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Forord: Teknologibegejstring og patientsikker-
hed skal folges ad!

Et af de omrader, vi har talt om i arevis, er anvendelse af digitale ydelser i sundhedsveaesenet.
Telemedicin benaevnes det ofte i sygehusvaesenet, velfaerdsteknologi i kommunerne. | denne
COVID-19-tid har det iseer vaeret videokonsultationer, der for alvor er taget i anvendelse. |
Dansk Selskab for Patientsikkerhed har vi gennem de seneste to ar haft strategisk fokus pa at
undersg@ge og understgtte patientsikkerheden ved anvendelse af digitale lasninger, og det er et
vaesentligt skridt pa vejen, at vi nu kan preesentere denne rapport, den fgrste af sin art, om
patientsikkerhed og telemedicin.

Begejstringen for digitale Igsninger har veeret til at fele pa, og vi skal helt sikkert udvide anven-
delsen. Det bringer behandlingen ind i hjemmet og kan spare folk for tidskreevende og nogle
gange strabadserende ture til fx kontrolbesag pa sygehuset, besag hos egen laege eller opfalg-
ning i det kommunale sundhedscenter. Det er der abenlyse fordele ved.

Vi skal bare huske at veere bevidste om bade det, vi far... og det, vi giver afkald pa.

Denne rapport viser, at telemedicins effekt pa patientsikkerhed ikke undersages systematisk, og
at der heller ikke findes et standardseet af dataindsamlinger, der kan bruges til formalet. Derfor
mangler der fortsat viden om effekter af telemedicin pa patientsikkerherden. Rapporten viser
nuancerne, og hvordan telemedicin kan have bade positive og negative effekter pa patientsik-
kerheden.

Telemedicin er mere end blot ny teknologi. Patientsikkerhed drejer sig om mere end blot CE-
maerkning af teknologien. Telemedicin eendrer hele processen for, hvordan sundhedsydelser
leveres, og ber derfor evalueres og implementeres pa en made, der omfatter alle aspekter af
det komplekse sundhedsveesen, herunder effekter pa patienter, personalet, opgavelgsning og
de organisatoriske rammer.

Pa baggrund af denne rapports resultater og mangearige erfaringer med patientsikkerhedsar-
bejde anbefales en raekke fokusomrader for fremadrettede indsatser i det digitale sundhedsvae-
sen i Danmark, herunder telemedicin:

Bedre data om effekter af telemedicin pa patientsikkerhed
Brug af en systematisk metode til udvikling og implementering
Leering af hvad der gar galt, og hvad der gar godt
Risikostratificering af brugeren og teknologier
Kompetenceudvikling pa begge sider af skaermen.

ok wDN =

Det er og bliver en opgave for os i de kommende ar at sikre, at vi har viden om de effekter, vi
opnar, nar vi tager nye teknologiske muligheder i anvendelse. Det geelder ogsa mulige risici og
eventuelt negative konsekvenser. Derudover skal det sikres, at der er det forngdne fokus pa
implementering af Igsningerne: Hvis det organisatoriske setup og arbejdsgangene ikke er pa
plads, kan lgsningen veere nok s& god, men s4 bliver kvaliteten ikke hgj nok. Og hvis teknologi-
en kun kan bruges af nogle borgere, og ikke af alle, introducerer vi ulighed i stedet for at redu-
cere det.

Vi skal udnytte de mange potentialer, der findes i digitaliseringen til fulde! Men vi befinder os pa
mange mader endnu i en spaed start. Lad os bruge den viden og de erfaringer, vi har. Og lad os

skabe endnu mere og bedre viden om savel gevinster som mulige risici ved brug af digitale
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lasninger i patientbehandlingen. Sa lgsningerne medvirker til at give vores borgere et endnu
bedre sundhedsveesen og vores medarbejdere endnu bedre vilkar for at udfere deres opgaver.

En meget stor tak til dem, der har staet bag denne rapport; farst og fremmest Tatjana San-
dreva, som har opdyrket dette vigtige felt, Mona Lykke von Osmanski, som i det seneste halve
ar har arbejdet intenst pa rapporten og til professor Kristian Kidholm fra Center for Innovativ
Medicinsk Teknologi for sin uvurderlige indsigt og samarbejde om projektet.

En stor tak skal ogsa lyde til de mange klinikere, ledere, forskere og borgere, som har bidraget i

arbejdet. Sidst, men ikke mindst tak til Helsefonden og Steno Diabetes Center Odense for at
statte tilblivelsen af rapporten.

Karin Friis Bach Inge Kristensen
formand direktar
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Resumé og de vigtigste fund

Dansk Selskab for Patientsikkerhed har i samarbejde med Center for Innovativ Medicinsk Tek-
nologi (CIMT) gennemfart en starre analyse af internationale og danske erfaringer med teleme-
dicins effekter pa patientsikkerhed.

Projektet saetter fokus pa digitale sundhedsydelser, der leveres direkte hjem til patienter og ser
bl.a. p4 mulige arsager og megnstre, der kan ligge bag, nar denne proces ikke ender med det
optimale resultat. Formalet er at skabe et vidensgrundlag for videre arbejde med kvalitetssikring
og forbedringer pa omradet til gavn for patienterne og sundhedsvaesenets personale.

Projektet har tre delmal:
1. Skabe overblik over patientsikkerhedsmaessige problemstillinger ved brug af telemedi-
cin rapporteret i videnskabelig litteratur.
2. Belyse nationale erfaringer med brugen af telemedicin ift. konsekvenser for patientsik-
kerheden.
3. Udforme en erfaringsopsamling bestdende af opmeerksomhedspunkter og evt. anbefa-
linger baseret pa punkt 1 og 2.

Der er udfert en systematisk litteraturgennemgang, hvor data fra 59 publikationer er analyseret.
Disse publikationer er nyere reviews pa omradet, som evaluerer telemedicin og angiver data,
der relaterer sig direkte eller indirekte til patientsikkerhed. Ti danske naglepersoner i telemedi-
cin er derudover blevet interviewet for at belyse danske erfaringer med telemedicins effekter pa
patientsikkerhed.

Vores resultater viser, at der mangler viden om effekter af telemedicin pa patientsikkerhed, men
i den foreliggende evidens findes ikke tegn pa udbredte problemer med patientsikkerhed. Un-
dersggelsen viser, at telemedicin kan have bade positive og negative effekter som resultat af
bl.a. sendret kommunikation og adfeerd hos brugerne af teknologien. Med indfgrelse af teleme-
dicin sker der veesentlige aendringer i ansvar, opgaver, processer og kompetencer hos patienter
og klinikere. For succesfuld og sikker brug af digitale sundhedsydelser er det derfor utilstreekke-
ligt at betragte teknologien som den eneste eendring, der kraever fokus.

Da patientsikkerhed ikke bliver undersggt systematisk og pa en standardiseret méade, har vi
samlet en oversigt over mulige surrogatmal, som afspejler direkte eller indirekte indflydelse pa
patientsikkerhed. De er inddelt i overordnede kategorier som vist nedenfor og kan bruges som
inspiration til lokale draftelser omkring, hvilke effekter telemedicin kan have pa patientsikkerhed,
og hvordan man kunne undersgge disse.

* Emotionel skade

¢ Mortalitet + Patient-orienteret
« Klinisk forvaerring brugertilfredshed
* Funktionstab * Personale-orienteret

brugertilfredshed

* Uhensigtsmeessig aendring i
kliniske arbejdsgange

* Uhensigtsmaessig kultur,
kompetencer og adfeerd hos
sundhedsprofessionelle

« Ikke rettidigt afholdte
konsultationer

Manglende egenomsorg
Digitale kompetencer

* Kommunikationsfejl B s s

* Netveerksfejl

« Design-udfordringer Oplinzr dizgise

Akutte kontakter til
sundhedsvaesenet

Dansk Selskab for
PatientS'kkerhed

Side 5



Dansk Selskab for
PatientS'kkerhed

Vi har samlet rapportens vigtigste fund herunder. Disse er opdelt i tre dele og afspejler delmale-
ne: fund fra litteraturstudiet, fund fra interviewundersggelsen samt fokuspunkter, som kraever
opmeerksomhed for sikker udvikling, evaluering, implementering og brug af digitale sundheds-
ydelser, herunder telemedicin.

Opsamling - internationale erfaringer

e Patientsikkerhed undersgges sjeeldent eksplicit i litteraturen, men der er fundet 4 re-
views, der undersgger patientsikkerhed ved at studere utilsigtede haendelser, utilsigte-
de negative effekter eller potentielle skadelige effekter. Tilsammen undersgger de 96
studier, hvoraf otte studier rapporterer utilsigtede negative effekter og/eller heendelser.
Der er saledes manglende viden om effekter af telemedicin pa patientsikkerheden, men
der er i den foreliggende evidens ikke tegn pa udbredte problemer med patientsikker-
heden.

e Der findes ikke et standardsaet af malinger, som har til formal at unders@ge effekterne
pa patientsikkerhed i telemedicinske fors@g. Der blev identificeret flere forskellige typer
malinger i litteraturen, som kan have betydning for patientsikkerhed (surrogatmal). De
kan inddeles i overordnede kategorier, der afspejler enten patientskade eller risiko for
skade:

- klinisk effekt

- psykosocial effekt
-  adferd

- teknologi

- andre risici.

e 33 reviews har angivet eksempler pa udfordringer, som relaterer sig til patientsikkerhed
(ff. surrogatmalene ovenfor). Oftest underseges effekterne (klinisk effekt og adfeerd)
med fokus pa mortalitetsrate, klinisk forveerring, uplanlagte akutte kontakter til sund-
hedsvaesenet samt ophgrt deltagelse i telemedicinske forsgg.

e Analysen ved brug af SEIPS-modellen kunne hjaelpe med at tydeliggere hvilke mulige
arsager, der kan fare til beskrevne udfordringer og resultere i negativ effekt pa patient-
sikkerhed i telemedicin. Hyppigst angivne bidragende faktorer var domaenet person og
teknologi, som deekker over fglgende forhold:

- Patientens personlige overbevisninger omkring sundhedsteknologier og brug
af digitale veerktgjer

-  patientens evne til at forsta, samarbejde og udfere en sundhedsfaglig opga-
ve samt patientens helbredstilstand

- de sundhedsprofessionelles kendskab til og kompetencer inden for digital
kommunikation

- teknologiens design f.eks. kompleksitet og brugervenlighed

- tekniske fejlmeldinger omkring datatransmissionstab og -artefakter eller pro-
blemer med udstyret.
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Opsamling - danske erfaringer

e Interview med ti danske informanter viser, at der bade kan peges pa eksempler pa, at te-
lemedicin kan have negative og positive effekter pa patientsikkerheden. Erfaringerne med
telemedicins negative effekt pa patientsikkerhed er begreenset af, at der ikke findes en
robust infrastruktur, som stgtter nationalt datadrevet arbejde med utilsigtede heendelser
ved brug af digitale sundhedsydelser som telemedicin.

e Der mangler nationale standarder for, hvordan patientsikkerhed unders@ges og monitore-
res ved brug af telemedicin i Danmark. Der blev foreslaet flere mulige typer malinger,
som kan have betydning for patientsikkerhed (surrogatmal) i telemedicin, som ikke afveg
betydeligt fra fundene i litteraturen:

- klinisk effekt

- psykosocial effekt
- adferd

- andre risici.

e Stoerstedelen af de beskrevne udfordringer og risici omfattede utilsigtet negativ effekt pa
brugernes (patienternes og/eller personalets) adfeerd og/eller deres kommunikation.
Overordnet kunne udfordringerne findes inden for syv temaer:

Den rette patient — telemedicin er ikke for alle

Den rette organisation — der er ikke plads til tvivl

Den rette ydelse - ikke alle informationer kan digitaliseres

Anderledes kommunikation stiller anderledes krav til patienter og personalet
Reaktiv patientsikkerhedskultur

Teknologiens design — "One size fits all”

Teknologi og organisation — den, som ejer, bestemmer

De hyppigste arsager til udfordringer og risici var af organisatorisk karakter f.eks. uhen-
sigtsmaessig patientsikkerhedskultur, manglende fokus pa videndeling, manglende kom-
petenceudvikling eller dataindsamling samt uhensigtsmaessige incitamenter, som findes i
det danske sundhedsvaesen.

e De beskrevne muligheder for patientsikkerheden i telemedicin omfattede potentielle posi-
tive effekter som felgende:
- Rettidig behandling
- Kompetencelgft hos sundhedsfagligt personale
- @get tveersektorielt samarbejde
- Muligheder for rehabiliterende tilgang til patienter
- Reduktion af smitterisiko ved opgaveflytning uden for f.eks. hospitaler.
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Konklusionen og anbefalinger

Telemedicins effekt pa patientsikkerhed undersgges ikke systematisk, og der findes ikke et stan-
dardsaet af dataindsamlinger, der kan bruges til formalet. Derfor mangler der fortsat viden om
effekter af telemedicin pa patientsikkerheden, men denne undersggelse viser nuancerne, og
hvordan telemedicin kan have bade positive og negative effekter pa patientsikkerheden.

Telemedicin er mere end blot ny teknologi. Patientsikkerhed drejer sig om mere end blot CE-
meerkning af denne teknologi. Telemedicin eendrer hele processen for, hvordan sundhedsydelser
leveres, og ber derfor evalueres og implementeres pa en made, der omfatter alle aspekter af det
komplekse sundhedsveesen, herunder effekter pa patienter, personale, opgavelgsning og de
organisatoriske rammer.

Pa baggrund af denne rapports resultater og mangearige erfaringer med patientsikkerhedsarbej-
de anbefales en raekke fokusomrader for fremadrettede indsatser i det digitale sundhedsveesen i
Danmark, herunder telemedicin:

5 fokusomrader for fremadrettede indsatser i det digitale sundhedsvaesen

1. Bedre data om effekter af telemedicin pa patientsikkerhed

2.  Brug af en systematisk metode til udvikling og implementering
3. Leering af, hvad der gar galt, og hvad der gar godt

4. Risikostratificering af brugeren og teknologier

5. Kompetenceudvikling pa begge sider af skeermen
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1. Indledning

Brugen af telemedicin, som f.eks. videokonsultationer mellem alment praktiserende laeger og
patienter, har taget raketfart. COVID-19-pandemien har accelereret omstillingen af sundheds-
ydelser til telemedicin grundet det akutte behov for social distancering for at minimere smitteri-
sikoen. Spgrgsmalet er, om vi bar holde fast i de nye digitale vaner. En nylig undersegelse pa
vegne af Danske Patienter viser, at tre ud af fire synes, at fordelene ved digital kontakt med
sundhedsvaesenet overskygger ulemperne (1).

