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Forord

Denne rapport er udarbejdet pa baggrund af et studie udfert i et samarbejde mellem
Hovedstadens Sygehusfedlesskab (H:S), Senderjyllands, Viborg og Arhus amter, Sund-
hedsministeriet samt DSI Institut for Sundhedsvassen.

Felgende personer har bidraget til undersagel sens tilrettelasggel se og gennemfarelse og
til udarbejdelse af rapporten:

Karine Bech, centerchef, dr.med., Medicinsk Center, H:S Hvidovre Hospital

Anne Fralich, speciallagge, DSI Institut for Sundhedsvaesen

Henriette Lipczak, laege, DSI Institut for Sundhedsvaesen

Torben Mogensen, ledende overlege, dr.med., Anasstesiologisk afd., H:S Hvidovre
Hospital

Beth Lilja Pedersen, overlagge, H:S Enhed for Patientsikkerhed

Thomas Schigler, specialage, DSI Institut for Sundhedsvaesen (projektleder af undersg-
gelsen)

Anders Stockmarr, cand.scient., ph.d., DSI Institut for Sundhedsvaesen

Anders Rud Svenning, cand.rer.soc., DSI Institut for Sundhedsvaesen.

Instituttet og undersggel sesgruppen gnsker at takke alle de sygepleersker og laagger, som
lagde en ualmindelig stor indsats i undersggel sen og ofrede megen tid og mange kradter
pa gennemgangen af journaler. Tak til ale de sekretaarer, fuldmaagtige, piccoliner, syge-
plejersker, laager, afdelings- og sygehusledelser, som pa alle sygehuse udviste stor inter-
esse og hjadpsomhed over for undersagelsen. Tak til medlemmerne af undersggel sens
styre-, falge- og referencegrupper for stette, interesse og engagement, til Sundhedsmini-
steriet, Hovedstadens Sygehusfad|esskab, Senderjyllands, Viborg og Arhus amter for et
godt og konstruktivt samarbejde og for den afgerende gkonomiske stgtte. Endelig en tak
til ansatte i DS for savel praktisk som faglig bistand i forbindelse med udarbejdelsen af
denne rapport.

Undersagel sen er gennemfart med gkonomisk stette fra de deltagende amter/H:S, Sund-
hedsministeriet og DSI Institut for Sundhedsvaesen.

Undersagelsens resultater er prassenteret i en videnskabelig originaartikel i Ugeskrift
for Lagger nr. 39/2001 samt i en faglig artikel i Sygepleersken nr. 38/2001.

Y derligere oplysninger om undersggelsen og undersggel sesskemaer kan fas ved hen-
vendelse til projektleder Thomas Schigler, projektleder Henriette Lipczak og forsk-
ningsleder Anne Fralich pa telefon 35 29 84 00. |

Jes Sggaard Anne Fralich Thomas Schigler
Direktar, professor Forskningsleder Projektleder

DSl Institut for Sundhedsvassen 21-09-01
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Sammenfatning

| det seneste arti er der publiceret en raskke udenlandske undersagel ser, der med struktu-
reret journalgennemgang har estimeret forekomsten af utilsigtede haandelser og fore-
byggeligheden af disse. Da der ikke fandtes tilsvarende danske undersggelser, gik
Hovedstadens Sygehusfedlesskab (H:S), Senderjyllands, Viborg og Arhus amter og
DSI Ingtitut for Sundhedsvaesen sammen om at gennemfare en undersagelse pa soma-
tiske sygehuse i de deltagende amter og H:S. Undersggelsen har vaget stettet af Sund-
hedsministeriet og de deltagende amter/H:S.

Den ferste danske undersagelse af utilsigtede haandelser pa sygehuse er tilrettelagt som
en pilotundersggelse, der har haft til formal at foretage en metodeafprevning, skabe et
beregningsgrundlag for en egentlig stor undersagelse og foretage en overordnet sam-
menligning at danske forhold med udenlandske fund.

Utilsigtede haandelser benyttes som samlebegreb om ale skadevoldende begivenheder,
der er en falge af sundhedsvaesenets undersagel ser, behandling, pleje, forebyggelse eller
genoptraming og som ikke er en fglge af patientens sygdom. Utilsigtede haendelser
daekker kendte komplikationer, ukendte komplikationer og egentlige fejl.

For at sikre sammenlignelighed er studiets design og metoder baseret pa samme fadles
skabelon som amerikanske og australske studier og er modificeret til danske forhold.
Undersagel sens fokus har vaaet pa forekomsten af utilsigtede haandelser pa sygehuse,
pa andelen af haandelsesforlgb, der under optimale forhold kunne veare forebygget, og
pa ressourcebel astningen af sygehuse. Dette fokus svarer til det australske studie og
beslaggtede pilotstudier fra UK og New Zealand, hvorfor den danske pil otundersggel ses
fund primaat kan og skal sammenlignes med disse studier.

Pilotundersggelsen viser, at den samlede forekomst af utilsigtede haandelser pa danske
sygehuse er pa niveau og sammenligneligt med fund fra tilsvarende undersggelser i
udlandet, dvs. fra Australien, Storbritannien og New Zealand. Patienternes samlede
risiko for at padrage sig mindst en utilsigtet haandelse under heldagnsindlasggelse pa
somatiske sygehuse er 5,3%. Fire ud af 10 utilsigtede haandelsesforlab er vurderet til at
kunne vaae forebygget under optimale forhold. Undersggelsen fandt, at 9,0% af samt-
lige somatiske heldagnsindlaagygel ser helt eller delvist er belastet af falgevirkningerne af
utilsigtede haandel ser. Utilsigtede haandelsesforlab giver i gennemsnit anledning til 7,0
ekstra sengedage pr. haandel sesforlgb.

Undersagelser af denne type er forbundet med metodemaessige usikkerheder, der samlet
farer til en underestimering af forekomsten af utilsigtede haendelser og af andelen der
kunne vare forebygget.

Det vurderes, at en stor dansk undersggelse i forlaangelse af pilotundersagelsen ikke vil
kunne bidrage med afgerende ny viden i forhold til de konklusioner, der alerede kan
drages af de udenlandske undersggelser. Det anbefales derfor, at den fremtidige forsk-
ningsmasssige indsats koncentreres om afdakning af indsatsomrader, evaluering af in-
tervention og risikostyring, udvikling af vidensopsamling og afdakning af patient-
sikkerheden i almen praksis.

DSl Institut for Sundhedsvassen 21-09-01
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Baggrund

Siden 1991 er der publiceret tre store udenlandske retrospektive undersggelser, der pa
baggrund af journalmateriale sggte at belyse forekomsten af skadevoldende utilsigtede
haandelser pa sygehuse (1-3). De to undersggelser blev foretaget i USA, den tredje i
Australien.

De to amerikanske studier havde begge fokus pa juridiske og forsikringsmaessige aspek-
ter, mens fokus i det australske studie var pa forebyggelighed. Undersagelserne be-
nyttede struktureret skriftlig journalgennemgang (journalaudit), baseret pa et californisk
studie fra 1978 (4). En utilsigtet hamdelse (adverse event) blev defineret som: injury
caused by medical care rather than the underlying disease. De tre undersggel ser viste en
forekomst af utilsigtede haandelser pa 2,9% (3), 3,7% (1) og 13,0% (2) ved ale soma-
tiske indlaggelser pa sygehuse. Resultatforskellen skyldes nedenstéende metodefor-
skelle.

| foraret 2000 blev resultatet af disse undersagelser bredt kendt i Danmark og gav an-
ledning til faglig og offentlig debat. Tilsvarende undersggelser var ikke gennemfert i
Danmark, og det var uafklaret, hvorvidt resultaterne kunne overfares til danske forhold.
Pa baggrund heraf pabegyndte Hovedstadens Sygehusfadlesskab (H:S), Sanderjyllands,
Viborg, Arhus amter og DSI Institut for Sundhedsvaesen et samarbejde, der med stette
fra Sundhedsministeriet skulle resultere i gennemfarelsen af en sammenlignelig under-
sagelse af forekomsten af utilsigtede haandel ser pa somatiske sygehuse. (se definitionen
af en utilsigtet haandelse i boks 1).

