldt af de in-
volverede parter, ndr en af de definerede “risiko situationer” var til stede. KRS-
ledelsen (risikomanager, chefjordemoder og overlaege med ansvar for obstetrik)
havde sammen defineret “risikosituationerne”, men forhold, som af personalet an-
sds for risikosituationer, kunne ligeledes indberettes i formularen. De indberettede
risikosituationer blev analyseret af KRS-ledelsen med henblik pd at finde frem til
"korrigerende handlinger” dvs. eendringer i afdelingens rutiner. Safremt man i
KRS-ledelsen havde behov for yderligere oplysninger, arrangeredes interview med
de involverede personalemedlemmer.

2. Indenfor hvilke rammer foregik indberetningen af “risiko situationer”
og de efterfolgende interviews samt evt. moder?

Indberetningen foregik i forleengelse af haendelsen 0g havde ingen konsekvenser for
udforelsen af andre opgaver. Mange forhold, som ikke var definerede “risikosituati-
oner” blev indberettet - bl.a. indberettede sygehjeelpere om praktiske forhold som
kunne give anledning til forskellige typer fejl. Der var i projektet ikke afsat penge
til tidsforbrug i forbindelse med interviews, og disse foregik derfor, ndr de involve-
rede parter var normalt pd arbejde, og der kunne afseettes tid til interviews. Risi-
komanager mitte derfor veere til stede, ndr personalet var ledigt. Moder i projekt-
gruppen foregik over hele dage, hvorfor ledelsens (chefjordemoder 0g overleege med
ansvar for obstetrik) opgaver mitte udskydes.

3. Hvilke fordele og ulemper ser du og jordemodergruppen ved den made,
KRS blev organiseret i pilotprojektet?

Vi har generelt fiet en meget positiv indstilling til KRS-konceptet, dels fordi vi on-
sker at kunne forebygge fejl, og dels fordi pilotprojektet er udfort i den rigtige dnd. I
personalegruppen havde der vaeret en frygt for, at interviewene kunne give anled-
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ning til personlige repressalier som folge af "fejlen”. Men dette blev hurtigt manet
til jorden, fordi KRS blev foretaget i den rette dnd og med stor entusiasme for den
grundlaeggende idé i KRS- nemlig at korrigere systemfejl, der forer til "risikositua-
tioner”. Det vil fremover nok vaere hensigtsmaessigt at have perioder med KRS 0g
perioder uden (for at undgd, at man ikke arbejder med bagateller).

Derimod behgver det ikke nodvendiguis, at vaere den gverste ledelse i afdelingen,
der indgdr i KRS-ledelsen. Det kunne i stedet for chefjordemoder og overleege med
ansvar for obstetrik veere f.eks. vicechefjordemoder 0g en speciallaege i obstetrik.
Det har sandsynliguis vaeret forbundet med en del spildtid og problemer at arran-
gere interviews i jordemodrenes normale arbejdstid. Det er umuligt at planlaegge et
made midt i den travle hverdag. Det ville vaere mere hensigtsmaessigt at arrangere
mede i forleengelse af en dagvagt eller for en aftenvagt, hvilket ville udlese overar-
bejde/merarbejde.

Interview med overlaege med ansvar for obstetrik

Hvordan deltog leegerne i klinisk risikostyring? Inden for hvilke rammer
foregik det?

1. P& hvilken made deltog leegerne i indberetningen af risikosituationer?

- Morgenmeder

- Bestemt leege ansvarlig i lobet af dognet (svarende til afdelingsjorde-
moderen)

- Neonatalleegens indberetning

- Interne megder?

- Huvilken kategori leeger?

- Rammer, tidsforbrug og betydning for det daglige arbejde (den
leegelige bemanding ift. opgaver)

- Indberettede leeger andre forhold end de, der var definerede som ri-
sikosituationer?

Laegerne blev bedt om at udfylde specielle skemaer, som ld bl.a. i vagtveerelser, hvis
de kom ud for risikosituationer. Laegerne blev med jeevne mellemrum pamindet (af
overleegen med ansvar for obstetrikken og risikomanager - men efterhinden huske-
de man hinanden pd det) om udfyldelsen af skemaerne ved morgenkonferencer. Fra
leegelig side registreredes sivel om risikosituationer sv.t. de definerede cases som
andre risikosituationer. De definerede situationer blev naermest automatisk regi-
streret ved konferencerne (det vil fremgd af journalen, hvorndr f.eks. barnet har en
lav apgarscore).

Der er et ugentligt mode med neonatalleegerne, men der skete ingen direkte rappor-
tering fra disse.

2. I hvilket omfang deltog leeger i interviews, analyse af risikosituationer
samt planleegning af korrigerende handlinger?
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- Hvordan foregik interviews, hvilken kategori leeger blev interviewe-
de?

- Rammer (hvornar, hvordan arrangeredes interviews), tidsforbrug og
betydning for det daglige arbejde (leegelige bemanding i forhold til
opgaver), matte andre opgaver undlades?

- Foregik bearbejdning udelukkende i form af mgder pa ledelsesniveau
med risikomanager?