Danske Regioners nyeste digitale strategi vil gerne understgtte den digitale omstilling, der be-
skrives som en grundlseggende forandret made, hvorpa borgeren mgder sundhedsvaesenet —
og sundhedsvaesenet mgder borgeren pa: "Bade borgere, medarbejdere og myndigheder far
nye opgaver, roller og muligheder.” (2)

Men med hastig introduktion af nye opgaver, roller og muligheder i sundhedsvaesenet, vil der
ogsa veere en risiko for nye typer fejl og utilsigtede negative konsekvenser. | 2019 udferte
Dansk Selskab for Patientsikkerhed (PS!) en indledende undersggelse for at afdeekke nuvae-
rende erfaringer med patientsikkerhed i de digitale sundhedstilbud i Danmark med fokus pa
utilsigtede haendelser ved brug af telemedicin (3). Resultaterne viste bl.a., at patientsikkerhed
ikke bliver systematisk undersggt i telemedicin, og eksisterende infrastruktur med rapportering
og analyser af utilsigtede haendelser er endnu ikke tilpasset til det digitale sundhedsvaesen.

Derfor har PS! i samarbejde med Center for Innovativ Medicinsk Teknologi (CIMT) i Igbet af
2020 gennemfgrt en stgrre analyse af erfaringerne pa dette felt - bade i international og i dansk
kontekst. Projektet har modtaget stotte fra Helsefonden og Steno Diabetes Center Odense og
seetter fokus pa digitale sundhedsydelser, der leveres direkte hjem til patienter, og ser pa muli-
ge arsager og megnstre, der kan ligge bag, nar denne proces ikke ender med det optimale resul-
tat. Formalet er at skabe et vidensgrundlag for videre arbejde med kvalitetssikring og forbedrin-
ger pa omradet til gavn for patienterne og sundhedsvaesenets personale.

Projektet har tre delmal:
1. Skabe overblik over patientsikkerhedsmaessige problemstillinger ved brug af tele-
medicin rapporteret i videnskabelig litteratur.
2. Belyse nationale erfaringer med brugen af telemedicin ift. konsekvenser for pati-
entsikkerheden.
3. Udforme en erfaringsopsamling bestaende af opmaerksomhedspunkter og evt.
anbefalinger baseret pa punkt 1 og 2.

Ferste delmal omfatter kun problemer vedr. patientsikkerhed, som beskrives i litteraturen, mens
delmal nummer 2 inkluderer bade negative og positive erfaringer. Arsagen til denne prioritering
hviler pa ressourcemaessige hensyn, da det vil vaere en stor opgave ogsa at beskrive de mulige
positive effekter pa patientsikkerheden i litteraturen.

Malgruppe og lasevejledning

Rapporten er relevant for en bred raekke aktgrer i det danske sundhedsvaesen. Indholdet hen-
vender sig til ngglepersoner, som enten bedriver forskning pa omradet; leder enheder, der tilby-
der telemedicin; eller star i spidsen for implementering og spredning af telemedicin lokalt eller
nationalt. Derudover vil resultaterne have relevans for de kvalitets- og patientsikkerhedsmedar-
bejdere, der er tilknyttet bAde kommunale og regionale telemedicinske enheder.

Rapporten er opbygget saledes, at hovedfokus ligger pa afrapportering af de vigtigste resulta-
ter. Analysen falder i to dele: En kvalitativ analyse, der giver et indblik i, hvilke utilsigtede effek-

Dansk Selskab for
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ter der rapporteres i international litteratur, samt en analyse, der belyser de danske erfaringer
med udfordringer og muligheder for patientsikkerheden i telemedicin.

| rapportens bilag findes beskrivelse af metoden, angivelse af datakilderne og de vigtigste data
fra litteraturen og interviews. Disse er iseer relevante for de laesere, der gnsker et mere detalje-

ret overblik.

1.1 Telemedicin

Definition af telemedicin

| et tidligere feltarbejde pa omradet (3) blev definitionen
af telemedicin beskrevet og uddybet. Telemedicin er en
sundhedsydelse leveret til en patient af sundhedspro-
fessionelle uden et fysisk mgde, men understgttet af
informations- og kommunikationsteknologi. Telemedi-
cin kan leveres synkront (f.eks. telefonsamtale, video-
konsultation med eller uden monitorering) eller asyn-
kront (f.eks. sms, e-mailkonsultationer, wearables som
gemmer og uploader data/malinger til en sky/platform).

_I—F_LEME DICN

Vi har yderligere afgraenset denne rapports fokusom-
rade til telemedicin, hvor brugeren/patienten modtager
telemedicin i eget hjem og ikke har umiddelbar fysisk
kontakt med sundhedsprofessionelt personale.

Telemedicin i Danmark

Danmark bliver betragtet som et af de mest digitaliserede lande i verden (4). Igennem de sene-
ste 15 ar har regeringen haft fokus pa og arbejdet malrettet med feelles offentlig digital strategi
(5), hvor et af fokusomraderne er udbredelse af telemedicin (6). | regeringens gkonomiaftale
med regionerne blev naerhedsfinansieringen indfert i 2019 for at fremme udviklingen mod, at
flere behandlinger flyttes fra hospitalet til at vaere taettere pa borgeren (7).

Med afsaet i erfaringerne med @get brug af digital kontakt til sundhedsvaesenet under COVID-
19- pandemien er der ytret et gnske fra bl.a. Danske Patienter om at holde fast i de nye digitale
vaner (1). Der findes i forvejen en del telemedicinske tilbud til danske patienter — nogle er alle-
rede landsdaekkende sdsom Telemedicinsk sarvurdering, og flere er ved at blive udrullet natio-
nalt (Telemedicin til gravide med komplikationer, Telemedicin for borgere med KOL). Seneste
telemedicinske storskalaprojekt fra TeleCareNord inkluderende patienter med hjertesvigt har
vist en positiv effekt pa patienternes mentale helbred og livskvalitet udover en reduktion i om-
kostninger per patient pa 40.000 kroner (8). Det kan saledes forventes, at telemedicin vil blive
implementeret i stgrre grad og hurtigere tempo i Igbet af de kommende ar.

Viden og erfaringer fra telemedicinske projekter

National implementering og udbredelse af telemedicinske projekter er oftest begrundet med
gode eksempler. Men ofte er der tale om forholdsvis svag evidens bag den formodede effekt
om gget kvalitet i kliniske effektmal, mindsket ressourcetraek pa sundhedsvaesenet og gkono-
misk besparelse pa én gang (9). Evidensen er vanskelig at samle pa grund af bl.a. heterogeni-
tet i bade definitioner og terminologi pa omradet, interventionens karakter (hvilke typer teknologi
bruges, hvilke akterer og sektorer involveres) og patientgrupper (f.eks. patienter med kroniske
sar med forskellige aetiologiske arsager, borgere med KOL i forskellig alvorlighedsgrad, gravide
med forskellige komplikationer). | Danmark udfgres evalueringer af telemedicinske projekter

forskelligt og ofte ved brug af kvalitative metoder frem for randomiserede kliniske studier. Fokus Side 10



i evalueringerne leegges primeert pa sundhedsgkonomiske gevinster, kliniske endemal og pati-
entoplevet kvalitet, hvorimod patientsikkerhed sjaeldent bliver undersggt som et selvsteendigt
domaene (10).

Heterogenitet pa omradet (nomenklatur, malgrupper, evalueringsmal og teknologisk setup) gar
det sveert at skabe konsensus om telemedicins effekt. Sa leenge der ikke er tilstraekkelig vi-
densgrundlag pad omradet, vil der veere en risiko for, at vi i Danmark implementerer en ny be-
handlingsmetode, som kan vaere skadelig for patienten og/eller organisationen.

1.2 Patientsikkerhed

Patientsikkerhed er et forholdsvist nyt faanomen og kom for alvor pa verdenskortet i 1999 i for-
bindelse med rapporten "To Err is Human: Building a Safer Health System” (11). Indholdet var
baseret pa studier af utilsigtede heendelser i amerikanske og australske sundhedsvaesener og
kom frem til et estimat om, at 44.000 til 98.000 dadsfald om aret i USA skyldtes utilsigtede
haendelser. Disse fund var med til at accelerere arbejdet med patientsikkerhed over hele ver-
den. De seneste ar har patientsikkerheden ogsa veeret i sundhedsgkonomisk sggelys, da util-
sigtede skader pa patienter ses som en potentiel fare bade for det enkelte individ, men ligeledes
for folkesundheden (12) og samfundsgkonomien (13).

Definition af patientsikkerhed

En simpel definition af patientsikkerhed er forebyggelse af fejl og utilsigtede
effekter for patienter, der er associeret med kontakt til sundhedsvaesenet
(14). Patientsikkerhed er saledes ikke et statisk begreb, men i en konstant
udvikling, som styres af bl.a. ny viden og forstaelse af kausale mekanismer
og processer inden for sundhed og sygdom (15).

| historisk perspektiv debuterede patientsikkerhed med fokus pa utilsigtede
heendelser, hvor man gnsker at eliminere dem eller minimere deres skadeli-
ge effekt ved at studere og analysere de bidragende faktorer for bedre at
kunne forebygge gentagelse (16). Selvom sundhedsveaesenet er et meget
mere komplekst socioteknisk system (17), er det ikke uden vaerdi at bruge en
forsimplende analysemodel til at skabe overblik over sammenheenge og
meanstre.

Maling og monitorering af patientsikkerhed

Der er udviklet en raekke metoder til maling og monitorering af patientsikkerhed, der har hver
sine fordele og begraensninger og bliver anvendt forskelligt. De fleste metoder til at undersege
patientsikkerhed er udviklet for indlagte patienter. Disse metoder omfatter bl.a. retrospektiv
gennemgang af patientjournaler og/eller administrative data pa hospitaler, hvor man leder efter
bestemte fund (triggers), som kan indikere utilsigtede haendelser. Der findes ogsa eksempler pa
undersggelser af kvalitet og patientsikkerhed, hvor der bl.a. kigges pa data om utilsigtede haen-
delser (18). | Danmark vil en undersggelse af rapporterede utilsigtede haendelser vaere mulig
ved et datatreek fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD). Det er lovpligtigt for sundheds-
professionelle at rapportere utilsigtede haendelser til DPSD. | skrivende stund, er det ikke muligt
at undersgge patientsikkerhed ved telemedicin ved datatraek fra DPSD grundet inadeekvat da-
tabasedesign samt stor udfordring med underrapportering (3)
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Utilsigtede handelser er haendelser og fejl, der opstar i forbindelse med behandling og pleje
af borgeren/patienten, og som medferer skade eller kunne have medfert skade pa borgeren.
Det kan ogséa veere haendelser, der blev afveerget, inden der skete noget — sdkaldte naerved
handelser.

Utilsigtede haendelser kan bade opsta pga. noget, der aktivt ggres forkert, men kan ogsa
opsta pga. mere passive fejl, f.eks. noget der overses, undlades eller ikke ggres i tide.

2. Datagrundlag og metoder

For at opna de tre delmal, har vi arbejdet i to parallelle spor:
1. Systematisk gennemgang af litteratur pa omradet
2. Semistrukturerede interviews for opsamling af danske erfaringer

Der var oprindeligt planlagt en temadag ifm. lancering af rapportens resultater. Da COVID-19-
pandemien accelererede telemedicins implementering i Danmark og andre steder i verden,
valgte vi i stedet at afholde et webinar for at forelaegge de forelgbige fund om udfordringerne for
patientsikkerhed i telemedicin allerede i juni 2020 (19).

Det samlede datagrundlag for denne rapport stammer saledes fra international litteratur, inter-
views med danske informanter samt supplerende input fra webinarets deltagere.

Internationale erfaringer

Erfaringerne fra international litteratur er indsamlet pa systematisk vis bl.a. for at blive publiceret
som et selvstaendigt scoping review i et internationalt tidsskrift. Bilag 1a beskriver detaljerne i
det udferte litteraturstudie inkl. sggeprotokol og selektion af datakilder.

Denne rapports datagrundlag er 59 internationale publikationer (bilag 1b, 1c), som evaluerer
telemedicin og indeholder data, der relaterer sig til patientsikkerhed. Data omfatter forskellige
typer informationer f.eks. rapporteret patientskade (f.eks. mortalitet, klinisk forveerring) eller
rapporterede risikofaktorer (f.eks. non-compliance, teknologifejl) i telemedicin.

Litteraturen blev gennemgaet i en iterativ proces. Fgrst blev alle beskrevne utilsigtede negative
effekter og risikofaktorer noteret. Disse kunne placeres i nogle overordnede kategorier: klinisk
effekt, psykosocial effekt, adfeerd, teknologi og andre risici, og afspejlede patientskade eller
risikosituationer, hvor der kunne ske patientskade. Litteraturen blev derefter screenet for anden
gang med udgangspunkt i de udarbejdede kategorier.

De identificerede udfordringer for patientsikkerhed blev til sidst analyseret ved brug af SEIPS-
modellen for at kortlaegge mulige bidragende faktorer.

Danske erfaringer - interviews

De danske erfaringer med patientsikkerhed ved brug af telemedicin blev bl.a. indhentet via
semistrukturerede interviews af ti danske eksperter (se bilag 2a for interviewguide og bilag 2b,
2c for interviewdeltagernes baggrund). Det overordnede spgrgsmal var: Hvilke effekter har
telemedicin pa patientsikkerhed, og hvilke faktorer med relevans for patientsikkerhed kunne
man male pa fremover?
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Den valgte analyse af danske erfaringer bestod af flere trin. Fgrst blev erfaringerne med tele-
medicin inddelt i én af to fglgende overordnede kategorier, som afspejlede groft sagt "positiv”
eller "negativ” effekt pa patientsikkerheden:

e  Muligheder for patientsikkerhed (positiv effekt)

e Udfordringer for patientsikkerhed (negativ effekt)
Dernzest blev data yderligere kategoriseret ift. hvilke konkrete konsekvenser telemedicin kunne
have for patientsikkerhed. Til sidst anvendes SEIPS-modellen til analyse for at kortlaegge muli-
ge bidragende faktorer til udfordringerne.