Pa grund af kravet om, at resultaterne fra det danske studie skulle vaae sammenligneli-
ge med resultater fra de udenlandske studier, var det ngdvendigt at lade undersagel sens
design ligne designet i de udenlandske studier. Da forebyggelse af utilsigtede haandel ser
endvidere var et centralt incitament til vurdering af problemstillingen i Danmark, blev
det australske design — med visse modifikationer — valgt som skabelon for det danske
studie.

Formal

Primaat blev det planlagt at gennemfare en pilotundersggel se med fal gende formal:
+ At foretage en metodeafpravning, der muliggjorde sammenligning af den danske
undersggel se med de udenlandske fund.

¢ At skabe et datagrundlag, der kunne danne grundlag for dimensionering og tilrette-
laggel se af en starre undersggel se.

+ At foretage en sammenligning imellem de tre udenlandske undersggelser og pilot-
undersggel sens samlede fund af utilsigtede haandelser og samlede fund af forebyg-
gelige utilsigtede haandel ser.

Materiale

Pa baggrund af Landspatientregisteret blev der i januar 2001 foretaget et repraesentativt
tilfeddigt udtrask blandt alle registrerede heldggnsindlagggel ser fra 1998 pa de udvalgte
sygehuse i H:S, Senderjyllands, Viborg og Arhus amter. Stikpreven omfattede i alt
1.097 indlaeggelser (se boks 1), stratificeret efter alder, ken og amtslig fordeling. Disse
indlaeggelser vil i det falgende blive betegnet som indeksindlasggelser for at skelne fra
tidligere indlasggel ser af samme patient.

DSl Institut for Sundhedsvassen 21-09-01
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Boks1 Begreber og definitioner

En utilsigtet haendelse er defineret som en skadevol dende begivenhed, der er en falge af under-
segelse, behandling, pleje eller genoptraaing, og som ikke er en falge af patientens under-
liggende sygdom. Utilsigtede haadelser daskker béde kendte og ukendte komplikationer til
behandling/pleje og egentlige fel.

En forebyggdlig utilsigtet haendelse er defineret som en haandelse, der kunne vaae undgaet,
safremt undersggelse, behandling, pleje eller genoptraming var blevet foretaget of en erfaren
specialist (jf. lov om patientforsikring 82, stk. 1).

Funktionsnedsagttel se anvendes om den reduktion af patientens funktionsniveau ved udskrivel-
sen fra sygehus, der kan tilskrives den utilsigtede haandelse og ikke kan tilskrives den under-
liggende sygdom.

Indeksindlaaggel se anvendes om den tilfaddigt udtrukne sygehusindlaaygel se, der er benyttet til
vurdering af forekomsten af utilsigtede haandel ser.

Sygehusindlasggel se anvendes om et tidsmaessigt sammenhaangende sygehusophold, hvor pati-
enten var indlagt som heldegnspatient pa samme sygehus.

Journal anvendes om alle former for skriftlig dokumentation, der normalt tilhegrer en samlet
patientjournal, herunder sygeplejgournal, fadselgournal, epikriser, henvisninger, undersggel-
sessvar, mv.

| 1998 drev de deltagende amter/H:S 26 forskellige, overvejende somatiske sygehuse.
De 7 mindste sygehuse blev fravalgt (journalbehov beregnet til 3-14 journaler per
sygehus). Blandt de 4 naestmindste sygehuse med journalbehov < 20 journaler (fordelt
pa 2 amter) blev 2 af disse sygehuse fravalgt efter lodtraskning (1 i hvert amt). Fravalg
af sygehuse blev kompenseret inden for det enkelte amt/H:S, sdledes at den samlede
maangde journaler, der blev gennemgaet i det enkelte amt, svarede til amtets andel af det
samlede antal heldegnsindlagygelser i 1998. Fordelingen af udtrukne journaler i de
enkelte sygehuse svarede til fordelingen imellem sygehusene i det pagad dende amt/H:S.

| de udenlandske undersggelser var den udtrukne enhed for journalgennemgang en
"sygehusindlasggelse”. | Landspatientregisteret registreres alle indlasggelser som afde-
lingsindlaeggelser og ikke efter egentlige indlaaggelsesforlgb pa det enkelte sygehus.
Med henblik pa sikre starst mulige overensstemmelse til de udenlandske undersagel ser
definerede vi en "sygehusindlagggel se” efter 2 kriterier:

1) et indlamygelsesforlgb, hvor der gik mindre end 24 timer imellem indlasggelser pa 2
afdelinger pa samme sygehus, uafhaangigt af diagnose.

2) et indlasggelsesforlab, hvor udskrivelsen havde fundet sted pa en fredag og der fandt
en ny indlaaggelse sted mindre end 72 timer efter udskrivelsen pa samme afdeling
med samme hoveddiagnose.

Disse kriterier reducerede den samlede maangde danske somatiske heldagnsindlagggel -
ser i 1998 fra 1.076.995 afdelingsindlasggelser til 998.117 sygehusindlasggelser, nar
patienter med psykiatriske hoveddiagnoser var ekskluderet (udtragk fra Landspatientre-
gisteret per medio januar 2001). Udtraekket blev foretaget blandt de konstruerede syge-
husindlaeggel ser.

DSl Institut for Sundhedsvassen 21-09-01
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Undersagel sen anvendte to inklusionskriterier:

¢ Arsagskriterium: patienten havde vagret udsat for en utilsigtet haandel se.

¢ Skadesomfangskriterium: den utilsigtede haandelse resulterede i en forlaangelse af
indeksindlagggelsen i forhold til forventet, i opfalgende ambulante besag og/eller i
fortsat mén af den utilsigtede haandel se ved udskrivel sen fraindeksindlasggel sen.

Inklusionskriterierne er relateret til tre typer tidsforlab (se ogsa figur 1):

¢ Den utilsigtede haandelse fandt sted far indeksindlagggelsen (evt. under en tidligere
indlasggel se) og gav helt eller delvist anledning til indeksindlaeggel sen (situation 1).

¢+ Haandelsen fandt sted under indeksindlasgggelsen og blev erkendt i lgbet af indeks-
indlagygelsen (situation 2).

¢+ Hamndelsen fandt sted under indeksindlasggel sen og blev erkendt efter indeksindlasg-
gelsen (situation 3).

Figur 1 Den udlgsende haandel ses tidsmeessige relation til indeksindlasggel sen

Indeks-
| indleeggelse

I
Heaendelse Fundl

|
1 F‘.I.{"E
|
|
2 Ye—=o
|
|
|
|

*

» Tid

En rakke haendel sesforlgb blev ekskluderet fra undersggel sen:
¢ indlaggelser, hvor der tidligere havde fundet en utilsigtet haandelse sted, men hvor
patienten ved indeksindlaeggel sen ikke laengere havde mén af haendel sen.

+ indlaeggelser, hvor eventuelle tidligere haandelser ikke gav anledning til belastning
under indeksindlasggel sen.
ambulante forlab og del dagnsindlasggel ser.
patienter med psykiatrisk hoveddiagnose.

De deltagende sygehuse fik 1-2 uger far besgget tilsendt en liste over journaler, der var
blevet udtrukket i stikpraven. Sygehusene blev bedt om at finde at arkiveret journal-
materiale (se boks 1) pa de udtrukne indlaggelser fra ar 1998 samt det foregdende og
det efterfalgende &r.

DSl Institut for Sundhedsvassen 21-09-01
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Metode

Journalgennemgangen blev afviklet i |gbet af farste halvar af 2001. Ved gennemgangen
blev der benyttet en tretrins procedure, der i grundstruktur stammer fra den ferste af de
store udenlandske undersggel ser, Harvard Medical Practice Study (1). Da fokus i savel
det danske som det australske studie imidlertid var pa forebyggelighed, blev modificere-
de udgaver af sdvel screenings- som auditskemaer fra det australske studie, Quality in
Australian Health Care Study (2) anvendt. Proceduren er skematisk praesenteret i figur
2.

