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Forord

Diagnosesikkerhed — et nyt fokusomrade for patientsikkerhed

Diagnosefejl er en af de hyppige fejltyper i det danske sundhedsveesen og har alvorlige konsekvenser for patienterne, de
pargrende, for medarbejderne og for sundhedsvaesenets gkonomi. Det viste vi med rapporten Veje til bedre diagnoser,
udgivet i 2019 i samarbejde med Patienterstatningen.

Neerveerende rapport — Veje til bedre diagnoser 2 — kigger pa utilsigtede hzendelser, rapporteret til Dansk
Patientsikkerhedsdatabase. Her er ikke ngdvendigvis tale om egentlige diagnosefejl, men haendelserne afspejler svagheder
og sarbare punkter i den diagnostiske proces.

Rapporten ser pa hele den del af det samlede patientforlab, der handler om diagnostik; fra patientens adgang til
sundhedsvaesenet, optagelse af sygehistorie, fysisk undersggelse, laegens reesonnement, ordination af undersggelser og
praver, gennemfearelse, fortolkning og kommunikation af undersggelser og prgver, opfelgning med og evt. henvisning af
patienten, kommunikation mellem de sundhedsprofessionelle og den senere opfglgning mellem patient og behandlersystem.

Analysen viser, at ca. en tredjedel af heendelser med alvorlige og dadelige konsekvens for patienten har relation til den
diagnostiske proces og bekraefter dermed, at diagnosesikkerhed er et relevant fokusomréde.

Den kvalitative analyse, som omfatter haendelser med bade alvorlig og mindre alvorlig konsekvens, giver et indblik i hvilke
faser og trin i den diagnostiske proces, der med fordel kan styrkes.

Vi kan se i analysen, at den kliniske vurdering af patienten og det laegelige raeesonnement kan vaere vanskelige punkter.

Men meget ofte er det de arbejdsgange, der er ngdvendige for en sikker diagnostisk proces, der gar galt: overlevering af svar
pa pregver og undersggelser, kommunikationen mellem de sundhedsprofessionelle og opfalgningen med patienten.

Vi ved, at det er vigtigt for diagnosesikkerheden, at patienten involveres i den diagnostiske proces. | denne analyse har det —
pa grund af de valgte metoder — ikke vaeret muligt at inddrage patienternes og de pargrendes perspektiv i seerligt stort omfang.
Det er et perspektiv, som det vil veere nzerliggende at falge op pa i den kommende tid.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed fortsaetter arbejdet for at styrke diagnosesikkerhed, og selskabet har for nylig taget initiativ
til at oprette et netveerk for diagnosesikkerhed, bestdende af fagpersoner og interessenter med interesse for omradet.

Formalet er at diskutere, tage initiativ til og koordinere fremtidige indsatser pa omradet.

Vi hdber, at resultaterne og konklusionen i denne rapport kan blive et vigtigt bidrag til det fremtidige arbejde for
diagnosesikkerhed.

Tak til Styrelsen for Patientsikkerhed for at stille datamateriale til radighed for analysen og tak til Patienterstatningen for at
bidrage til at tilrettelaegge og gennemfgre undersggelsen.

Juni 2023
Lars Gaardhgj, formand
Camilla Rathcke, naestformand

Jens Kristian Hedegaard, naestformand

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
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Ordliste

Diagnosticeringsfejl/diagnosefejl: De to ord bruges synonymt om manglende, forsinkede og forkerte diagnoser.

UTH: Forkortelse for 'utilsigtede haendelser’ rapporteret til Dansk Patientsikkerhedsdatabase.

Diagnoserelateret haendelse: Utilsigtede haendelser med relation til diagnoseprocessen, uafheengigt af konsekvensen for

patienten.

Test/prave/undersggelse: Anvendes om laboratorieundersggelser og billeddiagnostiske undersggelser, men ogsa om

andre typer af undersggelse som fx EKG.