Danske erfaringer - webinar

Ved et webinar den 11. juni 2020 deltog 60 personer for at hgre om projektet og komme med
input til det videre arbejde. Formalet med webinaret var at praesentere forelgbige resultater
omkring udfordringer ved hjemmebaseret telemedicin samt indhente supplerende informationer
fra deltagerne.

De inviterede deltagere var en blandet gruppe af bl.a. klinikere med erfaring inden for telemedi-
cin, medarbejdere inden for kvalitets- og patientsikkerhedsarbejde, kliniknaere beslutningstage-
re, forskere og teoretikere inden for telemedicin og/eller patientsikkerhed samt sundhedsmyn-
digheder.

Deltagerne fik tilsendt forberedende materiale (bilag 3) inden webinaret og havde mulighed for
aktiv deltagelse efter en kort introduktion til projektet og de forelgbige resultater. Undervejs i
drgftelserne blev de supplerende informationer om udfordringer og idéer til mulige Igsninger
noteret i et dokument, som deltagerne fik tilsendt efterfelgende med mulighed for skriftlige
kommentar og rettelser.

Analyse - SEIPS-modellen

En af de mest kendte forstaelsesrammer inden for patientsikkerhed er Human Factors and
Ergonomics (HFE) (20). HFE fokuserer pa, at der ved planlagning af processer og arbejdsgan-
ge i sundhedsvaesenet bar tages hgjde for den menneskelige formaen og begraensning. Det er
en preemis, at mennesker pa et eller andet tidspunkt kommer til at lave fejl, hvorfor processer og
systemer skal planleegges, designes og justeres, sa disse fejl ikke leder til skader. Det betyder,
at hvis uheldet er ude, og der er sket skade pa patienten, vil man analysere denne utilsigtede
haendelse ved at belyse flere parametre. Disse betragtes som bidragende faktorer til brist i
patientsikkerhed og omfatter de involverede mennesker, veerktgj og teknologi samt de fysiske
og organisatoriske rammer. De enkelte faktorer og deres indbyrdes interaktion studeres for
bedre at kunne forstd sammenhangen og kunne foresla de ngdvendige forebyggende handlin-
ger for at minimere risiko for gentagne skader.

En af de brugte teorier til analyse er SEIPS-modellen (Systems Engineering Initiative for Patient
Safety), som deler en arbejdsgang i tre elementer: Arbejdssystem, proces og resultat (21).
Arbejdssystem opdeles yderligere i fem overordnede domaener og daekker over potentielle
faktorer, som kan pavirke f.eks. patientsikkerhed. De fem overordnede domeener er: Person
(karakteristika af patienten og personalet), Opgave (sundhedsydelsens egenskaber), Teknologi
(hjeelperedskaber), Miljg (de fysiske rammer, hvor opgaven skal lgses) og Organisation (kultur,
ledelse, opgavens organisering, retningslinjer m.m.).

| denne rapport brugte vi SEIPS-modellen til at beskrive mulige arsager, som kunne fare til de
beskrevne skader og utilsigtede effekter. De rapporterede utilsigtede haendelser, naerved haen-
delser og utilsigtede negative effekter blev kodet efter en eller flere af de fem domaener, hvis det
var muligt at analysere, hvad der gik forud (Se et eksempel i bilag 4).
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En forsimplet illustration af SEIPS-

modellen viser en forsimplet arbejds-
gang, hvor de fem bidragende faktorer

PROCES

(person, opgave, teknologi, miljg og X
L ) . Teknologi .
organisation) kan have indflydelse pa Hjemmebaseret

processen  (f.eks.  hjemmebaseret m telemedicin

telemedicin) og derved pavirke udfal-

det (f.eks. patientsikkerhed).

3. Analyse af patientsikkerhed ved telemedicin

Sammenlignet med gkonomiske og kliniske effektmal bliver patientsikkerhed og utilsigtede
haendelser sjeeldent undersagt eksplicit i evalueringer af telemedicin i Danmark. Dansk Selskab
for Patientsikkerhed og Center for Innovativ Medicinsk Teknologi har i faellesskab gennemfart
en kortlaegning af omradet — bade i international litteratur samt i dansk kontekst.

Herunder beskrives resultaterne fra litteraturstudiet og interviewundersggelsen med danske
ngglepersoner.

3.1 Resultater — internationale erfaringer

3.1.1 Hvor hyppigt og hvordan undersoges patientsikkerhed?
Patientsikkerheden i telemedicin er i den blinde vinkel. Stgrstedelen af litteraturen fokuserer i
deres formalsbeskrivelse pa andre aspekter sdsom kliniske effekter og brugertilfredshed.

m Sikkerhed

m Utilsigtede handelser

m Utilsigtede effekter

m Potentielle skadelige effekter

Andre formal

Vi har identificeret fire reviews, som undersgger effekter af telemedicin pa patientsikkerheden
(Tabel 1). | malbeskrivelsen angiver disse et eksplicit anske om at undersgge sikkerhed (eng.
safety), herunder patientsikkerhed (Kew KM et al 2016) eller utilsigtede negative effekter, util-
sigtede haendelser eller potentielle skadelige effekter (Health Quality Ontario 2018, Stevenson
JK et al 2019, Stevens W et al 2019).

Patientsikkerhed undersgges i disse reviews ved at studere forskellige informationer og ikke
ved brug af et standardsaet af malinger eller indikatorer. Utilsigtede haendelser er brugt hyppigt
som et gnsket mal for undersggelsen, men praecis hvilke haendelser begrebet daekker over,
beskrives inkonsekvent (beskrivelser varierer fra dgdelighed til problemer med monitorerings-
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udstyr, og i nogle tilfaelde angives der slet ikke en afgraensning af, hvilke haendelser der er ugn-
skede og derfor utilsigtede).

De fire reviews’ resultater viser, at rapportering af utilsigtede negative effekter, utilsigtede haen-
delser eller potentielle skadelige effekter ikke er seerligt udbredt. Tilsammen undersgges 96
studier, hvoraf otte studier rapporterer fund af utilsigtede negative effekter og/eller haendelser
samt to studier, der rapporterer fraveer af utilsigtede haendelser. Disse fire reviews finder, at
hhv. 0 ud af 18 studier rapporterer data om effekter i form af alvorlige og/eller ikke alvorlige
utilsigtede haendelser (Kew KM et al 2016); 1 ud af 43 studier rapporterer data om potentielt
skadelige effekter som udvikling af angst ifm. fiernmonitorering (Stevenson JK et al 2019); 6 ud
af 24 studier rapporterer data om alvorlige og ikke alvorlige utilsigtede heendelser, hvis fore-
komst i interventionsgruppen ikke afveg betydeligt fra kontrolgruppen (Health Quality Ontario
2018); 1 ud af 11 studier rapporterer data om intervention-relateret utilsigtede haendelser, der
omfattede kommunikationsfejl; mens 2 ud af 11 studier rapporterer fraveer af utilsigtede haen-
delser i interventionsperioden (Stevens W et al 2019).

Selvom omtalen af begrebet patientsikkerhed (eng. patient safety) mangler i litteraturen, rappor-
teres der om andre udfordringer, f.eks. rekruttering og fastholdelse af deltagere i telemedicinske
forsgg, implementeringsvanskeligheder og tekniske udfordringer. Disse udfordringer kan have
en sammenhaeng med patientsikkerheden.

Ved neerleesning af litteraturen kan der findes informationer, som afspejler enten konkret pati-
entskade eller risiko for skade. Nar der beskrives konkrete skader pa patienter, er disse infor-
mationer let genkendelige som patientsikkerhedsrelateret data. F.eks. angives uventet fund af
hgj mortalitet blandt deltagerne i et telemedicinsk forsgg i et af de gennemgaede studier (Yang
F et al 2017), mens andre beskriver hudskader pa patienter som fglge af hjemmemonitore-
ringsudstyr (Periyaswamy T et al 2019, Palm U 2017). Svaerere er det at fa gje pa naerved
haendelser og risikosituationer, som kunne medfgre skade pa patienter. Da skaden bliver und-
gaet, bliver disse haendelser og situationer maske slet ikke tolket og beskrevet som potentielle
risici for patienterne.

Pa den anden side kan nogle informationer, der umiddelbart ikke synes at veere naturligt koblet
til patientsikkerhed, give et indicium for, hvilke negative ringe i vandet telemedicin kan seette i
gang. Pa den made kan man fa en idé om, hvordan telemedicin kan pavirke patientsikkerheden
indirekte. F.eks. angives der udfordringer med store frafald af deltagere under forsag med tele-
medicin (intervention drop-out), som kan skyldes forskellige arsager (Palm U 2018, Clark R et
AL 2015, Woo K et al 2018, Seiler A et al 2017, Greenhalgh T et al 2017, Hou C et al 2016, Hui
CY et al 2017, Jackson B et al 2016, Cajita MI et al 2016, Jones L et al 2016, Heapy AA et al
2015, Flodgren et al 2015, Stevenson JK et al 2019). Der rapporteres ogsa om deltagere, som
ma udga fra forsggene grundet manglende samarbejdsevne (non-adherence, non-compliance)
og/eller manglende levering af de nadvendige data (Karlsen C et al 2017, Vorderstrasse A et al
2016, Health Quality Ontario 2018 , Seiler A et al 2017, Morton K et al 2017, Hou C et al 2016,
Jackson B et al 2016, Cajita MI et al 2016, Jones L et al 2016, Heapy AA et al 2015, Flodgren
et al 2015).

Ovenstaende fund afspejler utilsigtede negative effekter pa patienternes adfaerd, som kan skyl-
des forskellige faktorer (f.eks. brugernes personlige overbevisninger og praeferencer eller ople-
velser af teknologiske problemer). Disse faktorer kan i nogle tilfeelde vaere knyttet til f.eks. mod-
vilie mod at deltage i et forskningsprojekt og kan i andre tilfaelde pavirke brugernes adfeerd uden
for den eksperimentelle kontekst (dvs. nar telemedicin er i drift og ikke leengere har projekt-
status). Derfor kan visse typer informationer fra telemedicinske fors@g i nogle tilfeelde veere en
indikator (surrogatmal) for tilstedeveerelse af risiko for patientsikkerhed i den virkelige verden.
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Fordi der ikke findes en standardmetode til at evaluere telemedicins effekt pa patientsikkerhed,
har vi herunder samlet de forskellige malinger fra litteraturen, som efter vores vurdering afspej-
ler direkte eller indirekte indflydelse pa patientsikkerhed. Disse surrogatmal er inddelt i overord-
nede kategorier: Klinisk effekt, Psykosocial effekt, Adfserd, Teknologi og Andre risici og uddybes
i Tabel 2.

Mortalitet
Klinisk forveerring * Emotionel skade
Funktionstab
Teknologi Adfeerd Andre risici
* Manglende egenomsorg * Uhensigtsmeessig aendring i
Kommunikationsfejl * Non-Compliance kliniske arbejdsgange
Netveerksfejl * Ophert deltagelse * Uhensigtsmeessig kultur,
Design-udfordringer * Akutte kontakter til kompetencer og adfeerd hos
sundhedsvaesenet sundhedsprofessionelle

Kategorierne Kilinisk effekt og Psykosocial effekt afspejler konkret utilsigtet skade pa patienten
(f.eks. emotionel skade, funktionsnedsaettelse, klinisk forvaerring eller dad), mens de resterende
kategorier afspejler en utilsigtet effekt, der skaber en risiko for potentiel skade (f.eks. uhen-
sigtsmeessig aendring i adfeerd hos patienter og sundhedsprofessionelle eller kommunikations-
fejl med tab af vigtige data).

De hyppigst indsamlede data i internationale reviews findes under kategorier Klinisk effekt og
Adfeerd med fokus pa mortalitetsrate, klinisk forveerring, uplanlagte akutte kontakter til sund-
hedsvaesenet samt ophgrt deltagelse i telemedicinske forsgg.
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Tabel 1. Fire reviews, der undersgger telemedicins effekter pa bl.a. patientsikkerhed

Forfattere og
udgivelsesar

Patientgrupper

Relevante effektmal (engel-
ske termer)

Beskrivelse af den gnskede
dataindsamling

Antal studier,
der rapporte-

rer da-
ta/Totalt
Stevens W et Voksne med en Intervention-relaterede Ikke specificeret 3/11
al 2019 kronisk lidelse utilsigtede haendelser
(Study-related adverse
events)
Ikke specificeret
Alvorlige utilsigtede heen-
delser (Serious adverse
advents)
Kommunikationsfejl,
Utilsigtede negative effekter ~Kommunikationsoptagelsesfejl,
pa sikkerhed (Adverse Manglende adgang til data
effects, AHRQ safety do- forud for k iati d
main of quality) orud for kommunikation me
patienten
Health Quali- Patienter med Starre utilsigtede haendel- Mortalitet, Kardiovaskulaere 6/24
ty Ontario forskellige typer  ser heendelse
2018 implanterbare (Major adverse events) ’
pacemakere Procedurerelateret haendelse,
(inkl. div. typer Upassende stad fra ICD
ICD-enheder).
Alvorlige utilsigtede haen- ) )
delser (Serious adverse Mortalitet, Apoplexi,
events) Kirurgisk intervention
Alvorlige og ikke alvorlige Device defekter, Apoplexi,
utilsigtede haendelser (Se- Indl |
rious and non-serious ad- naleeggelser
verse events)
Monitoreringsudstyr-
relaterede utilsigtede haen-  Ikke specificeret
delser (Adverse events
related to the implanted
device)
Kew KM etal  Bgrn og/eller Alvorlige utilsigtede hzen- Mortalitet 0/18
2016 voksne med delser (Serious adverse
persisterende events)
mild til moderat
astmalidelse. Ikke alvorlige utilsigtede Ikke specificeret
haendelser (Non-serious
adverse events)
Stevenson Patienter med Potentielt skadelige effekter ~Angst ved hyppig monitorering, 1/43
JKetal 2019  kronisk nyre- Ulykker og ded (f.eks. ved

sygdom

(Potential harms)

brug af telefon under bilkgrsel)
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Tabel 2. Oversigt over malinger (surrogatmal) i international litteratur, som relaterer sig direkte

eller indirekte til
Kategori

Klinisk effekt
Mortalitet

Klinisk forveerring

Funktionstab

Psykosocial effekt

Emotionel skade

Teknologi

Kommunikationsfejl

Netveerksfejl og design-
udfordringer
Adferd

Manglende egenomsorg

Non-compliance

Ophert deltagelse

Akutte kontakter til
sundhedsveesenet

Andre risici

Uhensigtsmaessig aendring
i kliniske arbejdsgange

Uhensigtsmaessig kultur,
kompetencer og adfaerd
hos sundhedsprofessionel-
le

atientsikkerhed

Beskrivelse

Dgdsfald grundet specifik sygdom eller generel dgdelighed. Dadelighedsrate er hyp-
pig indikator for kvaliteten af sundhedsydelser.