Farstetrin

Alle journaler, der var tilgaangelige ved besgget, og som indeholdt tilstragkkelig doku-
mentation til vurdering, blev screenet af sygepleersker efter 18 fastlagte kriterier (se
tabel 2). Indlasggel ser, der blev fundet positive efter et eller flere screeningskriterier, gik
videre i proceduren. Indlagygelser, der blev fundet negative, blev ikke gennemgaet
yderligere.

Andet trin

Screeningspositive indlagygelser blev vurderet af to laeger uafhaangigt af hinanden.
Lasgerne brugte journalen og et skema over resultatet af screeningen (screeningsskema)
til at identificere og karakterisere utilsigtede haandelser. De to uafhaangige laagevurde-
ringer blev efterfalgende sammenlignet for enighed om tilstedevagelsen af utilsigtet
haandelse og dennes forebyggelighed. Ved journalgennemgangen blev der benyttet et
struktureret auditskema, tilpasset fra den udenlandske undersggel se til danske forhold.

Figur 2 Tretrins procedure ved journalgennemgang

| Heldggns-indleeggelser |

Y
| Repreesentativ stikpreve |

Y

| Journal ikke egnet | (Sygeplejerske screening) -
Y 5
| Negative screeninger | | Positive screeninger |
( Laege vurdering ) ( Laege vurdering )

ull g

( Sammenligning af svar )

‘/‘(
Ingen heendelse | | Muligvis heendelse | Utilsigtet heendelse

C Ny leege vurdering ) ( Ny leege vurdering )

u g

( Konference )

‘/‘(
Ingen heendelse | | Uafklaret | Utilsigtet heendelse
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Tredjetrin

Ved uenighed imellem de to lasger blev kopier af journalen, screeningsskemaet og en
kort redegerelse for uenigheden sendt til to nye laeger, som ligeledes vurderede indlagy-
gelsen uafhaangigt af hinanden. Efterfglgende blev forlgbene dreftet indbyrdes ved kon-
ference mellem de to laager pa tredje trin. Sfremt der ved konferencen ikke kunne op-
nas umiddelbar enighed om vurderingen, blev haandel sen betegnet som uafklaret.

Til bedgmmelse af tilstedevaaelsen af en utilsigtet haandelse og af dennes forebyggelig-

hed blev en sekspunkts vurderingsskala benyttet (se boks 2). Besvarelserne 1-3 blev
karakteriseret som negative og besvarel serne 4-6 som positive.

Boks2 Skalatil vurdering af arsager til utilsigtede haandel ser

Praktisk talt ingen holdepunkter for behandlings-/plejemeessig arsag
Spinkelt til beskedent holdepunkt for behandlings-/plejemasssig arsag
Behandlings-/plejemaessig &rsag nagope sandsynlig, dvs. <50%, men tag pa
Behandlings-/plejemasssig arsag mere sandsynlig, dvs. >50%, men teet pa
Moderate til steerke holdepunkter for behandlings-/plejemaessig arsag
Praktisk talt helt sikre holdepunkter for behandlings-/plejemaessig arsag

1]
o o~ WN PP

M etodeskift

Efter vurdering af ca. en tredjedel af indlagygelserne var det tydeligt, at screeningskrite-
rium 2 (ikke-planlagt indlasggel se pa hospital efter indeksindlasggelse) var arsag til at et
uforholdsmaessigt stort antal indlasggelser, hvori der ikke optradte utilsigtede haandel ser,
blev screenet positive. Dette gav anledning til, at man i projektledelsen besluttede at
andre formuleringen af det pagaddende kriterium. Det blev sdledes praeiseret, at krite-
riet kun omfattede genindlasggel ser med direkte relation til den i stikpreven identificere-
de indlamgel se (direkte relateret til den pagaeddende sygdom eller behandlingen heraf).
De resterende screeninger blev foretaget under anvendelse af det praeciserede kriterium
2.

Ved planlaggning af projektet var der skitseret en anden struktur for afklaring af laege-
uenighed end den, der blev gennemfart. Initiat var studiet designet sdledes, at man ved
uenighed mellem de to farste lagger skulle lade disse to lagger konferere sagen med en
tredje lagge. Grundet tidsmaessige begraansninger valgte man at lade journaler med lagge-
uenighed pa andet trin afgere som beskrevet i afsnittet "tredje trin’ (se figur 2). Alle
sager med uenighed mellem lasgerne blev sdledes behandlet efter ensartede principper,
idet skiftet udelukkende gjorde sig gad dende pa planlasgningsniveauet.

I nterobservatar variation og screeningsfalsomhed

Et hundrede og nitten tilfaddigt udvalgte journaler blev screenet uafhaangigt af to syge-
plejersker for at afklare interobservatervariationen pa ferste trin. Interobservatervariati-
onen pa andet trin blev afklaret ved sammenligning af alle parallelle laagevurderinger. Et
hundrede og tredive tilfaddigt udvalgte journaler blev far sygepleescreening gennem-
gaet af en lagge for at afklare screeningens evne til at identificere indleaygelser med en
eller flere utilsigtede haandel ser.
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Under sggel sesparametre

Ved journalgennemgangen blev de utilsigtede haandelser karakteriseret efter falgende
parametre:

¢ antal haandelser og beskrivelse af disse

den udl gsende haandel ses tidsmaessige relation til indeksindlasggel sen (se figur 1)

den udlgsende haandel ses forebyggelighed (se boks 2)

fordlag til forebyggelse af den udl@sende haandel se

vurdering af det samlede haandelsesforlgbs bidrag til indeksindlesggelsen (ekstra
sengedage)

patientens funktionsnedsadtel se som falge af haandel sesforl gbet

den udlgsende haandel ses relation til specialer og organisatorisk placering i sygehus-
vaesenet

¢ beskrivelse af den udlgsende aktivitet eller undladelse, der var arsag til haendel sen.

* & o o

Patienters risiko for at padrage sig en ny utilsigtet handelse eller haandel sesforlgb under
en heldagnsindlasggelse pa sygehuse er defineret som summen af tilfadde, der falder
inden for situation 2 og 3 (sefigur 1).

Forekomsten af sygehusindlagygelser, der er belastet af falgevirkningerne af utilsigtede
haandel ser (bade tidligere og nye), er defineret som summen af situation 1 og 2 (se figur
1). Det er denne forekomst der er ssmmenlignelig med udenlandske fund.

Undersagel sen har ikke haft til formal og er ikke dimensioneret til at foretage sammen-
ligninger imellem enkelte afdelinger, sygehuse eller amter. Alle resultater er derfor
aggregeret patveas af detre amter og H:S.

Bedgmmere

Journalgennemgangens to farste trin blev udfert af flere forskellige hold bestdende af
tre sygeplgersker og to lagger. De 10 deltagende lasger og 12 deltagende sygeplejersker
var rekrutteret specielt til opgaven af de deltagende amter og H:S. Bedemmerne pa de to
ferste trin var fra de deltagende amter og H:S, bedgmmerne pa trin tre var legger fra
amter, der ikke deltog i undersggelsen. Alle sygeplejersker (afdelingssygeplejersker) og
laeger (speciallagger) besad stor og bred klinisk erfaring fra danske somatiske sygehuse.
Alle deltagende bedemmere havde inden gennemgangen deltaget i et fadles todages
kursus i undersagel sesmetoden. Ingen sygeplejersker eller lasger gennemgik journaler
fra egne amter eller fra hospitaler, hvor de havde vaaet ansat efter 1996. Journalerne
blev fordelt tilfaddigt uden hensyntagen til sygeplejerskernes og lasgernes speciale.
Forfatterne og tilrettelaaggerne af undersggel sen deltog ikke i journal gennemgangen.