Pi fodegangen, dvs. indenfor det obstetriske omrdde, er det praktisk taget altid spe-
cialleeger, der arbejder "pi gulvet”. Der er 0gsd laeger i en opleeringsfase pid fode-
gangen - men det vil ikke veere dem, der rapporterer om fejl. Pi den gynaekologiske
afdeling ville leeger uden specialuddannelse skulle std for registrering af fejl.

Tidsforbruget til selve registreringen af haendelserne pd skemaerne var 0gsd for lee-
gernes negligeabelt: Der ville alligevel veere brugt tid til at berette om problemati-
ske kliniske forhold.

Huad angir selve interviewene, ville det dreje sig om fi for den enkelte laege og et
hurtigt interview kunne muliguvis lade sig gore indenfor arbejdstiden: Men et in-
terview pd en times tid kan ikke traekkes ud af den kliniske arbejdstid. I vagterne
kan arbejdsbelastningen veere meget varierende - 0g det vil vaere umuligt pd for-
hind at planleegge et interview. Det ville veere muligt at indgd aftale om overarbej-
de med henblik pd interviews.

I perioder havde afdelingsledelsen (dvs. overlaegen og chefjordemoderen) og risiko-
manager et ugentligt mode pd tre timer. Moderne beted derfor, at andet arbejde
mdtte udfores “pi overarbejde” - men eftersom man som leder har ubegraenset ar-
bejdstid, figurerer dette ikke som “overarbejde”

I en implementeringsfase anvender man som leder gerne ekstra tid pd et projekt -
men formentlig vil antallet af sager mindskes efterhinden (eller vil de)?

Owerlaegen med ansvar for obstetrikken har et antal overlaeger (med ansvar for dele
af specialet) under sig - disse ville for sd vidt godt pd skift kunne varetage opgaven
ved moderne. Problemet er kontinuitet.

Det er ikke helt klart hvem af de laegelige chefer, der har ansvaret for patientsikker-
heden. I en situation har den administrerende overleege fiet en neese for problemer
med sikkerheden. I sidste ende er afdelingsledelsen ansvarlig for patientsikkerheden.
Overlaegen med ansvaret for obstetrikken har ogsd ansvaret for udarbejdelsen af
kliniske retningslinier.

Udover selve moderne mitte der anvendes lidt tid til forberedelse. Dertil kom op-
folgningsopgaver sisom endrede instrukser (som i forvejen horer til ansvarsomri-
det), hvilket ofte betod nogle timeres ekstra arbejde. Nogle af opfolgningsopgaverne
kunne muligvis uddelegeres.
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3. Hvilke fordele og ulemper ser du og leegegruppen ved den made klinisk
risikostyring blev organiseret i pilotprojektet?
- Kilinisk risikomanager, en laege eller jordemoder?
- Problemer med at koordinere interviews i dagligdagen? (jf. sporgs-
mal 2)
- Bearbejdning af risikosituationer samt planleegning af handlinger
ngdvendigvis gverste ledelse? (jf. sporgsmal 2)

Anser det ikke som en faglig konflikt, sifremt risikomanager er en jordmoder. Det
er muligt, at en leege vil kunne fole, at en jordemoder ikke skal blande sig i leegefag-
lige forhold. Men generelt vil en klinisk risikomanager blive betragtet som en ser-
viceperson. Personen samler trddene men bestemmer ikke. Der vil nok ogsd vaere
flere jordemadre, der vil se udfordringer i jobbet som klinisk risikomanager.

Udpluk af interview med risikomanager og projektleder

Projektlederen fungerede som risikomanager pa halvtid sidelebende med
halvtidsjob som afdelingsleege pa den obstetriske afdeling.

Interviews med personale:

Mitte arbejde om aftenen for at f4 mulighed for interviews med jordemod-
re. Vanskeligt at finde ledig tid hos jordemodrene. Nogle interviews er ikke
foretaget af samme grund - ma droppes, da det ikke giver mening at fore-
tage interviews en maned efter heendelsen. Normalt savel interview med
impliceret jordemoder og lege.

Selve interviewene varede omkring 45 minutter, men risikomanager har
haft meget spildtid pa at fange jordmedre. Derudover er der anvendt tid pa
at undersege, hvornar de involverede var til stede samt aftale evt. med af-
delingsjordemoder afgivelse af arbejdskraft til interview. Mere rational ud-
nyttelse af risikomanagers tid, hvis interview kunne planlaegges, evt. for el-
ler efter jordmedre arbejdstid.

Kan en vicechefjordemoder evt. erstatte chefjordemoderen i KRS-ledelsen?
Det er vicechefjordemgdrenes ansvar, at afdelingerne er indrettet hen-
sigtsmaessigt (at tingene fungerer) - problemet er, at de har ansvar for hver
deres afsnit i obstetrisk afdeling. Det skal veere den overste leegelige chef
(dennes ansvarsomrade) - der kan opsta et kontinuitets- og koordinerings-
problem, hvis der deltager forskellige vicechefjordmedre ved de forskellige
mgder.

Klinisk risikomanager i praksis

I praksis ber en klinisk risikomanager veere til stede i dagtiden, specielt om
morgenen med henblik pa indsamling af informationer samt aftaler om-
kring interviews. Personlig kontakt, information/ psykisk stette er afgoren-
de. Det vil vaere mest hensigtsmaessigt med KRS.
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