Symptomforveerring (f.eks. KOL execerbation), kendte undgaelige komplikationer for
specifikke lidelser (f.eks. postkirurgiske infektioner).

Nedsat fysisk evne til at klare den daglige tilveerelse. Kan undersgges ved brug af
specifikke test eller ved patientrapporterede outcomes (PRO-data).

Symptomudviking af depressiv og eengstelig karakter grundet f.eks. hyppig monitore-
ring og @get opmeerksomhed pa sygdom.

Fejl i dataoverfarsel inkl. forsinkelser eller tab af vigtige informationer, som ikke er
associeret til brugerens handlinger.

Netveerksfejl, som forhindrer adgang til digitale kommunikationsplatforme. Udfordrin-
ger med teknologiens design, der ikke matcher brugernes behov og evner.

Patientens manglende evne til at tage bedst muligt vare pa sig selv, deriblandt aktiv
deltagelse i egen behandling, vidensggning, medicinadministration, opmaerksomhed
pa symptomer, sunde livsstilsvaner eller bearbejdning af destruktive fglelser, der kan
opsta som felge af at vaere kronisk syg.

Patientens manglende lydighed og overholdelse af de aftaler, der er indgaet med
sundhedsprofessionelle omkring f.eks. en handleplan med datalevering og brug af
teknologi.

Nar patienter udgar fra fors@g enten af egen vilje, eller fordi de vurderes som uegnede
til deltagelse. Kan f.eks. afspejle patienternes manglende accept af teknologier og
uhensigtsmeessige inklusionskriterier for deltagelse.

Patientens uplanlagte henvendelser til f.eks. praktiserende laege eller akutmodtagel-
ser kan veere indirekte tegn pa negativt pavirket helbredsstatus eller aget bekymrings-
tendens.

AEndring i kontaktformen, f.eks. kommunikation via asynkrone data i stedet for fysisk
mgde mellem patient og behandler, kan medfgre tab af informationer, der kraever
brug af fysiske sanser som lugtesans, fglesans og syn. Manglende patientkontakt og
overvaeldende digitale datamaengder kan pavirke klinikeres kognition og f.eks. resulte-
re i, at digital alarm ignoreres (alarm fatigue).

Manglende viden, motivation og kompetencer hos sundhedsprofessionelle kan fare til
utilsigtet adfaerd, f.eks. ukorrekt brug af teknologier eller generel undgaelse af tekno-
logier og risiko for at skabe uhensigtsmeessige arbejdsgange (workarounds).
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3.1.2 Udfordringer for patientsikkerhed

Af de gennemgaede 59 publikationer har 33 reviews i deres resultater angivet eksempler pa
udfordringer, som relaterer sig til patientsikkerhed (jf. surrogatmalene, som er afbildet i tabel 2).
De resterende 26 publikationer angiver en ud af tre falgende fund: 1) der er ingen data, 2) der
er potentielle fordele, 3) der er ingen aendringer inden for malinger, der kan relatere sig til pati-
entsikkerhed i telemedicin (bilag 1c).

Herunder gives eksempler fra international litteratur pa rapporterede udfordringer, som kan
have betydning for patientsikkerhed i telemedicin. Udfordringerne afspejler bl.a. patientskade
med klinisk forveerring, funktionstab, emotionel skade samt andre vigtige forhold som patienter-
nes manglende compliance eller manglende kompetencer, kommunikationsfejl, uhensigtsmaes-
sig teknologisk design, klinikeres uhensigtsmeessige kultur og adfeerd samt eendring i arbejds-
gange. Eksemplerne er opdelt efter samme kategorier som afbildet i tabel 2.

Kategori Beskrivelse Kilder
KLINISK EFFEKT
Mortalitet Jget dedsfaldsrate i telemedicinsk for- Yang F et al 2017
sggsgruppe sammenlignet med kontrol-
gruppen.
Klinisk forvaerring Ved brug af monitoreringsudstyr, der Periyaswamy T et al
appliceres pa huden, ses hudgener, 2019

irritationer, forbreendinger, allergiske
reaktioner og udsleet. Palm U 2017
Patienter i blodfortyndende behandling
under telefonisk monitorering havde flere
tilfeelde med forhgjet INR, som @ger
blgdningsrisiko ved f.eks. fald, slag o.l.

Niznik JD et al 2018

Uspecifik klinisk forvaerring hos patienter
i telemedicinske perioperative forsgg. van der Meij E et al

2016

Funktionstab Genoptraening af gangdistance var sub- Haveman M et al 2019
optimal i telemedicinsk forsagsgruppe,

formentlig grundet lav hyppighed af

opfalgninger. Smerter ifm. daglige aktivi-

teter var starre end i kontrolgruppen.

ADFARD
Manglende Udvikling af dependent adfaerd, hvor der  Morton K et al 2017
egenomsorg var risiko for, at patienten ikke selv rea-

gerer rettidigt pa tegn pa klinisk forveer-
ring.

Non-compliance Patienterne brugte teknologien forkert, Health Quality Ontario
hvilket resulterede i manglende datafor- 2018

sendelse.

Patienterne valgte ikke at folge behand-  Morton K et al 2017
lingsplanen bl.a. grundet personlige

overbevisninger.
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Ophort deltagelse

Accept og brug af teknologien (fravalg af
teknologi) kunne pavirkes af f.eks. pati-
enternes digitale kompetencer, deres
motorik (handtremor) og syn (synsned-
seettelse).

Ophart deltagelse sas, hvis patienter
oplevede telemedicin som forstyrrelse af
deres etablerede hverdag og/eller en
belastning.

Woo K et al 2018
Seiler A et al 2017

Jones L et al 2016
Clark R et AL 2015

Akutte kontakter til

Jget antal af uplanlagte henvendelser til

Klersy C et al 2016

sundhedsvasenet f.eks. akutmodtagelse hos patienter med
pacemaker/ICD og fijernmonitorering.
PSYKOSOCIALE ASPEKTER

Emotionel skade

Angst for monitoreringsudstyr.
Udvikling af angst og/eller stress associ-
eret med fijernmonitorering.

Karlsen C et al 2017
Vorderstrasse A et al
2016

Health Quality Ontario
2018

TEKNOLOGI

Kommunikationsfejl

Tab af monitoreringsdata, som enten
skyldes ukorrekt brug eller tekniske
problemer. Problemer med signalforstyr-
relser og datakvalitet i fiernmonitore-
ringsudstyr til hjerteaktivitet.

Health Quality Ontario
2018
Baig M et al 2017

Netvarksfejl og andre
udfordringer

Manglende rettidig adgang til digital
kommunikationsplatform for patienter
grundet netveerks- og signalmangel.

Uhensigtsmaessig design af hardware,
sa en aldre bruger med svage finger-

kraefter ikke kunne betjene teknologien
korrekt.

Stevens W et al 2019

Karlsen C et al 2017

ANDRE RISICI

Uhensigtsmeessig en-
dring i kliniske ar-
bejdsgange

Diagnostisk vurdering af patienter via
videokonferencer har ledt til overestime-
ring af kognitive vanskeligheder hos
patienter med Alzheimers sygdom.

Udfordringer med asynkron kommunika-
tion mellem patient og behandler, f.eks.
sveert at sikre forstaelse, patienter un-
derspiller symptomer pa skrift eller har
sveert ved at beskrive oplevelser skrift-

ligt.

Costanzo M et al 2019

Stevens W et al 2019
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Uhensigtsmaessig kul-  Klinikeres manglende kendskab til og van den Heuvel JF et al
tur, kompetencer og kompetencer med digitale sundheds- 2018
adfeerd hos sundheds-  ydelser er bidragende til deres begraen-
professionelle sede engagement pa omradet.
Manglende accept og korrekt brug af Greenhalgh T et al

teknologien hos personalet skyldes bl.a. 2017
personlig praeference af klinisk kontakt

frem for digital, aendring af arbejdsgange

og merarbejde i den forbindelse samt
manglende digitale kompetencer.

Bidragende faktorer bag udfordringerne

Med udgangspunkt i SEIPS-modellen blev data i 33 reviews analyseret for at finde frem til muli-
ge arsager bag de beskrevne udfordringer, som kunne have betydning for patientsikkerheden.
De bidragende faktorer var ikke undersggt og/eller rapporteret i alle gennemgaede 33 reviews.
Analysens resultater kan give inspiration til hvilke omrader, der skal undersgges nzermere eller
forbedres i fremtidige telemedicinske initiativer.

Hyppigheden af bidragende faktorer
til udfordringer for patientsikkerhed

o > ) 2 o
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De hyppigst angivne faktorer, der kunne fgre til udfordringer for patientsikkerhed i telemedicin,
faldt under SEIPS-domeenerne Person og Teknologi. Herunder beskrives hvordan disse fakto-
rer kan pavirke telemedicin og bidrage til potentielle udfordringer for patientsikkerhed.

Person
Domeenet daekker over specifikke karakteristika af personer, som er involveret i telemedicin og
er blevet opdelt yderligere i to grupper - patienten og sundhedsprofessionelle.
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PATIENTEN

Evnen til at
samarbejde

Patienternes forstaelse og efterlevelse af de aftalte handleplaner (f.eks.
at besvare telefonopkald, sende sms/e-mail eller datapunkter efter
aftale med sundhedspersonalet) er vigtig for succes. Hvis patienter ikke
forstar, hvorfor og hvordan teknologien skal bruges, kan deres adfeerd
veere uhensigtsmeessig og udggre utilsigtet risiko, f.eks. at de stiller
planter foran et kamera, der skal monitorere/filme i hjemmet, eller at de
slukker for en sensor, fordi de vil undga alarmer pa bestemte tidspunk-
ter.

Evnen til at
kommunikere
digitalt

Patienternes manglende kompetencer i digital kommunikation, isaer
asynkron type (skriftsprog i sms, e-mail), kan medfgre, at de underspil-
ler deres tilstand og generelt ikke kan udtrykke, hvordan de har det,
fordi de ikke kan vise, pege eller imitere lydeffekter.

Evnen til at bruge
kommunikations-
teknologien

Hvis patientens digitale kompetencer er utilstraekkelige, vil de ikke fa
tilbudt telemedicin. Der kan pa den méade opsta utilsigtet ulighed i,
hvem der far tilbudt hurtig adgang til sundhedsydelser.

Evnen til klinisk
opgavelgsning

Hvis der er ingen eller inadeekvat klinisk traening og kompetenceudvik-
ling hos patienter, er der risiko for forkert udferelse af handleplanen,
nar de er alene hjemme.

Personlige
overbevisninger

Patienternes egne overbevisninger og bekymringer omkring gevinst
ved telemedicin, tab af vanligt serviceniveau, adgang til hjeelp, teknolo-
giske kompetencer, forstyrrelser af etablerede hverdagsrutiner og angst
har betydning for, hvorvidt patienterne engagerer sig i brug af teknologi
og fglger handleplaner som aftalt.

Fysiske begrans-

ninger og handicap

Andre faktorer, der kan pavirke patienternes compliance og vedholden-
de deltagelse i telemedicin, er patienternes begraensninger ift. syn,
herelse, handtremor samt sociale netveerk (patientens fysiske be-
greensning kan afhjeelpes, hvis paregrende kan hjeelpe med teknologier).

Kompleks sygdom

Hvis patientens lidelse er kompleks, kan en simpel intervention med fa
kliniske opfalgninger veere utilstraekkelig. Der kan veere risiko for hurtig
forveerring, som ikke fanges rettidigt og i veerste tilfeelde fgrer til dads-
fald.

SUNDHEDSPROFESSIONELLE

Kendskab til

og kompetencer
inden for digital

kommunikation

Hvis sundhedsprofessionelles kendskab og kompetencer inden for
teknologi og digital kontaktform er inadeekvate, vil det pavirke deres
adfeerd og opfattelse af telemedicin uhensigtsmaessigt, f.eks. ved at
undga teknologi og finde alternative arbejdsgange. Derudover er der
risiko for pavirket patient-behandler-relation, hvis personalet mangler
kompetencer inden for digital kontaktform.

Teknologi

Domaenet daekker over arsager bag udfordringer, der relaterer sig til teknologier, der bruges i
telemedicin, og er opdelt yderligere i to grupper - design og fejlmeldinger.
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DESIGN

Understottelse af
kerneopgaven

Teknologiens design bgr understgtte kerneopgaven uden merarbejde
for personalet, hvis f.eks. digitale data ikke kan integreres i de eksiste-
rende arbejdsgange og systemer, vil det opfattes som belastning af
personalet og kan risikere i alternative arbejdsgange eller forkert brug
af teknologier.

Kompleksitet

Teknologiens design skal indbyde til at ggre det rigtige rigtigt. Iseer hvis
patienter, der skal bruge teknologi, er alene hjemme og ikke har mulig-
hed for at fa hjeelp. Ved komplekst design er der risiko for ukorrekt
brug, f.eks. fiernmonitoreringsudstyr, der ikke paseettes korrekt og farer
til enten datatab eller dataartefakter, som i sidste ende kan fare til
fejlvurdering af kliniske tilstand.

Brugervenlighed

Designet bgr tilpasses brugerens behov og kompetencer for at kunne
bruges korrekt, f.eks. skal aeldre bruger med svage fingerkreefter kunne
betjene udstyr med knapper, der skal trykkes ind. Der bgr ogsa veere
opmaerksomhed pa brugere med lette eller svaerere handicaps, f.eks.
hvis indbyggede alarmsystemer i udstyret ikke er tilpasset hgre-
og/eller synsheemmede, kan de ikke reagere rettidigt.