Satistik

Tilfaddige udtrask af stikprgven og den efterfalgende statistiske bearbejdning blev fore-
taget ved hjadp af programpakkerne S-Plus® og SAS®. Interobservatgrvariationen er an-
givet ved Kappa-mal (5). Screeningen blev vurderet med sensitivitets- og specificitets-
mal (6). 95%-konfidensintervaller pa estimaterne for forekomsten af utilsigtede haandel-
ser, og forebyggelige utilsigtede haandel ser blev beregnet ud fra en normalfordelingsap-
proksimation (2SD) (5).
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Odds ratio for utilsigtede haandelser, givet at en journal blev screenet positiv for givent
screeningskriterium, blev beregnet som forholdet mellem antallet af journaler, hvor en
utilsigtet handelse blev konstateret og som var screenet positiv for det pagaddende
screeningskriterium, og de journaler som var screenet positiv for det pageddende scree-
ningskriterium, men hvor en utilsigtet haandelse ikke blev konstateret.

Det ngdvendige antal brugbare journaler for en stor undersggelse blev fastlagt ud fra, at
et approksimativt 95% konfidensinterval for mortaliteten, udregnet som 2SD i en ssad-
vanlig normalfordelingsapproksimation under hensyntagen til uenighed blandt review-
erne om arsagssammenhamngen, og under antagelse af en mortalitet som i pilot-under-
segelsen, skal indeholde +/- 20% af den estimerede forventede mortalitet. Det ngdven-
dige antal journaler er herefter fundet ved at gange det ngdvendige antal brugbare jour-
naler op med 1097/1018, den inverse frekvens af brugbare journaler i pilot-undersagel-
sen, ud fra en forventning om at en stor undersggelse vil have en frekvens af brugbare
journaler svarende til pilot-undersagel sen.

Resultater

De 1.097 indeksindlagygelser i stikpraven var fordelt pa 17 sygehuse. Hvert sygehus var
repraessenteret med 20 til 204 journaler, proportionalt med heldagnsaktiviteten i 1998. Af
de 1.097 indlasggel ser udgik 64 grundet manglende egnethed (se tabel 1). 1.033 indeks-
indlaaggel ser blev gennemgaet ved 26 besag pa sygehusene.

Tabel 1 Fordeling af indlagygel ser, der ikke kunne screenes

Mangel Anta

Rask ledsager registreret i Landspatientregisteret 14

Ambulante/skadestueindlaggel ser (fejlregistrering) 6

Journal i brug ved besgg 1

Journal kunne ikke lokaliseres (manglede fuldstaandig) 22

Delvise mangler ved journaler: 21
Indlasggel sesnotat manglede 17
Journalkontinuationer manglede 18
Sygeplg enotater manglede 20
Dokumentation for indgreb og procedurer manglede 19
Proveresultater og undersggel sessvar manglede 20
Udskrivningsnotater og epikriser manglede 17

Samlet 64

Ferstetrin — screening

Af de 1.033 indeksindlasggel ser blev 411 screenet positive (39,8%) for et til flere krite-
rier (setabel 2). | gennemsnit blev der fundet 1,9 positive screeningskriterier pr. positiv
indlaeggel se (1-8 positive screeningskriterier).

Inden prasciseringen af screeningskriterium 2 blev 157 af 345 (45,5%) gennemgaede
journaler screenet positive, mens de resterende 254 positive screeninger blev identifice-
ret i de resterende 688 journaler (36,9%), der blev screenet efter aandring af screenings-
Kriteriet.
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| tabel 2 er de enkelte screeningskriterier opstillet tillige med en angivelse af antallet af
journaler, der blev screenet positive for det pagaddende kriterium. OR for utilsigtet

haandelse er tillige anfert for hvert kriterium.

Tabel 2 Fordeling af positive screeningskriterier samt odds ratio (OR) (n=763)

Kriterium Positive% OR
1. Genindlagygelse og ikke-planlagt indlagygel se far indeksindlagggel se 18,9 0,49
2. lkke-planlagt indlasggel se pa hospital efter indeksindlagggelse 24,4 0,52
3. Uhed 2,9 0,57
4. Medicinbivirkning 7,4 0,51
5. Ikke-planlagt overflytning til intensiv afdeling 2,9 0,83
6. Ikke-planlagt overflytning til andet somatisk sygehus 29 0,40
7. Ikke-planlagt reoperation under indeksindlagygel sen 1,7 3,33
8. Organskade ved indgreb 41 0,20
9. Andre komplikationer 4.6 0,78
10. Neurologisk deficit 2,9 0,50
11. Uventet dedsfald 2,1 0,78
12. Uhensigtsmaessig udskrivelse 3,2 0,60
13. Hjerte- eller respirationsstop 1,6 0,50
14. Obstetrisk skade 53 0,15
15. Hospitalsinfektion 52 0,81
16. Utilfredshed 2,3 0,60
17. Klage/erstatningssag 0,7 1,50
18. Andet utilsigtet forlgb 6,8 0,53

Figur 3 viser antal screenede journaler samt antallet af positive screeninger fordelt pa de
deltagende sygeplejersker. Der er ikke i aktuelle studie gjort forseg pa at vurdere for-

skelle i sygepl g erskernes positive screeningsandel naamere.

Figur 3 Antal screenede og positivt screenede journaler per sygeplejerske
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119 journaler blev underkastet dobbeltscreening. Af disse var sygeplejerskerne enige
om fund af mindst ét positivt kriterium i 79,9% af journalerne (kappa=0,49) (tabel 3).

Tabel 3 Dobbeltscreeninger

_ Sekundeae
N=19 Screening + Screening -
: Screening + 22 10
PmaT o reening - 15 72

130 blev far screeningen vurderet af én lagge for tilstedevaaelse af utilsigtet haandel se.
Ved denne vurdering blev identificeret 3 indlagggelser, der ikke ved den efterfglgende
sygeplgerskescreening gav anledning til fund af é eller flere screeningskriterier.
Screeningsprocessens sensitivitet var 80%, specificiteten 70% og den pradiktive vaadi
af positiv screening var 26% (tabel 4).

Tabel 4 Screeninger/laggevurderinger

Lage
N =130 Utilsigtet Utilsigtet
haandelse + haandel se -
: Screening + 12 35
Sygepleerske o cening - 3 80

Andet trin —laege vurdering

Der blev foretaget dobbelt, uafhaangig lasgevurdering af 408 indlasggelser pa andet trin.
| tre tilfadde blev der kun foretaget én lasgevurdering, idet journalerne ikke blev frem-
skaffet ved et efterfaglgende besag, hvor det var planlagt, at den anden laggevurdering
skulle have fundet sted. Blandt de 408 indlagggel ser var der enighed om tilstedevaarel sen
af utilsigtet haandelse ved 106 indlagggel ser og enighed om, at der ingen haandelse var i
247 indlagggel ser. Totalt var der enighed om vurdering af utilsigtet haendelse i 353 jour-
naler (86,5%) (Kappa=0,69) (Tabel 5).

Tabel 5 Lagevurderinger af utilsigtet haendelse, andet trin

Lape?2
N =408 Utilsigtet Utilsigtet
handelse + haandelse -
Loege 1 Utilsigtet haandelse + 106 28
Utilsigtet haendelse - 27 247

Af de 106 indlasggel ser, hvor der var enighed om tilstedevaaelsen af en utilsigtet hamn-
delse, var laggerne tillige enige om, at den udl@sende haandelse var forebyggelig i 58 til-
fadde, og at den var ikke forebyggelig i 8 tilfadde. Enighed ved vurdering af forebygge-
lighed gjaldt saledes 66 indlasggel ser (62,3%) (Kappa=0,33) (Tabel 6).