Mobilitet

Teknologisk design, der ikke tillader patientens mobilitet (f.eks. sig-
naltab og datatab, hvis patienten i fiernmonitorering forlader hjemmet),
kan fare til, at patienter bliver hjemme af hensyn til dataindsamlingen
eller fortseetter faerden uden for signalreekkevidde med det resultat, at
datakvaliteten bliver ringe og kan pavirke den kliniske vurdering.

FEJLMELDINGER

Data

Teknologier er endnu ikke perfekte, og der vil veere risiko for fejl som
datatransmissionstab, dataartefakter og risiko for hacking.

Udstyr

Teknologiske problemer angives som arsag til patienternes ophar af
deltagelse i telemedicin. Udover datafejl kan der vaere tale om proble-
mer med fjernmonitoreringsudstyr, problemer med brug af udstyr til
maling af kliniske parametre, darlig lyd og billedkvalitet, udstyr- og
batterifejl.

Milja

Domaenet daekker over de fysiske rammer for telemedicin, dvs. patientens hjem eller andre

steder, hvor patienten befinder sig ifm. digitale sundhedsydelser.

Netvaerk

Nar kontakten sker uden for institutioner (hospitaler, leegepraksis o.l.),
kan der opsta risiko for lokale problemer med netveerket og signalforbin-
delser, der forhindrer patienternes adgang til digitale kommunikations-
platforme og potentielt rettidig hjeelp.

Dansk Selskab for
PatientS'kkerhed

Side 23



Andre teknologier/

Interferens med andre teknologier i naerheden af det brugte udstyr og

apparaturer teknologier i telemedicin kan medfgre signalstgj og dataartefakter, som
potentielt kan fare til fejlvurdering af klinisk tilstand.

Husdyr Der kan opsta uforudsete risikosituationer, nar man ikke kender bruger-
nes hjem og dettes beboere, f.eks. hvis der er husdyr, som utilsigtet kan
aktivere bevaegelsessensorer og udlgse falske alarmer. Det kan fare fil,
at patienterne vaelger at slukke for udstyret.

Opgave

Domaenet daekker over de egenskaber, som telemedicinsk sundhedsydelse besidder. Her er

der ikke tale om specifikke sundhedsfaglige egenskaber, men de overordnede aspekter.

Feedback fra
sundheds-
personalet

Hvis patienter skal lgse en sundhedsfaglig opgave alene hjemme med
kun sparsom feedback fra sundhedspersoner eller slet ingen sparring,
pavirkes deres motivation og adfeerd utilsigtet, f.eks. opleves darlig
compliance som potentielt kan fgre til suboptimal klinisk effekt.

Hyppighed og
omgang

Nar opgavelgsningen og ansvaret flyttes til patienten, er der risiko for at
overskride en harfin graense mellem @get egenomsorg og risiko for be-
lastning. Mere er ikke altid bedre, og der er eksempler pa negative effek-
ter, f.eks. udvikling af angst og stress ved mere intensive monitoreringer.
Iseer patienter med komplekse komorbiditeter kan opleve gget komplek-
sitet i monitoreringen.

Organisation

Domeenet deekker over de faktorer, som relaterer sig til de organisatoriske rammer.

Ansvarsfordeling

Hvis der mangler klare linjer for, hvem der har ansvaret og hvornar,
kan der opsta situationer, hvor hverken patienter eller sundhedsprofes-
sionelle handler pa monitoreringsdata, hvilket kan fere til manglende
rettidig reaktion (f.eks. behandling). Det samme gaelder tvivien om
hvem, der skal dokumentere digitale kontakter, og hvordan.

Kompetence-
udvikling

Hvis digital kompetenceudvikling og treening af personalet mangler, er
insufficient eller forsinket, pavirker det lokal kultur ift. opfattelse af tek-
nologi, som kan fare til utilsigtet adfeerd med undgaelse af teknologi,
ukorrekt brug eller alternative arbejdsgange.

Brugerinvolvering

Implementeringen af telemedicin kan blive vanskelig, hvis brugerne
ikke er involveret i design og test af teknologier. Der er risiko for ufor-
udsete fejl og udfordringer, hvis f.eks. teknologier testes offline, men
bruges real-time, samt hvis testpersoner er tekniske eksperter, mens
brugerne er klinisk personale og patienter.
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Opsamling - internationale erfaringer

o Patientsikkerhed undersages sjeeldent eksplicit i litteraturen, men der er fundet fire reviews,
der undersgger patientsikkerhed ved at studere utilsigtede haendelser, utilsigtede negative ef-
fekter eller potentielle skadelige effekter. Tilsammen undersgger de 96 studier, hvoraf otte
studier rapporterer utilsigtede negative effekter og/eller haendelser. Der er saledes manglen-
de viden om effekter af telemedicin pa patientsikkerheden, men der er i den foreliggende evi-
dens ikke tegn pa udbredte problemer med patientsikkerheden.

o Der findes ikke et standardsaet af malinger, som har til formal at undersgge effekterne pa pa-

tientsikkerhed i telemedicinske forsgg. Der blev identificeret flere forskellige typer af malinger
i litteraturen, som kan have betydning for patientsikkerhed (surrogatmal), og som kan indde-
les i overordnede kategorier, der afspejler enten patientskade eller risiko for skade:

- Kiinisk effekt

- Psykosocial effekt

- Adferd

- Teknologi

- Andre risici.

e 33 reviews har angivet eksempler pa udfordringer, som relaterer sig til patientsikkerhed (jf.
surrogatmalene ovenfor). Oftest undersgges effekterne (klinisk effekt og adfaerd) med fokus
pa mortalitetsrate, klinisk forveerring, uplanlagte akutte kontakter til sundhedsveesenet samt
ophert deltagelse i telemedicinske forsag.

e Analysen ved brug af SEIPS-modellen kunne hjeelpe med at tydeliggare, hvilke mulige arsa-
ger der kan fare til beskrevne udfordringer og resultere i negativ effekt pa patientsikkerhed i
telemedicin. Hyppigst angivne bidragende faktorer var domeaenet person og teknologi, som
daekker over fglgende forhold:

- Patientens personlige overbevisninger omkring sundhedsteknologier og brug af di-
gitale veerktgjer

- Patientens evne til at forsta, samarbejde og udfgre en sundhedsfaglig opgave
samt patientens helbredstilstand

- De sundhedsprofessionelles kendskab til og kompetencer inden for digital kommu-
nikation

-  Teknologiens design f.eks. kompleksitet og brugervenlighed

- Tekniske fejlmeldinger omkring datatransmissionstab og -artefakter eller problemer
med udstyret.
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3.2 Resultater — danske erfaringer

Interviews med ti danske eksperter viser, at telemedicin ikke kan beskrives som absolut godt
eller skidt for patientsikkerhed. Der opleves bade udfordringer og muligheder for patientsikker-
heden ved hjemmebaseret telemedicin.

Ligesom litteraturgennemgangen har interviews med danske ngglepersoner afslgret mangel pa
standarder for, hvordan patientsikkerhed undersgges og monitoreres i telemedicin. Pa trods af
stor interesse for at drgfte emnet patientsikkerhed var det tydeligt, at definitionen af begrebet og
dennes operationelle brug var vanskelig og ikke ensartet.

Overordnet blev patientsikkerhed associeret med fglgende forhold i telemedicin i det danske
sundhedsvaesen: 1) Utilsigtede heendelser, fejl og afvigelser fra accepterede medicinske stan-
darder for arbejdsprocesser (procedurer, diagnostik, behandling og opfelgning); 2) Organisato-
riske mangler eller udfordringer (f.eks. sammenhaeng, kommunikation, leering); 3) Manglende
kompetencer og feerdigheder hos patienter og sundhedsprofessionelle (digitale kompetencer,
kommunikationsteknikker, evne til klinisk problemlgsning hos patienter); 4) Teknologiske udfor-
dringer (problemer med udstyr eller data).

Interviewundersggelsens resultater findes herunder. Disse er grupperet i hhv. udtalelser om
mulig patientsikkerhedsrelateret dataindsamling, informanternes oplevelser af udfordringer og
forhold af betydning for patientsikkerhed, samt hvilke muligheder og fordele der findes for pati-
entsikkerheden i telemedicin.

3.2.1 Hvordan kan patientsikkerheden i telemedicin undersgges i Danmark?
| Danmark foretages der national registrering af utilsigtede heendelser i Dansk Patient-
Sikkerhedsdatabase (DPSD). Men der er mangler i registreringen af utilsigtede heendelser ved
brug af digitale sundhedsydelser som telemedicin. Designet af DPSD er endnu ikke adaekvat for
at kunne udfgre et meningsfuldt datatreek og analyse pa omradet med digitale sundhedsydel-
ser. Informanterne papeger, at der endnu ikke er en specifik kategori i DPSD, som ger det intui-
tivt at rapportere en haendelse i telemedicin pa en struktureret made. Derudover opleves under-
rapportering som en udfordring for lokalt arbejde med lzering og forbedringer.

Utilsigtede heendelser er ikke anbefalingsveerdige som et kvantitativt effektmal i telemedicin, da
oget fokus pa utilsigtede haendelser inden for et specifikt omrade, medfgrer @get rapportering
og kan lede til fejlagtig tolkning af, at der sker flere fejl i processer, som resulterer i skader pa
patienter. Analyse af de samlede utilsigtede haendelser i telemedicin kan veere veerdifuld, da
den kan veere med til at skabe et overblik over manstre og fokuspunkter, som enten skal under-
leegges naermere undersggelser eller forbedringsinitiativer.

Det var udfordrende for informanterne at give et konkret bud pa specifikke og malbare paramet-
re og indikatorer, som kunne bruges til unders@gelser af krydsfeltet mellem patientsikkerhed og
digitale sundhedsydelser. Fokus var pa, hvordan man kunne male, om telemedicin medfgrer
utilsigtet patientskade eller reducerer kendte risici.

De foresldede malinger, der kunne afspejle telemedicins effekt pa patientsikkerhed, var ikke
meget forskellige fra vores fund af malinger i litteraturen, hvorfor inddelingen fandt sted efter
samme overskrifter: Klinisk effekt, Psykosocial effekt, Adfserd og Andre risici. Sammenlignet
med resultater fra litteraturen findes ingen kategori med malinger af teknologirelaterede fejl.
Dette blev bl.a. forklaret med, at teknologiens udvikling og forbedringer har minimeret utilsigtede
heendelser pa omradet, som var til stede i 2015, da telemedicin stadig var spsed og havde der-
for flere "b@rnesygdomme”.
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For nogle informanter hang patientsikkerhed og praksis af evidensbaseret tilbud til patienterne
ngje sammen, hvorfor metoder til undersggelse af patientsikkerheden omfattede dataindsam-
ling om kliniske effekter. Det blev italesat, at dokumentationen for, at telemedicin eger kvalite-
ten, forelgbig har veeret begreenset, hvorfor effekterne pa patientsikkerhed passende kunne
undersgges med udgangspunkt i f.eks. data fra klassiske randomiserede kliniske forsgg. "Hype
er ikke evidens”, blev det papeget, og iseer de "harde endemal’ var pa egnskelisten. Samtidig
bemeerkes, at f.eks. dgdelighed kan veere en vanskelig parameter at undersgge, iszer hvis der
er tale om telemedicin til patienter, der er sveert syge. Arsagerne til dedsfald kan veere mange
og komplekse, hvorfor det kan veere udfordrende og naermest umuligt at adskille telemedicinsk
bidrag fra resten.

Det var en udfordring at finde frem til et standardmal for patientsikkerhed pa tveers af de forskel-
lige telemedicinske opseetninger, der involverer forskellige organisationer, patientgrupper og
teknologier. Da forskellige patientgrupper vil kreeve, at der bliver holdt gje med forskellige syg-
domsspecifikke tegn pa forvaerring, ma det betyde, at ”... potentielle resultatindikatorer kan ikke
veere generiske, men afhaengige af patientgrupper.”

Klinisk effekt Psykosocial effekt

Emotionel skade

*  Mortalitet + Patient-orienteret
» Klinisk forveerring brugertilfredshed
* Funktionstab * Personale-orienteret

brugertilfredshed

Manglende egenomsorg
» Digitale kompetencer
* Non-Compliance
= Akutte kontakter til
sundhedsveesenet

* Ikke rettidigt afholdt
konsultationer

Herunder afbildes et idékatalog med danske ngglepersoners refleksioner og bud pé forskellige
dataindsamlinger, parametre og indikatorer med relevans for patientsikkerhed i telemedicin.
Disse kan bruges som inspiration for lokale drgftelser og videre arbejde pa omradet.
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Idékatalog med forslag til mulige malinger (surrogatmal), som kan bruges til at monitorere ef-

fekterne af telemedicin pa patientsikkerhed

Kategori
Klinisk effekt

Mortalitet

Klinisk forveerring

Funktionstab

Psykosocial effekt

Patientorienteret
brugertilfredshed

Personaleorienteret
brugertilfredshed

Emotionel skade

Adfeerd

Manglende
egenomsorg

Digitale kompetencer

Non-compliance

Beskrivelse

Dgdsfald grundet specifik sygdom eller generelt. Dadelighedsrate er hyppig indikator
for kvaliteten af sundhedsydelser.

Parakliniske effektmal (f.eks. blodsukkermalinger over tid, for og efter opstart af tele-
medicin hos patienter med dysreguleret diabetes), symptomforvaerring (f.eks. sarhe-
lingstid hos patienter med diabetes), kendte undgaelige komplikationer for specifikke
lidelser (f.eks. frekvens af nye sar og amputationsrate hos patienter med diabetes).

Nedsat fysisk evne til at klare den daglige tilveerelse. Kan undersgges ved brug af spe-
cifikke test (f.eks. funktionsevnescreening) eller ved patientrapporterede outcomes
(PRO-data).

Undersggelse af livskvalitet, tryghedsoplevelse og generel brugertilfredshed. F.eks.
indhentning af informationer umiddelbart efter afholdt telemedicinsk ydelse omkring
parametre som tilfredshed med teknologi, oplevelse af at fa fortalt det, man @nskede,
og fa svar pa det, man gnskede.

Undersggelse af hvilke barrierer, som ligger til grund for manglende eller forkert brug af
teknologier gennem f.eks. implementeringsstudier. Generel brugertilfredshed gennem
spargeskemaer efter udfgrt telemedicinsk ydelse.