Tabel 6 Lasgevurderinger af forebyggelighed, 2. trin

_ Lage 2
N =106 Forebyggelig+  Forebyggelig -
Forebyggelig + 58 17
Loge 1 Forebyqggelig - 23 8
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Tredjetrin —afklaring af uenighed

Grundet uenighed ved laagevurderingerne pa andet trin blev i alt 64 indlasggelser vurde-
ret af endnu to lagger. Otte indlasggelser kunne ikke vurderes pa tredje trin, fordi det
enten ikke lykkedes at fremskaffe en tilstraskkelig fyldestgerende kopi af journalen,
eller fordi dokumentationen i journalen blev vurderet som utilstragkkelig til endelig vur-
dering. Efter konference mellem de to vurderende lasger forblev fire indlasggelser uaf-
klaret pa spargsmaet om utilsigtet haandelse, idet der ikke kunne opnads umiddelbar
enighed. Dei alt 12 mangelfulde eller uafklarede indlagggelser er udeladt fra beregnin-
gen af forekomst og forebyggelighed.

Utilsigtede haendelser

Pa andet og tredje trin blev der fundet 176 utilsigtede haandelser fordelt pa 114 indlaay-
gelser. | gennemsnit var der 1,5 haandel se pr. indlegggel se med en variation fra 1-6 haan-
delser (se tabel 7).

Tabel 7 Screening og jour nalgennemgang.

Situation Andel
1 > Total Indl. afindl.

Stikprove fraLPR - - 1.097 - -
Mangelfulde journaler mm. - - - 64 1097 58%

Antal gennemfgrte screeninger - - 1033 1097 94,2%
Antal positive screeninger . . . 411 1033 398%

Antal sager der forblev uafklaret ved i i i 15 1033 15%

laggevurdering

Antal indlagygel ser med utilsigtet 60 32 27 114 1018  11.2%
heendel se ' ’
Risiko for ny utilsigtede haandelse i 32 2o 54 1018 53%
ved indlasggel se ' ’
Forekomst af hamndel sesbelastede 60 32 i 92 1018  9.0%
indlasggel ser

Indlaggel ser med forebyggelige o
util sigtede haandelser 24 13 9 46 1018 45%
Risiko for forebyggelige utilsigtede 0
handelser ved indlaegoelse 13 9 22 1018 22%
Forekomst af forebyggelige 24 13 i 37 1018 3.6%

haandel seshel astede i ndlagygel ser

Forekomst og risiko er opgjort i forhold til 1.018 indeksindlagygelser (1.033 screenede indlasggel ser,
fratrukket 15 indlagggelser, hvor en endelig vurdering ikke var mulig, selv om der var screenet positivt).
Risikoen er defineret som summen af situation 2 og situation 3. Forekomsten er defineret som summen af
situation 1 og situation 2. Se ogsa figur 1.

Ved 60 af disse indlasggelser fandt den udl@sende utilsigtede haandelse sted far indeks-
indlagggelsen (52%) og var helt eller delvist arsag til indeksindlaaggelsen (situation 1,
figur 1). Ved 54 af de 114 indlasggelser fandt én til flere utilsigtede haendelser sted i
|abet af indeksindlagggel sen (48%). Heraf blev 32 af haandel sesforlgbene erkendt i 1gbet
af indeksindlesggelsen (28%) (situation 2, figur 1) og 22 efter indeksindlaeggelsen
(20%) (situation 3, figur 1). Patienternes samlede risiko for at padrage sig en utilsigtet
haendelse 1 forbindelse med kontakt med sygehusveesenet var 5,3% pr. indlagygelse
(situation 2 og 3, figur 1). Den samlede forekomst af haandel seshel astede indlasggel ser
pa sygehusene var 9,0% af ale somatiske hel degnsindlaaggel ser (situation 1 og 2, figur
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1). Frasorteres de haandel ser, der opstod uden for sygehusregi (4 indlagggelser), f.eks. i
primaasektoren, var den samlede forekomst af sygehusafledte haandel sesbel astede ind-
laeggel ser 8,6% af alle somatiske heldagnsindlagygel ser.

Forebyggelige utilsigtede haandelser

Af de 114 indlaeggelser med utilsigtede haendelser blev det vurderet, at 46 udlgsende
haendelser (40% af ale udligsende haandelser) med overvgende sandsynlighed kunne
vage undgéet ved bedre brug af eksisterende viden og teknologi (se tabel 7).

Ni af de forebyggelige haandelsesforlgb blev vurderet til at vaare falger af aktive hand-
linger, 16 falger af undladelser. | 21 tilfadde kunne dette spergsmal ikke afklares enty-
digt.

Ressour cebelastning

For alle utilsigtede haandelsesforlgb, der belastede indeksindlasggelsen, blev der fore-
taget en vurdering af, hvor mange eventuelle ekstra sengedage i |abet af indeksindleay-
gelsen der var udlgst af et utilsigtet haandelsesforlgb. Der blev i denne vurdering taget
hgjde for den forventede indlagygelsestid, som patientens underliggende sygdom gav
anledning til. De 114 haandelsesforlgb medferte i alt 798 ekstra sengedage, med en
gennemsnitlig forlaangel se pa 7,0 sengedage pr. haandel sesforlgb (fra 0-112 sengedage).
Den gennemsnitlige indlaeggelsestid for patienter uden utilsigtede haandelser (904,
1.018-114 indlagygelser) var 5,5 sengedage. Den gennemsnitlige indlasggelsestid for
patienter med utilsigtede haendelser (114 indlasggelser) var 11,9 sengedage. Fratrakkes
den hamndel sesrelaterede andel af sengedage, ses stort set identiske gennemsnit imellem
de to patientgrupper.

Funktionsnedsasttel se

De 114 haandel sesforlgb gav anledning til varierende grad af funktionsnedsadtelse, med
en klar overvasgt af milde forbigaende mén. Ved 30 indlasggel ser gav haandel sesforl gbet
anledning til varige mén eller blev vurderet til at vaare den udl@sende arsag til dedstids-
punktet (se tabel 8).

Tabel 8 Fordeling af funktionsnedsadtel se som falge af utilsigtede haandel ser

Funktionsnedsedtel se Antal
Mindre mén, restitution >1 md. 39
Moderat mén, restitution 1-6 mdr. 25
Moderat mén, restitution 6-12 mdr. 12
Varigt mén, <50% funktionsnedsadtel se 14
Varigt mén, >50% funktionsnedsadtel se 9
Dedsfald, hvor den utilsigtede haandelse var udl@sende arsag 7
Funktionsnedsadtel sen kunne ikke afgeres 8
Samlet 114

Relation til speciale eller aktivitet

Hamndelserne fordelte sig pa en lang raskke fagomrader/specialer. Antal haandelser pr.
fagomrade €eller speciale er gennemgaende fa (114 haandelser fordelt pa 27 fagomrader
og specialer). Datamaterialet er derfor uegnet til en vaagtning af risikoomrader.
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Eksempler

| boksen herunder er anfart en rakke anonymiserede eksempler pa vurdering af
indlaeggel ser foretaget i undersggel sen.

Boks3 Anonymiserede eksempler fra undersggelsen

1. Utilsigtet heendelse, ikke forebyggelig

En 80-drig patient var i AK-behandling pga. atrieflimmer og lungeembolier. Patienten blev
indlagt med AK-behandling ude af niveau (INR >10). Patienten var dehydreret og medtaget.
Der var ingen tegn pa blgdning. Det lykkedes ikke at regulere AK -behandlingen, og der tilstedte
lungebetaandel se, som behandledes, men patienten blev tiltagende g og dede.

Den utilsigtede haandelse var den utilstraskkelige kontrol med AK-behandlingen, der gav anled-
ning til indlagygelsen. Haandelsen fandt sted far indeksindlasggel sen. Haendelsen vurderedes til
at vagre ikke-forebyggelig, og patientens dad relateredes ikke til haandel sen.

2. Utilsigtet haendelse, ikke-forebyggelig

En 45-&rig patient med kendt alergi og astma gennem ti & udviklede universd urticaria og
angiogdem efter ambulant operation for varicer. Patient blev indlagt akut. Der var tegn pa
plasterallergi. Patienten behandledes og henvistestil alergologisk udredning.

Den utilsigtede haandelse var den voldsomme allergiske reaktion pa det plaster, der blev an-
vendt ved operationen. Haandelsen fandt sted fer indeksindlasggel sen. Haandelsen blev vurderet
til ikke-forebyggelig, idet patienten ikke havde kendt latexallergi.