Ensomhedsscreening — f.eks. unders@ge, om der er forskel i oplevelse af ensomhed
blandt borgere, som modtager fysiske besgg af hjemmesygeplejersken sammenlignet
med borgere, som modtager skaermbesgg. Eller/og udvikling af en guide til systematisk
opsporing af tegn pa ensomhed, som kan fare til utilsigtede sundhedsmaessige effekter
(f.eks. depressive symptomer inkl. spiseveegring).

Patientens egen mestring af sygdom (f.eks. selvsteendig medicinadministration, evnen
til at vaere opmaerksom pa symptomer).

Undersggelse af teknologiens brugergreenseflade for at afklare, om malgruppen af
patienter kan forsta og bruge udstyret korrekt. Hvis denne evne mangler, vil det udgere
en risiko, nar patienter er alene med udstyret i hjiemmet.

Manglende overholdelse af de aftaler, der er indgaet med sundhedsprofessionelle,
f.eks. receptindlgsning ved opstart af ny medicin efter et fysisk mgde sammenlignet
med video- eller telefonkonsultation eller f.eks. ved genoptraening i eget hjem, registre-
ring af udfert treening ved brug af telemedicin sammenlignet med konventionelle tree-
ningsmetoder.
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Akutte kontakter til
sundhedsveesenet

Andre risici

Ikke rettidigt afholdt
konsultationer

Dansk Selskab for
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Akutte henvendelser til f.eks. praktiserende leege, antal vagtleegebesag og antal ind-
leeggelser efter opstart af telemedicin (f.eks. videokonsultationer i praksis). Udover
antallet af indlaeggelser bar der kigges pa type (arsag til indleeggelse) samt varighed
(antal indleeggelsesdage). Antallet af genhenvendelser til alment praktiserende laege
efter afholdt telemedicinsk konsultation kunne veere indirekte tegn pa pavirket kommu-
nikation og forstaelse af handleplaner.

Antal af telemedicinske konsultationer afholdt som planlagt uden udskydelse af dato
eller konvertering til en anden modalitet. F.eks. hvis videokonsultationer ikke afholdes
rettidigt og/eller konverteres til telefonkonsultationer, vil klinikeren ga glip af visuelle
data, som kan pavirke videre udredning og behandling — f.eks. forsinkelser eller fejlvur-
dering.
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3.2.2 Udfordringer for patientsikkerheden

De feerreste informanter kunne angive konkrete erfaringer med utilsigtede haendelser og/eller
patientskader som felge af brug af telemedicin. Dels skyldtes dette et manglende fokus og
manglende registrering af utilsigtede haendelser i telemedicin, og dels var det udfordrende for
nogle informanter at huske flere ar tilbage. | stedet for at tale om utilsigtede haendelser var fo-
kus hos de fleste informanter pa de n@dvendige forudsaetninger i telemedicin for at kunne leve-
re en sikker ydelse pa trods af tilstedevaerelse af div. risikoholdige forhold, der ikke altid kunne
elimineres.

| bilag 2d findes detaljeret beskrivelse af de angivne udfordringer for patientsikkerhed i Dan-
mark. Disse er opdelt i nedenstdende temaer, der afspejler karakter af udfordringerne, som
omfatter mulige risikofaktorer for patientskade ved fraveer af de ngdvendige forudseetninger for
sikker telemedicin. Disse temaer er kommet pa baggrund af informanternes oplevelser og tan-
ker om, hvilke konkrete eller potentielle negative effekter telemedicin kan have pa patientsikker-
hed, samt hvilke faktorer og processer, som kan fere dertil.

e Den rette patient — telemedicin er ikke for alle

e Den rette organisation — der er ikke plads til tvivl

¢ Den rette ydelse - ikke alle informationer kan digitaliseres

e Anderledes kommunikation stiller anderledes krav til patienter og personalet
o Reaktiv patientsikkerhedskultur

e Teknologiens design — "One size fits all’

e Teknologi og organisation — den, som ejer, bestemmer

Ved at analysere ovenstaende udfordringer kunne der ses et manster, hvor stgrstedelen af de
pavirkede processer i telemedicin var brugernes (patienternes og/eller personalets) adfeerd
og/eller deres kommunikation. Uhensigtsmaessig adfeerd og/eller kommunikation kunne direkte
eller indirekte pavirke patientsikkerheden negativt. Herunder beskrives hvordan disse processer
opleves, herunder hvad der kan ga forud (de bidragende faktorer), og hvilke konsekvenser det
medfgrer. De bidragende faktorer beskrives i detaljer i et selvstaendigt afsnit pa side 32.

Uhensigtsmaessig adfaerd - patienten

Et gennemgaende budskab var, at telemedicin ikke er for alle. Nogle patienter er for syge til
ikke at blive vurderet klinisk, mens andre patienter ikke gnsker at overtage ansvaret og opgaven
fra de sundhedsprofessionelle, og de vil derfor ikke benytte sig af telemedicin. Nogle patienter
kan mangle de ngdvendige kognitive, motoriske eller digitale kompetencer og vil af den grund
have sveert ved at samarbejde.

Patienternes evner, viden og praeferencer vil praege deres adfaerd — deriblandt samarbejdsev-
nen. Samarbejdsevnen (compliance) er afggrende for succesfulde resultater ved telemedicin,
da patienten er uden for sundhedsvaesenets institutioner (placeret i eget hjem) og har ansvaret
for at reagere rettidigt og korrekt. Hvis compliance pavirkes uhensigtsmeessigt, udfordres pati-
entsikkerheden. Non-compliance kan vise sig, nar patienter ikke bruger de udleverede teknolo-
gier korrekt eller ikke leverer de ngdvendige data til klinikerne. Det kan blive et problem, isaer
hvis telemedicin ikke bruges som et supplement, men som en erstatning for vanlig sundheds-
ydelse.

Der kan veere forskellige arsager til, hvorfor patienter ikke gnsker og ikke bruger telemedicin —
f.eks. ved telerehabilitering af hjertesyge patienter har man registreret, at patienterne oplever
angst for ikke-superviseret traening. Nogle patienter kan veere angste for, at treeningen vil udig-
se et hjertestop, og at de vil dg, fordi der ikke er nogen sundhedsprofessionelle omkring dem.
Angsten kan holde patienterne fra deltagelse i telerehabilitering.

Dansk Selskab for
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Uhensigtsmassig adfaerd — sundhedsprofessionelle

De sundhedsprofessionelles holdninger og meninger (den lokale og faglige kultur) har en bety-
delig indflydelse pa, hvorvidt telemedicin bliver brugt sikkert. Ved staerk entusiasme er der risiko
for en glidebaneeffekt, hvor telemedicin kan blive brugt pa andre typer patienter end oprindeligt
tiltaenkt og undersggt. Det vil fare til en risiko for, at meget syge patienter, der bgr vurderes
klinisk ved et fysisk mgde, bliver vurderet telemedicinsk og derfor vil f& en suboptimal vurdering
og behandling.

Omvendt, hvis sundhedsprofessionelle er skeptiske og utrygge ved telemedicin eller teknologi-
forskraekkede, s& opstar der ogsa risiko for patienterne. Arsager til dette kan veere manglende
eller mangelfuld digital kompetence, personlige overbevisninger og manglende accept af tekno-
logi som meningsfuld og vaerdiskabende. Konsekvensen er en negativ pavirkning af opgavelgs-
ningen — f.eks. at personalet ikke bruger teknologien, eller at de bruger den forkert.

Et andet eksempel p& uhensigtsmaessig adfeerd er en automatiseret opgavelgsning, som er
observeret, hvis konteksten aendrede sig fra fysisk mgde med en patient til digital kommunikati-
on. En informant har beskrevet, at skeermarbejde kan fa fagpersoner til at sla autopiloten til og
endre refleksionsevnen og menstergenkendelsen. Et givet eksempel stammer fra telemedi-
cinsk monitorering af gravide med komplikationer. En jordemoder, som har veeret vant til et
fysisk mgde med den kvindelige patient for at vurdere graviditetsbetinget sygdom, sidder nu
foran en computer og vurderer digitale data uden at se patienten. | denne situation opleves det,
at jordemoderen reflekterer og reagerer anderledes, end hun plejer. De atypiske data og mélin-
ger, som jordemoderen ser pa computerskaermen, kan afspejle et af to scenarier; enten tegn pa
en klinisk forvaerring hos den gravide eller fejimaling/datafejl, som sker med jaevne mellemrum.
Det observeres dog, at disse malinger/data vaekker en anderledes faglig refleksion og reaktion
hos jordemoderen end tidligere. Hvis disse data bliver tolket som fejlmalinger og ikke tegn pa
klinisk forvaerring, vil en adaekvat reaktion udeblive med risiko for at overse noget farligt.

Uhensigtsmassig kommunikation

Telemedicin kendetegnes ved at kommunikationen mellem patient og sundhedsprofessionelle
foregar ved hjaelp af kommunikationsteknologier. Der beskrives eksempler pa tekniske udfor-
dringer, hvor data enten gar tabt eller bliver forsinket, der udfordrer rettidig kommunikation og
reaktion, hvilket udger en risiko for patientsikkerheden. Et eksempel pa en konkret utilsigtet
haendelse er fra telemedicinsk hjemmemonitorering af gravide med komplikationer, hvor et
teknisk problem har medfert, at monitoreringsdata ikke blev opdateret — dvs. patienten registre-
rede data som aftalt, men klinikere fik ikke disse data ind pa hospitalet. Dette blev ikke opdaget
med det samme, og man har lagt en behandlingsplan med udgangspunkt i samme aeldre ma-
ling flere dage i streg. Der er ikke sket nogen skade pa patienten, men det kunne potentielt
medfere fatale udfald bade for moderen og det ufgdte barn.

En gennemgaende bekymring pa tveers af forskellige fagligheder er tab af kontekst grundet
andre typer data (f.eks. asynkrone digitale data som tekst og billeder) eller begraensede kliniske
informationer (f.eks. data uden mulighed for at vurdere forhold, der ville kraeve syns-/lugte-
[felesans). Sundhedspersonalet kan i nogle tilfeelde vaere bange for at overse noget, hvis ikke
alle sanser er i spil. Et eksempel fra almen praksis er, at man ved video- eller telefonkonsultati-
oner gar glip af informationer, som man ellers kan hente allerede i venteveerelset (f.eks. hvor-
dan sidder patienten, hvordan rejser han sig op, hvordan gar han til konsultationsrummet, hvor-
dan er vejrtraekning og hudfarve). | hjemmeplejen mister man ved skeermbesgg de skjulte in-
formationer, som kunne afslgre en pabegyndende forvaerring i borgernes tilstand (f.eks. hvis
affaldsspanden ikke er tomt, planterne er visnet, kgleskabet er tomt, og borgerens hjem gene-
relt ser snusket ud).
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De Kliniske, de abenlyse og de skjulte informationer bruges til at fa et helhedsorienteret billede
af patientens tilstand, og bekymringen afspejler en risiko for at overse noget alvorligt, der kan
udvikle sig og medfere skade pa patienten. En skade, som kunne maske forebygges.

Der er italesat behov for at uddanne personalet til en ny made at kommunikere med patienter
pa, hvor der er fokus pa, hvordan man kan fa informationerne ved eksplicitte spargeteknikker til
f.eks. de skjulte hjemlige forhold. Men der er ogsa visse informationer, som ikke kan tilgas vha.
kommunikationshjaelperedskaber, f.eks. kan en fysioterapeut ikke lave en optimal vurdering af
den enkeltes styrke uden at veere hos patienten. Men uden en optimal vurdering kan optimal
behandlingsplan og optimal effekt ikke opnas.

Bidragende faktorer bag udfordringerne

Analyse af mulige arsager bag de beskrevne udfordringer i danske interviews er udfgrt med
udgangspunkt i SEIPS-modellen for at kortleegge hvilke omrader, der bgr naerstuderes og/eller
forbedres i fremtidige telemedicinske initiativer.

Hyppigheden af bidragende faktorer
til udfordringer for patientsikkerhed

Den hyppigste arsag til udfordringer og risici er Organisation — det kan veere uhensigtsmaessig
patientsikkerhedskultur, manglende fokus pa videndeling, kompetenceudvikling eller dataind-
samling samt uhensigtsmaessige incitamenter, som findes i det danske sundhedsveesen. Her-
under gives eksempler pa hvordan de forskellige faktorer kan pavirke telemedicin og bidrage til
potentielle udfordringer for patientsikkerhed.

Organisation
Domeenet deekker over de faktorer, som relaterer sig til de organisatoriske rammer.

Data og viden  Manglende viden om den kliniske effekt fgr implementering og spredning af
telemedicin kan have flere utilsigtede effekter. Sundhedsprofessionelle gn-
sker en vis maengde bevisbyrde for, at telemedicin er lige s& god som vanlig
metode uden ekstra risici for patienterne. Hvis denne viden mangler, kan det
pavirke det sundhedsfaglige personales oplevelser og holdninger ift. teknolo-
gi og kan lede til manglende brug eller forkert brug af de teknologiske red-
skaber.

Agilt system Manglende mulighed for adaekvat og rettidig tilpasning af teknologi eller ar-
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bejdsgange kan medfere adskillige udfordringer. Dette kan veere tilfeeldet pa
trods af klinikeres rapportering af gentagne fejl og mangler. Forholdene kan
bl.a. skyldes mismatch mellem den kontekst, hvor teknologien bruges, kontra
den kontekst, hvor teknologien testes, og hvor beslutningerne traeffes. Et
konkret eksempel var erfaringer med et specifikt kommunikationsteknologisk
redskab (en tablet), der ikke virkede optimalt hjemme hos patienterne. Nar
dette blev fejimeldt og derefter undersegt pa den lokale tekniske afdeling,
kunne fejlen ikke identificeres. Resultatet var, at eendringer eller udskift af
teknologien blev vurderet som ungdvendige, selvom patienterne oplevede
datafejl igen og igen.

Jkonomien angives ogsa som en forklaring pa, at hjemmemonitoreringsud-
styr ikke ngdvendigvis passer til alle patientgrupper, som skal bruge dem.
Det skyldes ofte, at beslutningerne om indkab af hjemmeudstyr traeffes cen-
tralt, hvor prisen er et fokuspunkt og enhver aendring vil betyde merudgift.

Person

Domeenet daekker over specifikke karakteristika af personer, som er involveret i telemedicin.
Fundene adskiller sig ikke betydeligt fra data fundet i litteraturen. Sterstedelen af beskrevne
udfordringer skyldes manglende eller ikke adeekvate digitale og kommunikative kompetencer
hos patienter og/eller personalet, som bruger telemedicin.

Opgave

Domaenet daekker over de egenskaber, som telemedicinsk sundhedsydelse besidder. Her er
der ikke tale om specifikke sundhedsfaglige egenskaber, men de overordnede aspekter. De
hyppigst beskrevne udfordringer med opgavens egenskaber er inden for kommunikation og
iseer tab af indirekte informationer, som vanligvis kunne indhentes via andre sanser f.eks. syns-,
lugte- og felesanser.

Miljo

Domaenet daekker over de fysiske rammer for telemedicin, dvs. patientens hjem eller andre
steder, hvor patienten befinder sig ifm. digitale sundhedsydelser. Stgrstedelen af beskrevne
egenskaber er darligt signal og netvaerksudfordringer hjemme hos patienterne.

Teknologi

Domeenet deekker over arsager bag udfordringer, der relaterer sig til teknologier, der bruges i
telemedicin og yderligere opdelt i to grupper - design og fejimeldinger. Fundene adskiller sig
ikke betydeligt fra data fundet i litteraturen og ste@rstedelen af beskrevne egenskaber relaterer
sig til udstyrets design, der ikke er tilpasset brugeren, samt udfordringer med datakvaliteten og
datatab.
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Informanternes udtalelser omkring udfordringer for patientsikkerhed i telemedicin

”Man skal jo ogsd bare taenke pd, at denne her faglighed inden for
teknologi, den har man jo ikke fdet med fra sygeplejeskolen, jordemo-

derskolen, lzegestudiet endnu. Sa det er ogsd noget nyt, og den faktor

spiller ogsa ind....det kraever ogsd noget ift. implementering.”

“At sikre den rette dosis kan godt
veere en udfordring for isaer styrke-
traening. Det kan vaere vanskeligt
for borgere, der har hgj funktions-
evne, at sikre, at vi far udfordret
borgeren tilstraekkeligt, sa det ikke

er for let for borgeren, og muskel-

styrken derved ikke udvikles til- “Man (patienterne)

streekkeligt.” sender data ind

Igbende, men vi ”Selvfelgelig skal man ogsé

kigger kun pa det én veere opmeerksom pd, at der

gang om ugen. Vi ved, er nogle ting, man ikke kan

at denne her dame gennem en video, fordi man

sender data ind, men ikke har de samme mulig-

vi er ikke forpligtet til heder for at observere. Man

at kigge pd det.” har ikke mulighed for at
bruge lugtesansen og

folesansen og kigge med

gjnene rundt i rummet.

Men man skal som medar-

bejder blive bedre til at

“Der er nogle grundlaeggende overvejelser omkring, hvem der spgrge til de ting, sé man
laver det, og hvem der ejer det. Det er sindssygt politisk, men
det betyder ogsd noget sikkerhedsmaessigt. Hvis vi skal have
et system (software til telemedicin) i Danmark, sd er der

noget af kernen, det skal det offentlige kontrollere... Klinikere

kommunikativt alligevel kan

fd svar pé ret mange ting.”

skal have ngjagtigt det system, som giver mening for dem,
det gdr ikke, hvis man ikke kan aendre det undervejs. Det er
farst, nér man gdr i gang med at bruge systemet, at man
finder ud af, hvad man egentlig har brug for.”

”De meget svage og komplicere-

de patienter skal man veere

forsigtige med (ift. at bruge

telemedicin).”

”En forudseetning, som er vigtig, er forventningsafstem-
ning. Patienten havde oplevet at abortere i uge 20 og

vidste, at dét at vaere gravid er ikke ensbetydende med at

man far et raskt barn...s@ det (telemedicin) var ikke

nogen sikring af, at det her ville gé godt... men for hende i

netop denne situation var det meningsfyldt at veere

hjemme hos sin mand og et lille barn.”
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3.2.3 Muligheder og fordele for patientsikkerheden

Telemedicin opleves ikke som udelukkende problematisk ift. patientsikkerhed. | forbindelse med
COVID-19-pandemien har f.eks. videokonsultationer og andre telemedicinske modaliteter mu-
liggjort adgang til sundhedsprofessionel vurdering uden fysisk fremmgde pa f.eks. et hospital.
Det var en klar gevinst for patientsikkerhed at reducere risiko for smitte med COVID-19 og @vri-
ge hospitalserhvervede infektioner. Man kunne pa den made opretholde rettidig ambulant vur-
dering pa hospitaler af f.eks. patienter med kronisk sygdom. Herunder gives eksempler pa hvil-
ke eksisterende muligheder for patientsikkerhed, der findes i telemedicin jeevnfgr informanter-
nes fortaellinger.

Rettidig behandling

Telemedicin muligger rettidig adgang til sundhedsfaglig vurdering, hvor f.eks. tidsrum fra symp-
tomdebut til igangsat plan er minimeret, da transporttiden ikke laengere er aktuel. Derudover
kan der opnas en starre kontinuitet via hyppige malinger og/eller kommunikation fra patienter til
sundhedsprofessionelle. Det skaber et bedre overblik over den kliniske tilstand og muligger
rettidig reaktion (f.eks. opstarte/regulere/fortsaette/afslutte en behandling). For kronisk syge
patienter kan det betyde, at de f.eks. ikke behgver at blive indlagt til vurdering og behandling.
En af forudsaetningerne er, at patienter har god indsigt og forstaelse for egen sygdom og kan
reagere selvstaendigt (f.eks. kontakie sundhedsprofessionelle) pa aendringer i symptomer o.l.
rettidigt.

Videokonsultationer kan sikre rettidig klinisk vurdering af visse patientgrupper, der ellers ville
blive udfordret af fysisk fremmade pa et behandlingssted. Dette er observeret ved bl.a. patien-
ter, der er psykisk sarbare (f.eks. angstlidelser), og sma bgrn, der kan blive utrygge i uvante
omgivelser.

Kompetenceloft

Opgaveflytningen fra hgjspecialiseret behandlingssted (f.eks. hospital) til andre regi (f.eks.
kommune) ifm. telemedicin har fert til kompetencelaft, hvor hgjtspecialiseret fagligt personale
underviser og deler viden pa tvaers af sektorer. Kompetencelgftet kommer alle patienter til gode
— ogsa dem, der ikke indgar i telemedicin, da kvaliteten forventes at blive Igftet generelt.

@get kommunikation og samarbejde

Telemedicinske kommunikationsplatforme pa tvaers af sektorer kan lgse en eksisterende udfor-
dring med tveersektoriel videndeling. Sundhedsprofessionelle kan mangle rettidig adgang til
data og information om patienter, som ikke ngdvendigvis kan/mé deles mellem de involverede
sektorer. Det kan udfordre den kliniske vurdering og rettidig og adaekvat reaktion.

Tvaersektoriel faglig sparring opleves i stgrre grad i telemedicin, som har vaeret udviklet af per-
sonalet i de respektive sektorer. Familiaritet med hinanden og hinandens kompetencer bryder
silotaenkningen og en kommunikativ barriere, som kan opleves i andre kontekster.

Styrket rehabilitering og egenomsorg

Telemedicin tilbyder bedre rammer for rehabiliterende tilgang til patienter. F.eks. kan patienter
superviseres og understettes i selvsteendig opgavelgsning (traening, medicindosering eller me-
dicinadministration) via videokonsultationer. Ansvaret bliver flyttet tilbage til patienten, men ikke
uden en sikkerhedsline. Det er med til at understgtte patientens autonomi og egenomsorg.

Rehabiliterende tankegang styrker patienternes "self empowerment’, som medfgrer bedre ind-
sigt og viden om egen sygdom, der muligger, at patienten kan reagere adaekvat og rettidigt ved
f.eks. tegn pa klinisk forvaerring.

Brugerinvolvering, samskabelse og agilt system
Telemedicin, som er udviklet i klinikken i et teet tvaerfagligt og tveersektorielt samarbejde med
involvering af patienter (og ikke som et skrivebordsprojekt, der skulle implementeres som be-
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skrevet), har resulteret i hgjere grad af bevidsthed om forbedringer og i sidste ende feerre util-
sigtede heendelser. Det skyldes bl.a. brugernes folelse af ejerskab samt et gget fokus pa meto-
diske muligheder til relevante forbedringer ved observeret risikosituation eller naerved haendel-
ser i telemedicin.
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Informanternes udtalelser omkring muligheder og fordele for patientsikkerhed i teleme-
dicin

“Der har vi oplevet via video, ndr de er derhjemme i trygge

“Vi har et meget lettere

omgivelser, har vi naesten kunnet vurdere dem (bgrn) bedre. Vi

veerktgj til at kommunikere

har selvfglgelig ikke kunne lytte pG dem, men vi har kunnet

(pa tveers af sektorer) og
dermed formidle budska-
bet.”

vurdere dem bedre... det har veret lige s godt (som fysisk

konsultation) til et fgrstehdandsindtryk.”

”Point of care data, POCT-

data, hvor man derhjemme

“Det, at man kompetenceudvikler sammen, dvs. det er en kan mdle nogle ting, der

sygeplejerske fra et lungeambulatorium eller et sérambulato- siger jamen, du téler din

rium, der underviser de sygeplejersker (hjemmesygeplejer- kemokur eller du téler den

sker), der skal have det i handerne, ggr, at der bliver en

ikke. Og mdske er vi helt
bedre kommunikation. Man kender hinanden, man har ansigt

derhenne, hvor patienterne

pd hinanden, og man har stgrre forstdelse for hinandens

eller pargrende skal tage en

arbejdsomrdder, og det er ogsd i sig selv med til at hgjne

blodprgve pad stedet og fd

patientsikkerheden, fordi der sker en bedre kommunikation. den analyseret pé stedet,

nér apparaturet kommer

ud, og sd kan vi forhindre

indleeggelser mdske... sG

kan det ogsa forbedre

patientsikkerheden.”

“Telemedicin er med til at skabe en ramme,

som giver borgeren et stgrre ansvar for egen

traening og rehabilitering, som giver mulighed

for Igbende fagprofessionel supervision og

justering.”

“Patientinvolvering gger

patientsikkerheden.”

”Hvis man taler om, at borgeren skal have den rette

ydelse pd den rette tid, sG synes jeg jo, at vi i hgj grad kan

opfylde det via skaermteknologien... f.eks. hjaelp til medi-

cinadministration eller insulin, s vil vi veere meget mere

preecise i givningstidspunktet, hvis vi har det pd skaerm,

end ndr vi skal komme pd et fysisk besgg.”
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Opsamling - danske erfaringer

e Interview med ti danske informanter viser, at der bade kan peges pa eksempler pa, at telemedicin
kan have negative og positive effekter pa patientsikkerheden. Erfaringerne med telemedicins ne-
gative effekt pa patientsikkerhed er begraenset af, at der ikke findes en robust infrastruktur, som
stotter nationalt datadrevet arbejde med utilsigtede haendelser ved brug af digitale sundhedsydel-
ser som telemedicin.

e Der mangler nationale standarder for, hvordan patientsikkerhed undersgges og monitoreres ved
brug af telemedicin i Danmark. Der blev foreslaet flere mulige typer af malinger, som kan have
betydning for patientsikkerhed (surrogatmal) i telemedicin, som ikke afveg betydeligt fra fundene i
litteraturen:

- klinisk effekt

- psykosocial effekt
- adferd

- andre risici.

e Starstedelen af de beskrevne udfordringer og risici omfattede utilsigtet negativ effekt pa bruger-
nes (patienternes og/eller personalets) adfeerd og/eller deres kommunikation. Overordnet kunne
udfordringerne findes inden for syv temaer:

Den rette patient — telemedicin er ikke for alle

Den rette organisation — der er ikke plads til tvivl

Den rette ydelse - ikke alle informationer kan digitaliseres

Anderledes kommunikation stiller anderledes krav til patienter og personalet
Reaktiv patientsikkerhedskultur

Teknologiens design — "One size fits all”

Teknologi og organisation — den, som ejer, bestemmer

De hyppigste arsager til udfordringer og risici var af organisatorisk karakter, f.eks. uhensigtsmees-
sig patientsikkerhedskultur, manglende fokus pa videndeling, kompetenceudvikling eller dataind-
samling samt uhensigtsmaessige incitamenter, som findes i det danske sundhedsveesen.

e De beskrevne muligheder for patientsikkerheden i telemedicin omfattede potentielle positive ef-
fekter som fglgende:
- Rettidig behandling
- Kompetencelgft hos sundhedsfagligt personale
- @get tveersektorielt samarbejde
- Muligheder for rehabiliterende tilgang til patienter
- Reduktion af smitterisiko ved opgaveflytning uden for f.eks. hospitaler.
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4. Sammenfatning

Mens brugen af telemedicin er ekspanderet under COVID-19-pandemien, er der fortsat kun lidt
viden om de digitale kontaktformers konsekvenser og effekter pa patientsikkerhed.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed har i samarbejde med Center for Innovativ Medicinsk Tek-
nologi analyseret data fra 59 internationale reviews og ti interviews med danske naglepersoner
for at fa indsigt i, hvilke effekter telemedicin kan have pa patientsikkerhed, samt hvordan feltet
undersgges i praksis. Resultaterne skal inspirere klinikere og ledere til lokale drgftelser samt
accelerere udbredelse af fokus pa patientsikkerhed i det digitaliserede sundhedsvaesen.

Patientsikkerhed undersages sjaeldent eksplicit i litteraturen, men der er fundet fire reviews med
i alt 96 studier, hvoraf otte studier forelaegger data om utilsigtede negative effekter for patienter-
ne i telemedicin. Der er saledes manglende viden om effekter af telemedicin pa patientsikker-
heden, men der er i den foreliggende evidens ikke tegn pa udbredte problemer med patientsik-
kerheden.

Danske erfaringer med telemedicins effekt pa patientsikkerhed viser eksempler pa, at telemedi-
cin kan have negative og positive effekter pa patientsikkerheden, og at erfaringerne med nega-
tive konsekvenser er begraenset af, at der ikke findes en robust infrastruktur, som stetter natio-
nalt datadrevet arbejde med utilsigtede haendelser.