3. Utilsigtet haendelse, forebyggelig

En 24-arig kvinde blev indlagt med hgj temperatur, bladning og smerter fra underlivet. Der
konstateredes bilateral salpingitis, og patienten blev sat i adakvat antibiotisk behandling. Otte
dage tidligere havde patienten faet foretaget en abort i 17. uge, pga. et misdannet foster. Der var
ingen dokumentation for profylaktisk antibiotika i forbindelse med aborten. To dage efter abor-
ten blev patienten kortvarigt indlagt med cystitis pa en anden afdeling. Patienten blev sat i al-
mindelig kortvarig antibiotisk behandling for cystitis uden anden udredning og udskrevet.

Den udlgsende utilsigtede haandelse var den bilaterale salpingitis, der opstod efter det kirur-
giske indgreb. Haandelsen fandt sted under indeksindlagygel sen og konstateredes efterfalgende.
Den tilstadende cystitis gav ikke anledning til naarmere udredning trods aborten to dage for-
inden. Haandelsen og hele haandel sesfor| gbet vurder edes som vaarende forebyggelig, safremt der
var givet profylaktisk antibiotisk behandling ved indgrebet.

4. Utilsigtet haendelse, forebyggelig

En 79-&rig patient med kendt kronisk obstruktiv lungelidelse blev indlagt pga. tiltagende ande-
nad. Patienten blev udskrevet efter kortvarig behandling, men blev genindlagt dagen efter ud-
skrivelsen med symptomer pa respirations- og hjerteinsufficiens samt infektion. Patienten
rettede sig efter behandling pa intensiv afdeling og blev udskrevet. Under denne indlasggelse
konstateredes systolisk mislyd uden yderligere udredning. Patienten blev genindlagt tre maneder
senere med svagr akut hjerteinsufficiens, og der blev pavist en betydende aortastenose. Patienten
blev opereret med godt resultat.

Den utilsigtede haandel se var den manglende kar diol ogiske udredning af systolisk midlyd. Anden
indlagygel se var indeksindlagggelsen, men haandel sen blev farst konstateret efterfalgende. Haan-
delsen vurderedestil at vaae forebyggelig.

5. Utilsigtet haendelse, ikke forebyggelig

En 54-&rig mand blev indlagt til planlagt pyleroplastik. Patienten var tidligere abdominalt
opereret flere gange, og ved denne operation konstateredes en del adhaarencer. Operationen blev
beskrevet som svaa. To dage efter operationen udviklede patienten infektionstegn med
respirationshesvaa og stigende infektionsparametre. Rgntgenundersggelse af lungerne gav en
lille mistanke om pneumoni, og patienten blev sat i smalspektret antibiotisk behandling. Fem
dagn efter operationen konstateredes puslignende sekret fra cicatricen, patienten blev reopereret,
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og der blev konstateret peritonit og anastomoselaskage. Trods ssardeles intensiv behandling fik
patienten multiorgansvigt og dede.

Anastomoselakagen var den udlgsende utilsigtede haandelse, som vurderedes til at vagre ikke-
forebyggelig. Den utilstrakkelige udredning pa andendagen blev vurderet til at vaae fore-
byggelig, men er ikke medtaget, idet kun den udigsende haandelse bliver taget i betragtning,
hvad angar spergsmalet om forebyggelighed. Anastomoselaskagen vurderes at vage den ud-
| @sende &rsag til patientens dad.

6. Utilsigtet haendelse, ikke forebyggelig

En 60-arig patient havde tidligere faet foretaget |aparoskopisk cholecystektomi. Under dette
indgreb blev ductus choledochus overskaret. Senere blev der foretaget rekonstruktion af galde-
vejene med indlasggel se af endoprotese, dog uden tilfredsstillende resultat. Efter adskillige for-
sag (>5) blev der opnaet et rimeligt resultat.

Overskaging af ductus choledochus var en utilsigtet haandel se. Haandel sen fandt sted far indeks-
indlagggelsen, men gav anledning til hele indeksindlagygelsen og efterfalgende indlagggelser.
Hamndelsen blev vurderet til at vaa e ikke-forebyggdlig.

Udenlandske studier

Der foreligge resultater fra en raskke udenlandske studier der alle har beskadtiget sig
med forekomsten af utilsigtede haandelser. Studierne kan inddeles efter deres primage
fokus, og kan henfarestil to principielt forskellige kategorier:

1. Studier med fokus pa ansvarsplacering
2. Studier med fokus paforebyggelighed.

Den forste kategori (tabel 9) tadler studierne Harvard Medical Practice Study (HMPYS)
der er udfert pa journaler fra 1984 (1), og Utah/Colorado Adverse Incident Study
(UTCOS) der er udfart pajournaer fra 1992 (3). Se endvidere bilag 1.

Tabel 9 Sudier med fokus pa jura/forsikring

Kategori 1 HMPS UTCOS

Antal journaler 30.121 14.700

Hamndel seshbel astede indlagggel ser 3,7% 2,9%
Heraf behandling under fagligt acceptabel standard 27,6% 28,9%

Til den anden kategori, som havde forebyggelighed i fokus (tabel 10), harer Quality in
Australian Health Care Study (QAHCS), hvis kildemateriale er fra 1995 (2) og British
Adverse Event Stduy (BAES) baseret paindlasggelser i 1998 (7).

Tabel 10 Sudier med fokus pa forebyggelighed

Kategori 2 QAHCS BAES
Antal journaler 14.210 1.014
Hamndel seshel astede indlagggel ser 13,0% 10,8%

Heraf forebyggelige haandel ser 51,2% 48,0%

Der er tidligere publiceret resultater fra et studie, som forholder sig til de forskellige
resultater i det australske studie henholdsvis studiet fra Utah/Colorado (8;9). En ra&kke
metodol ogiske forskelle, ud over studiernes forskellige kontekst og fokus pa forebygge-
lighed henholdsvis ansvarsplacering, anferes som forklaring pa en del af diskrepansen
mellem de to studiers resultater:
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» Udvadgelse af hospitaler. | UTCOS var udvedgelsen af hospitaler baseret pa et fri-
villighedsprincip, hvor interesserede kunne deltage, mens QACHS var baseret pa en
stratificeret, tilfaddig stikprave af hospitaler.

» Screening. | begge studier blev screening gennemfart af sygepleersker med henblik
pa vurdering af 18 kriterier. Kriteriet vedr. relation til tidligere indlasggelse blev
handteret forskelligt i de to studier, idet enhver forbindelse til tidligere indlasggelse
gav anledning til positiv screening i QAHCS. | UTCOS var der aldersrel aterede tids-
begramsninger knyttet til det pagad dende kriterium.

» Lagyewurdering. Antallet af lasgelige reviewere var ligeledes forskelligt. | UTCOS
blev journalerne gennemgéet af én laage, i QAHCS blev positivt screenede journaler
vurderet af 2 lagger, og eventuel uenighed om haandel se og/eller forebyggelighed blev
afgjort ved fadles konference med en tredje laege.

Runciman et al. (8) har ved sammenligning af UTCOS og QACHS fundet en kerne af
identiske alvorlige haandel sesbel astede forlgb pa 2% af de respektive materialer. Studiet
mener, at den forskel der er pa de resterende grupper af haandelser kan tilskrives for-
skelle i taaskel og manstre for indlaeggelser og udskrivelser samt det forhold, at
UTCOS-reviewere i hgj grad underrapporterede ssalige typer af problemer, der i
QACHS blev kategoriseret som vaaende haandel ser.

Diskussion

Undersggelser baseret pa retrospektiv journalgennemgang med brug af struktureret
auditskema er behadtet med en rakke fejlkilder, der samlet farer til en underestimering
af forekomsten af utilsigtede haandelser. Disse fejlkilder kan bl.a. henfares til kilde-
materialet og til brugen af retrospektive kvalitative vurderinger.

Kildematerialet

Da journaler pa sygehuse og i resten af sundhedsvassenet primaat betragtes som
arbgjdsredskaber, der skal understette igangvaarende beslutningsprocesser, vil tilstede-
vagelse af en utilsigtet haendelse gaddent vaare direkte belyst. Journalen dokumenterer
kun aktive handlinger og fund, som er erkendt. Journaler er §addent efterrationaliseren-
de eller kontekstbeskrivende. Undersggelsens krav om positiv dokumentation for en
utilsigtet haandelse farer derfor til en underestimering af antallet af utilsigtede haendel-
ser. Det ma endvidere forventes, at et vist antal utilsigtede haandelser aldrig erkendes,
f.eks. forveksling af medikamenter. Sygehuserhvervede utilsigtede haendelser, der ikke
giver anledning til genindlaaggelse pa samme sygehus, bliver kun siaddent beskrevet i
oprindelsesjournalen. Dette gadder bade mindre alvorlige haandelser, der ikke giver an-
ledning til fornyet indlagygelse, og haandelser, der giver anledning til indlagygelse eler
overfarse til andet sygehus.

En rakke utilsigtede haandel ser er forebyggelige, f.eks. undladelser. | mangel af fyldest-
garende kontekstbeskrivelse i kildematerialet bliver denne type utilsigtede haandelser
ofte overset ved journalgennemgang. Dette bidrager til underestimering. En prospektiv
undersggelse med brug af andet kildemateriale, f.eks. patientinterview, spargeskemaer,
eksplicit audit mv., maforventesi hgjere grad at kunne estimere den sande forekomst og
karakter af utilsigtede haandel ser i sundhedsvaesenet.

DSl Institut for Sundhedsvassen 21-09-01



Utilsigtede haandel ser pa danske sygehuse 20

M etodesvagheder

Undersggelsen er et pilotstudie, og selve undersggel sesmetoden er behadtet med en
raekke svagheder, der samlet giver anledning til resultatusikkerhed. Screeningens sensi-
tivitet er pa 80%, og det illustrerer, at en rakke utilsigtede haandelser overses. Ved un-
dersagelse af variationen mellem observatarerne blev overensstemmelsen i sygeplejer-
skernes vurderinger malt til omkring 80%. Lasgerne, der vurderede, om der var tale om
utilsigtede haandelser, var enige i 86% af tilfaddene, men i spargsmalet om, hvorvidt
haandelsen kunne vage forebygget, var der kun enighed i 62% af tilfaddene. Disse
variationer er vassentlige, om end pa niveau med variationen ved en raskke andre vurde-
ringer, der udfares i sundhedsvaesenet, f.eks. vurderingen af pulmonal vengs hyperten-
sion pa rentgenoptagel ser af thorax (10) og lungestetoskopi (11). Gentagne uafhaangige
bedemmelser farer til en hgjere reproducerbarhed af fund, men gger samtidig risikoen
for, at haandelser ikke kan afklares entydigt. Uafklarede haandelsesforlgb er i denne
undersggelse ekskluderet fra de samlede fund. Disse uafklarede haadelsesforlgb kan
forventes at indeholde en betydelig starre risiko for utilsigtede haandelser end den gen-
nemsnitlige indlasggel se, hvorfor det vurderes, at eksklusionen af uafklarede haandel ses-
forlab farer til en yderligere underestimering.

Kompleksitet

Utilsigtede haandelser er ofte sardeles komplekse i deres &rsags- og kontekstsammen-
haange. De optraader hyppigst hos addre patienter med multiple og komplekse sygdom-
me (1-3). Denne kombinerede kompleksitet ger, at det ofte er vanskeligt at afklare,
hvorvidt en utilsigtet haandelse har fundet sted, eller hvorvidt en utilsigtet haandelse er
forebyggelig.

Kompleksiteten afspejles i variationen af bedemmernes vurderinger og medferer, at
antallet af tvivissager er stort i undersggelser af denne karakter. Forsgg pa at opna flest
mulige afgerelser vil tendere til, at tvivissager afgeres konservativt grundet det til tider
meget alvorlige udfald, et haandelsesforlgb kan have for patienten.

Forebyggelighed

Utilsigtede haandelser optraeder ofte i serier. De enkelte utilsigtede haandelser kan have
varierende grad af forebyggelighed. For at sikre en tilstraskkelig entydig besvarelse blev
der kun spurgt til, hvorvidt den udlgsende haandelse i en haandel sesserie (haandel sesfor-
lab) med overvejende sandsynlighed kunne vaare forebygget. Haandel sesforlgb, der kun
delvist kunne vaae forebygget, er ikke karakteriseret som forebyggelige i denne under-
segel se (se boks 3, eksempel 5).

Den kliniske hverdag er presget af mangfoldige vurderinger og beslutninger, der ofte
skal tages i hgjt tempo og under pavirkning af mange forskellige oplysninger. Der er
sjaddent den fornadne tid eller mulighed for endeligt at afpreve oplysningernes palide-
lighed eller relevans. Disse forhold medferer, at beslutninger og vurderinger, der far
handling fremstar som de rigtige, efterfglgende kan vise sig at vaae mindre hensigts-
maessige eller ligefrem skadelige for patienten. Enhver vurdering af forebyggelighed er i
sagens natur baseret pa en efterrationalisering og yder ikke nadvendigvis retfaardighed
over for den kliniske virkelighed.
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Funktionsnedsaettelse og ded

Vurdering af patientens funktionsnedsadtelse eller ded som falge af en utilsigtet hamn-
delse kraever en vurdering af arsagssammenhamnge og prognose, som kildematerialet
ikke altid giver mulighed for.

| dette studie blev der identificeret en raskke dadsfald, hvor det er vurderet, at den util-
sigtede haandelse var den udl@sende arsag til, at dedsfaldet fandt sted pa det pageddende
tidspunkt. Der er ikke taget stilling til, hvorvidt selve degdsfaldene kunne vaae undgaet
ved et ukompliceret indlagygel sesforlab, og der er heller ikke taget stilling til patientens
underliggende prognose.

Ved bedgmmelser af dedsfald er der risiko for, at der drages en arsagssammenhaang
imellem dedsfaldet og en tilstedevaarende utilsigtet haandelse, grundet skadens alvor.
Vurdering af arsagssammenhaange imellem utilsigtede haandelser og dedsfald er derfor
behadftet med en risiko for fejlestimering (boks 3, eksempel 1). Antallet af dadsfald i de
udenlandske undersagel ser har givet anledning til debat, bade offentligt og i fagkredse.

Vurdering af underliggende prognose ved dedsfald

En nyligt offentliggjort amerikansk undersggelse af Hayward & Hofer har vist, at 23%
af ale dadsfald pa sygehuse kunne relateres til en forebyggelig utilsigtet haandelse
(errors) (12). Seks % af dle dedsfald blev bedemt som sandsynligt forebyggelige. |
modsaetning til tidligere undersggel ser gik dette nye studie videre i analysen af dedsfald,
idet der blev foretaget en vurdering af patientens prognose uden error. Baseret pa denne
prognosevurdering blev det vurderet, at 0,5% af alle dedsfald helt kunne vaare undgaet,
safremt error ikke havde fundet sted (patienterne ville have levet et velfungerende liv
mere end tre maneder efter udskrivelsen).

Boks4 Dagadsfald ved utilsigtede haendel ser

Ekstrapoleres fundene fra den amerikanske Harvard-undersagelse (1) til danske tal, ma det for-
ventes, at der arligt optraeder ca. 5.500 dedsfald i Danmark blandt heldegnsindlaeggelser, hvor
en utilsigtet haandel se er udlgsende eller medvirkende arsag til dedsfal det (0,5%). Cirka 1.450 af
dedsfaldene kan forventes at vaae udigst af en utilsigtet haandel se under fagligt acceptabel stan-
dard (substandard care €eller error), svarende til en mortalitetsrate pa 0,13%. En del af disse
patienter ville imidlertid vazre dade under alle omstaandigheder, fordi deres underliggende syg-
dom er meget alvorlig. Hvor mange, kan man ikke sige pa grundlag af Harvard-undersggelsen,
dadenikke foretager en justering for forventet prognosei fravaa af substandard care.