Hvordan kan man fremover undersege patientsikkerhed i telemedicin?

Der findes ingen standardmetode til undersggelser af patientsikkerhed i telemedicin — hverken
internationalt eller i dansk kontekst. Vi har identificeret en raekke malinger, som relaterer sig til
patientsikkerhed direkte og indirekte. De er inddelt i overordnede kategorier som vist nedenfor
og kan bruges som inspiration til lokale drgftelser omkring, hvilke effekter telemedicin kan have
pa patientsikkerhed, og hvordan man kunne undersgge disse.

Emotionel skade

Mortalitet Patient-orienteret
Klinisk forveerring brugertilfredshed
Funktionstab * Personale-orienteret

brugertilfredshed

Uhensigtsmaessig eendring i
kliniske arbejdsgange
Uhensigtsmaessig kultur,
kompetencer og adfeerd hos

Manglende egenomsorg
Digitale kompetencer

Kommunikationsfejl e

Netveerksfejl

iy} . Ophgrt deltagelse X
Design-udfordringer Akutte kontakter il sundhec{sprofessmnelle
Ikke rettidigt afholdte
sundhedsveesenet

konsultationer

Kategorierne deekker over danske og internationale erfaringer med malinger og dataindsamlin-
ger, der kan give information om f.eks. fysiske eller psykiske utilsigtede skader (f.eks. dadelig-
hed og klinisk forvaerring) eller potentielle risikofaktorer, som kan fare til skade (f.eks. patientens
manglende evne til at indgd samarbejde med sundhedsprofessionelle eller evnen til at udeve
egenomsorg, udfordringer med kommunikation og datatransmission samt andre teknologibund-
ne fejl).
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Hvilke udfordringer for patientsikkerhed opleves i telemedicin?

Sterstedelen af de beskrevne udfordringer omfattede utilsigtet effekt pa brugernes (patienternes
og/eller personalets) adfeerd og/eller kommunikation, som direkte eller indirekte pavirkede pati-
entsikkerheden negativt. Der var kun fa beretninger om alvorlige patientskader i telemedicin
(f.eks. dgdsfald, fysisk skade ifm. brug af hjemmemonitoreringsudstyr og psykisk forveerring
med udvikling af angstsymptomer). De fleste informationer omfattede risikosituationer og risiko-
faktorer.

Blandt de hyppigst angivne risikofaktorer var specifikke karakteristika og egenskaber hos de
involverede personer i telemedicin (patienter og sundhedsfagligt personale), teknologiens de-
sign samt de organisatoriske rammer i telemedicin. Det drejede sig bl.a. om brugernes mang-
lende digitale kompetencer, manglende forstaelse og accept af teknologi, mismatch mellem
teknologiens design og brugernes behov, tvivl om ansvar, manglende muligheder for rettidig og
adeekvat tilpasning af telemedicin og uhensigtsmaessig patientsikkerhedskultur.

Andre mulige, men knap sa hyppige arsager til potentielle udfordringer for patientsikkerhed,
kunne findes inden for sundhedsydelsens karakter (f.eks. for hyppige monitoreringer og malin-
ger kan fgre til belastning hos patienter og omvendt, hvis intensiteten ikke er tilstraekkelig, kan
det fare til suboptimalt klinisk resultat) og fysisk milja (f.eks. udfordringer med netveerksdaekning
i patienternes hjem, interferenser mellem hjemmemonitoreringsudstyr og andet hjemmeudstyr).

Hvilke muligheder for patientsikkerhed opleves i telemedicin?

Via de danske erfaringer har vi afdeekket de potentielle fordele for patientsikkerhed i telemedicin
i Danmark. Disse var bl.a. muligheder for rettidig behandling, kompetencelgft, aget tveersektori-
el kommunikation og samarbejde, styrket rehabilitering og egenomsorg hos patienter og ikke
mindst reduceret smitterisiko som blev hgjaktuel under COVID-19-pandemien.

| litteraturen findes der ogsa data om potentielle fordele for patientsikkerhed i telemedicin. Disse
data er ikke undersggt i detaljer i det hervaerende projekt, men fremtidig forsknings fokus bgr
omfatte bade potentielle ulemper, men ligeledes fordele for patientsikkerhed i telemedicin.
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5. Konklusion og idéer til videre skridt

Denne rapport omfatter erfaringer med telemedicins effekter pa patientsikkerhed. Resultaterne
kan anvendes til at accelerere fremadrettet patientsikkerhedsarbejde pa omrader, hvor der
indfgres nye digitale muligheder for opgavelgsning i sundhedsveesenet, herunder smartphones
applikationer, wearables og videosamtaler.

Med hastig indfgrelse af digitale sundhedsydelser, herunder telemedicin, vil der ske veesentlige
andringer, hvor ansvar, opgaver, processer og kompetencer hos patienter og klinikere aendres.
For succesfuld og sikker brug af digitale sundhedsydelser er det derfor utilstraskkeligt at betrag-
te teknologien som den eneste andring, der kraever fokus. At seette stram til sundhedsveesenet
er ikke nok. Vores resultater viser, at der findes andre risici ud over teknologifejl i det digitalise-
rede sundhedsvaesen. Samtidig ses positive effekter ved telemedicin, som ikke skyldes tekno-
logien alene, men opleves som resultat af nye samarbejdsformer og udviklingsprocesser.

Telemedicin er mere end blot ny teknologi. Patientsikkerhed drejer sig om mere end blot CE-
meerkning af denne teknologi. Telemedicin aendrer hele processen for, hvordan sundhedsydel-
ser leveres, og bar derfor evalueres og implementeres pa en made, der omfatter alle aspekter
af det komplekse sundhedsvaesen, herunder effekter pa patienter, personale, processer for
opgavelgsning og de organisatoriske rammer.

Pa baggrund af denne rapports resultater og mangearige erfaringer med patientsikkerhedsar-
bejde anbefales fem fokusomrader for fremadrettede indsatser i det digitale sundhedsvaesen i
Danmark, herunder telemedicin:

1. Bedre data om effekter af telemedicin pa patientsikkerhed

Det skal sikres, at det er de rigtige telemedicinske Igsninger, som tages i brug, og at effekterne
af indfarte teknologier kendes. Det vil kreeve, at evalueringer af telemedicin ogsa har fokus pa

mulige effekter pa patienternes sikkerhed, og at der Isbende indsamles data om sikkerheden i

forbindelse med brugen af telemedicin i det danske sundhedsvaesen.

Dette vil farst kreeve afklaring af specifikke forhold af patientsikkerhedsmeessig betydning for
det enkelte telemedicinske initiativ. Dernaest kan de relevante malepunkter fastsaettes og un-
dersgges. Veldefinerede malepunkter, der er fastsat pa forhand (og malt far implementeringen),
kan muliggere en vurdering af effekten pa patientsikkerhed. Den opstillede tabel med mulige
indikatorer i den foreliggende evidens kan anvendes som udgangspunkt (tabel 2).

2. Brug af en systematisk metode til udvikling og implementering

Sundhedsvaesenet er et komplekst socioteknisk system og vil derfor kraeve en seerlig tilgang —
bade i forbindelse med udvikling, afpravning og implementering af nye digitale mader at levere
sundhedsydelser pa (f.eks. telemedicin). Det er ngdvendigt at gere brug af en systematisk me-
tode — f.eks. kan Forbedringsmodellen vaere et godt veerktgj i dette arbejde. En raekke kendte
metoder inden for patientsikkerhed og forbedringsarbejde vil vaere anvendelige i denne sam-
menheang. Det geelder f.eks. brugerinvolvering allerede i planlaegningsfasen, brug af Forbed-
ringsmodellen med smaskalaafpravninger hos den rette brugertype (bade sundhedsprofessio-
nelle og patienter) og i den rette kontekst (institutionelle omgivelser og patientens hjem).

Der skal veere mulighed for tilpasninger, nar man gar i gang med at bruge teknologier og nye
arbejdsgange i den virkelige verden og ikke kun i "sandkasser”. Derudover bgr udviklingen ske i
et teet samarbejde mellem teknologiens udviklere, patienterne og de sundhedsprofessionelle, sa
teknologier rent faktisk lgser et problem og ikke introducerer nye udfordringer.

Find Forbedringsmodellen pé patientsikkerhed.dk/forbedringsmodellen

Dansk Selskab for
PatientS'kkerhed

Side 41


https://patientsikkerhed.dk/forbedringsmodellen/

3. Laering af, hvad der gar galt, og hvad der gar godt

Analysemetoder, der anvendes i patientsikkerheden, vil ogsa veere relevante ift. digitale sund-
hedsydelser, herunder telemedicin. Det geelder f.eks. heendelsesanalyse og kernearsagsanaly-
se, der anvendes til at analysere haendelser lokalt og skabe laering deraf, samt fejlkildeanalyse
og FRAM (Functional Resonance Analysis Method), der anvendes mere proaktivt.

Find metodekatalog pa patientsikkerhed.dk/metodekatalog

Videre arbejde med utilsigtede haendelser pa overordnet niveau kan blive veerdifuldt og skabe
et overblik over manstre og fokuspunkter, som kan underlaegges nsermere undersggelser eller
forbedringsinitiativer. Dette kraever bl.a., at Dansk Patientsikkerhedsdatabases design kan tilla-
de en struktureret made at rapportere haendelserne p3a, f.eks. ved indfgrsel af en specifik kate-
gori til heendelser i telemedicin. Underrapportering er en anden barriere for at samle og analyse-
re data pa omradet. Her vil det kraeve forskellige indsatser afheengigt af arsagerne til underrap-
portering (22).

4. Risikostratificering af brugeren og teknologier

Det er urealistisk at antage, at alle potentielle risikofaktorer i digitale sundhedsydelser kan eli-
mineres fuldsteendigt. Men det er vigtigt, at sundhedsprofessionelle er opmaerksomme pé deres
eksistens og kan agere agilt, sa tilstedeveerelse af en risikofaktor ikke automatisk farer til pati-
entskade.

Et hjeelpende redskab kunne vaere en vejledning til sundhedsprofessionelle omkring risikostrati-
ficering og vurdering af den enkelte patient som "den rette patient” og vurdering om den digitale
ydelse er "det rette tilbud”. F.eks. har Psykiatrien i Region Syddanmark udgivet retningslinjer for
videokonsultationer i 2017, hvor samtaletyper inddeles i “"mere egnede” eller "mindre egnede” til
videokonsultationer, og der angives en raekke forhold, som kan kreeve seerlig opmaerksomhed.

Find inspiration pa psykiatrienisyddanmark.dk/wm506587

Sundhedsteknologiens risikoprofil vil variere afheengigt af dennes egenskaber, brugernes evner
og baggrund samt den relevante kontekst. Det engelske National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) har i marts 2019 udgivet en vejledning med standarder for evidens for sund-
hedsteknologier (23). Heri angives bl.a. et saet generiske spgrgsmal, som kan hjaelpe med at
vurdere teknologiens risikoprofil. Disse kan med fordel benyttes p4 samme made i Danmark.
F.eks. vil det veere relevant at stille fglgende spergsmal som en del af en proaktiv tilgang til
patientsikkerhed, hvor der gnskes handling, fer der sker en skade, og ikke en reaktiv tilgang,
hvor handlingen initieres, efter skaden er sket.

- Kan malgruppen for den pageeldende sundhedsteknologi betragtes som potentielt sar-
bare, f.eks. bgrn eller andre risikogrupper*?

- Hvor alvorlige kan konsekvenserne ved forkert brug af sundhedsteknologien vaere for
brugeren/patienten?

* Risikogruppen er defineret i vejledningen som voksne, som kan have behov for hjemmehjaelp
grundet mentale eller andre handicaps, alder eller sygdom; og som ikke er i stand til egenom-
sorg eller til at beskytte sig mod alvorlige skader og udnyttelse.

5. Kompetenceudvikling pa begge sider af skaermen

Digitale kommunikationsevner hos borgere er ikke medfgdte. Der bgr veere fokus pa kompeten-
ceudvikling pa dette omrade bade hos de sundhedsprofessionelle og patienterne. Undervis-
ningsinstitutioner bgr saette fokus pa undervisning og treening i asynkrone og synkrone kommu-
nikationsformer. | sundhedsvaesenet bgr der ske en sikring af adaekvat og rettidig kompetence-
udvikling og vedligeholdelse hos personalet, der forventes at skulle betjene digitale platforme
for kommunikation med patienterne. Ligesom patienter, der tilbydes f.eks. telemedicin, ma sik-
res adaekvat opleering og muligheder for support under brugen af kommunikationsteknologier.
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https://patientsikkerhed.dk/content/uploads/2016/03/optimering__rapporteringsssytemet_utilsigtedeheandelser.pdf
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/evidence-standards-framework-for-digital-health-technologies
https://patientsikkerhed.dk/materialer/bilagsrapport-patientsikkerhed-telemedicin/

Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

Vi arbejder for at forbedre patientsikkerheden i

det samlede sundhedsvaesen. Borgere og patienter
skal opleve tryghed, effektivitet og sammenhaeng
- hele tiden og for alle

patientsikkerhed.dk

c/o Frederiksberg Hospital
Vej 8, indgang 1, 1. sal
Nordre Fasanvej 57

2000 Frederiksberg




	Indhold
	Forord: Teknologibegejstring og patientsikkerhed skal følges ad!
	Resumé og de vigtigste fund
	1. Indledning
	1.1 Telemedicin
	1.2 Patientsikkerhed

	2. Datagrundlag og metoder
	3. Analyse af patientsikkerhed ved telemedicin
	3.1 Resultater – internationale erfaringer
	3.1.1 Hvor hyppigt og hvordan undersøges patientsikkerhed?
	3.1.2 Udfordringer for patientsikkerhed
	Bidragende faktorer bag udfordringerne


	3.2 Resultater – danske erfaringer
	3.2.1 Hvordan kan patientsikkerheden i telemedicin undersøges i Danmark?
	3.2.2 Udfordringer for patientsikkerheden
	Bidragende faktorer bag udfordringerne

	3.2.3 Muligheder og fordele for patientsikkerheden


	4. Sammenfatning
	5. Konklusion og idéer til videre skridt
	Litteraturliste
	Bilagsrapport