Dette forhold belysesimidlertid af en netop offentliggjort amerikansk undersggel se (Hayward &
Hofer). Ekstrapoleres fundene fra Hayward & Hofer (12) til danske tal, ma det forventes, at der
arligt er ca. 6.600 dedsfald pa danske hospitaler (23%), hvor der under indlasggelsen optrasder
egentlige fegl (errors). Ved ca. 1.700 dedsfald (6%) vil error vaare den udlasende eller medvir-
kende arsag), svarende til en mortalitetsrate pa 0,15%. Hayward & Hofer indkalkulerede her-
efter patienternes forventede prognose uden error og fandt, at ca. 0,5% af alle sygehusdagdsfald
helt kan undgas (dvs. patienten lever et velfungerende liv mere end tre maneder efter udskrivel-
sen). | dansketal svarer det til omkring 140 dedsfald om aret.

Hayward & Hofers undersggelse er blevet taget til indtaegt for, at metoden fra Harvard-
undersggelsen er behadtet med en betydelig risiko for overestimering af forebyggelige
dedsfald. En sammenligning imellem Harvard-undersggelsen og Hayward & Hofer pa
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samme analyseniveau viser dog et pafaldende sasmmenfald af fund og bekradter dermed
Harvard-undersagel sen (boks 4).

| boks 4 er tal frato amerikanske studier appliceret til danske forhold med henblik pa
sammenligning af samme analyseniveauer i de to studier. Sammenligningen baseres pa
falgende nagletal: 1 1998 var der 1.107.632 somatiske heldagnsindlagggel ser i Danmark
(13). Der dade ca. 29.000 patienter under indlagggelse (14;15).

Sammenligning med udenlandske fund

Den danske pilotundersagelse har som den australske undersggelse fokuseret pa
forebyggelighed. Den danske forekomst af utilsigtede skadevoldende haandelser er pa
niveau med sammenlignelige fund fra Australien og Storbritannien. Andelen af fore-
byggelige haandel ser er vanskelig at sammenligne, grundet mindre definitoriske forskel-
le imellem undersagelserne, hvorfor det ikke sikkert kan konkluderes, at den danske
andel af forebyggelige utilsigtede haandel ser ligger under austral ske og britiske fund.

Forskellen imellem de australsk beslemgtede undersggelser (QAHCS, UK-pilot, DK-
pilot) og de 2 amerikanske undersggel ser beror snarere pa forskelle i fokusering og ind-
laaggel sesmanstre end pa egentlige resultatafvigelser. De to amerikanske undersggel ser
fokuserede pa ansvarsplacering og ”behandling under faglig acceptabel standard” frem
for det mindre tabubelagte og bredere "forebyggelige haandelser.” De viste tilsyne-
ladende en lavere samlet forekomst af utilsigtede haandelser end den australske under-
segel se, men minutigse gennemgange af forekomsten af alvorlige utilsigtede haandel ser
i de to amerikanske og det australske studie har dog vist en pafal dende overensstemmel -
sei forekomsten af alvorlige haandelser og i forebyggelige haandel ser (8).

Sor under saggelse

Den danske pilotundersggelse blev dels iveaksat for at frembringe et grundlag for
sammenligning af den samlede forekomst af utilsigtede haandelser med udenlandske
undersagelser og dels med en efterfaigende sterre undersggelse for gje. En sadan
efterfel gende undersggel se har til formd at bestemme:

+ forekomsten af skadevoldende utilsigtede haandel ser

+ omfanget af funktionsnedsadtelse og dadsfald hos patienter, der har padraget sig en
utilsigtet haendelse

andelen af forebyggelige utilsigtede haandel ser

omrader og aktiviteter med saalig hgj risiko for utilsigtede haandel ser
mulige interventionsomrader

ressourcebel astning af sygehusvaesenet som falge af utilsigtede haandel ser.

* & o o

Pilotundersagel sen viser, at metoden kan anvendes til at estimere en forekomst af util-
sigtede hamndel ser, der er sammenlignelig med de udenlandske fund. Alle undersagel ser-
ne underestimerer dog den samlede forekomst. Bestemmelse af funktionsnedsadtelse er
behadtet med betydelig usikkerhed grundet kildematerialet, og en detaljeret opgerel se af
funktionsnedsadtel se vil kraave en stor undersagelse. |dentifikation af omréder med saar-
lig hgj risiko for utilsigtede haandelser kan gennemfgres med denne metode, men ogsa
dette vil kraeve en saadeles stor undersggelse for at kunne risikojustere for aktivitet.
Metoden er ikke velegnet til at pege pa mulige interventioner, grundet kildematerialets
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manglende og upraecise dokumentation af aktivitet. Metodens bud pa ressourcebel ast-
ning er relevant, men vurderer kun belastningen pa sygehusniveau.

Mortalitets forekomsten ved de udenlandske undersggelser har givet anledning til en del
faglig og offentlig debat. Det er er derfor oplagt at en sterre dansk undersagelse i for-
laangelse af pilotundersagelsen, som minimum skal kunne give et nogenlunde sikkert
estimat pa mortalitet som falge af utilsigtede haandelser. Foretages der en styrkebereg-
ning pa baggrund af pilotundersagelsens fund, vil det kraeve en gennemgang af 15.000
repraesentative hel dagnsindlasggel ser for at kunne bestemme mortaliteten, hvor utilsigte-
de haandel ser er udl@sende arsag til dadstidspunktet, med en usikkerhed pa estimatet pa
20% (Cl 95%). En yderligere differentiering imellem forebyggelige haandelser med
dedelig udgang og ikke forebyggelige haendelser, vil kreeve en vassentlig sterre under-

segel se.

Anbefaling

Da pilotundersggel sens resultater svarer til de allerede offentliggjorte sammenlignelige
undersggelser fra udlandet, er det tvivisomt, om en stor dansk undersggelse vil kunne
bidrage med afgerende ny viden. Grundet metodens tendens til underestimering er den
nagope velegnet som grundlag for evaluering af intervention pa omrédet. Skal patienter-
ne og sundhedsvaesenet have gavn af ny viden pa omrédet, kraever det, at undersggel-
serne ikke blot afdaskker forekomsten, men ogsa er i stand til at identificere interven-
tionsmuligheder og evaluere interventionerne (risikostyring). Undersggelser af et sa
komplekst omréde som patientsikkerhed er generelt omkostningstunge. Det er derfor
vaesentligt at omkostningerne ved undersggelser ngje vurderes i forhold til, hvilken og
hvor megen ny viden der kan forventes tilvejebragt ved en given undersagel se.

| lyset af eksisterende dansk og international viden pa omrédet anbefales det derfor, at
den fremtidige forskningsmaessige indsats i Danmark koncentreres om:

¢ studier af hgjrisiko og interventionsmuligheder inden for afgraasede omrader

¢ metoder til evaluering af risikostyring

¢ metoder til prospektiv vidensindsamling

¢ afdakning af forekomst og karakter i den primaae sundhedssektor.
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Bilag 1

Uddrag fra Utah/Colorado studiets auditskema, hvor der eksplicit sparges til ansvars-

placering ved haandelser der betegnes som vaarende et resultat af behandling under fag-
lig acceptabel niveau.

5 = Medical management occurred during hospitalization at any institution prior to index
hospitalization; AE indication for hospitalization or first discoverable during index hospitalization.

Name the institution:

Give date of management:

mm Yy

4 = Medical management during index hospitalization; AE discovered after discharge and during
outpatient treatment (e.g ER visit which might or might not lead to hospitalization).

Give date of management:

mm Yy

Site of outpatie

1. Ambulatory surgery. Name site:
2. Ambulatory medical care. Name site:

3. Ambulatory medical procedure. Name site:
4

5

. Emergency department visit. Name Site:
. Other. Name site:

nagement during index hospitalization; AE discovered ischarge and
during subsequent Malizati

Give date of management:

mm Yy

Name the institution:
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