Den diagnostiske proces: Hele den del af det samlede patientforlgb, der handler om diagnostik.

”Faser” og ”trin” i den diagnostiske proces: De anvendte analyseredskaber opdeler den diagnostiske proces i overord-

nede faser, der hver rummer en raekke trin.

CRICO-klassifikationen: Veerktgj, der opdeler den diagnostiske proces i tre faser med i alt 12 trin. Oprindeligt udviklet af
den amerikanske organisation CRICO.

Brain-to-brain loop-modellen: Model, der beskriver ni trin i arbejdsgange omkring prgver og undersggelser.

DEER-taxonomien: Analyseredskab, der opdeler den diagnostiske proces i syv faser med i alt 35 undertrin.
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Resume

Formalet med rapporten er at undersgge, hvor der findes svagheder i den diagnostiske proces.

Rapporten ser pa hele den del af det samlede patientforlgb, der handler om diagnostik; fra patientens adgang til sundheds-
vaesenet, optagelse af sygehistorie, fysisk undersggelse, leegens raesonnement, ordination af undersggelser og prgver,
gennemfarelse, fortolkning og kommunikation af undersggelser og praver, opfalgning med og evt. henvisning af patienten,
kommunikation mellem de sundhedsprofessionelle og den senere opfglgning mellem patient og behandlersystem.
Datamaterialet er utilsigtede heendelser rapporteret til Dansk Patientsikkerhedsdatabase. Mange af de analyserede heen-
delser har ikke medfert skade pa patienten, og der er altsé ikke ngdvendigvis tale om "diagnosefejl”. Alligevel er det me-
ningsfuldt at kigge pa disse haendelser, da de kan pege pa svagheder og forbedringspotentialer i de arbejdsgange, der er
involveret i den diagnostiske proces.

Tre puljer af UTH fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase 2015-20 er undersggt:

Pulje 1: Fritekstsagning "diagnos” (235 haendelser).

Pulje 2: Heendelser med DPSD problemkoder "forsinket reaktion pa prevesvar” og "forsinket vurdering” (184 haendelser).
De to fagrste puljer er udtrukket for at finde sager med en stor sandsynlighed for en diagnoserelateret problematik for at
kunne gennemfgre en naermere kvalitativ analyse af mgnstre. De indeholder alle grader af alvorlighed (fra ingen skade til
mild, moderat, alvorlig og dgdelig).

Pulje 3: Et tilfaeldigt udtraek af alle alvorlige og dagdelige haendelser fra perioden (269 heendelser).

Pulje 3 er udtrukket for at vurdere forekomsten af diagnoserelaterede haendelser blandt alvorlige/dgdelige.

De tre puljer er analyseret med scoringsveerktgjer, der gar det muligt at vurdere, hvilken fase i den diagnostiske proces, der
er berart.

Det er ofte vanskeligt ud fra analysen at papege de tilgrundliggende arsager for haendelserne, fx travihed, manglende ad-
gang til sparring for yngre personale og utilstraekkelig inddragelse af patienter og pargrende i den diagnostiske proces.
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Dansk Patientsikkerhedsdatabase og rapportering af utilsigtede heendelser

Siden 1. januar 2004 har sundhedspersoner (ifglge lov om patientsikkerhed, senere sundhedsloven) pa offent-
lige sygehuse haft pligt til at rapportere utilsigtede hzaendelser. Ordningen blev udvidet i september 2010, sa den
ogsa omfatter praksissektoren, apotekersektoren, det preehospitale omrade og den kommunale sundhedssektor.
Patienter og pargrende har kunnet rapportere pa frivillig basis siden 1. september 2011.

Det overordnede mal med at rapportere utilsigtede haendelser er at forbedre patientsikkerneden og understgtte
en sikkerhedskultur i sundhedsvaesenet, hvor man lzerer af de fejl, der bliver begaet. Hensigten er, at viden om
utilsigtede haendelser kan bruges til at undga lignende situationer i fremtiden til gavn for den naeste patient.

Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS) har ansvar for at vedligeholde og udvikle bade rapporteringsordningen for
utilsigtede heendelser og den tekniske platform for rapporteringen, Dansk Patientsikkerhedsdatabase. STPS stil-
ler dataudtraek til radighed for patientsikkerheds- og kvalitetsarbejde og samler op pa mgnstre og tendenser,
som gar sig geeldende pa nationalt niveau.

Rapporteringsordningen er fortrolig og ikke-sanktionerende. Det betyder bl.a., at viden om rapportaren kun ma

gives videre til f udvalgte personer, som arbejder med patientsikkerhed i den region, kommune eller lignende,

hvor haendelsen er blevet rapporteret, og at haendelserne anonymiseres, inden de afsluttes og sendes til STPS.
Formalet er at skabe tillid, s& haendelser bliver rapporteret, og der drages leering af forebyggelige fejl.

Om rapporteringsordningen - Styrelsen for Patientsikkerhed (stps.dk)

Definition af utilsigtede haendelser er ifglge sundhedsloven (https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2011/1):

"Ved en utilsigtet haendelse forstas en begivenhed, der forekommer i forbindelse med sundhedsfaglig virksom-
hed, herunder praehospital indsats, eller i forbindelse med forsyning af og information om lsegemidler. Utilsigtede
heendelser omfatter pa forhand kendte og ukendte haendelser og fejl, som ikke skyldes patientens sygdom, og
som enten er skadevoldende eller kunne have veeret skadevoldende, men forinden blev afveerget eller i gvrigt
ikke indtraf pa grund af andre omstaendigheder”.

De vigtigste resultater og konklusioner

Ved analyse af utilsigtede haendelser, rapporteret til Dansk Patientsikkerhedsdatabase, har det vaeret muligt at hente veerdi-
fuld viden om, hvilke faser og trin i den diagnostiske proces der med fordel kan styrkes.

Analysen viser, at ca. en tredjedel af alle alvorlige og dgdelige haendelser er relateret til den diagnostiske proces. Det sva-
rer til, at der hvert ar rapporteres over 1000 alvorlige og dgdelige haendelser med relation til diagnoseprocessen. Dermed er
diagnoserelaterede haendelser mindst lige s& hyppige som medicinerings-relaterede blandt alvorlige og dedelige heendel-
ser.

Hidtil har der dog i patientsikkerhedssammenhaenge vaeret mere opmeerksomhed pa medicin-omradet end pa diagnostisk
sikkerhed. Der har ikke veeret tradition for at se pa det sikre patientforlgb ud fra et diagnoseperspektiv. Det afspejler sig
ogsa i det faktum, at der ikke findes en klassifikation for diagnoserelaterede haendelser i Dansk Patientsikkerhedsdatabase.
Den kvalitative analyse omfatter bade alvorlige/dadelige heendelser og heendelser med mildere skades-grader (ingen
skade, mild og moderat).
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Den peger pa, at arbejdsgangene omkring laboratoriepraver og billeddiagnostiske undersggelser er et szerligt sarbart om-

rade. Ikke bare gennemfgrelse og fortolkning af prever og undersggelser, men i endnu hgjere grad formidlingen af resulta-
terne og opfalgningen med patienten derefter. For eksempel nar svar gar forkert i det elektroniske system eller ligger uop-

dagede i en mappe hele sommerferien. Eller nar sundhedsvaesenet glemmer at orientere patienten, som sé selv mé rykke
for resultatet.

Den kvalitative analyse peger ogsa pa problemer i kommunikationen imellem de sundhedsprofessionelle. For eksempel
nar henvisninger forsvinder i systemet, eller vigtige oplysninger om patientens tilstand ikke kommunikeres ved overflytnin-

ger.

Iseer ved de alvorlige og dadelige haendelser er der en raekke eksempler pa svigt i den kliniske vurdering af patienten. Det
geelder ikke bare det leegelige raesonnement, men forekommer ogsa i primaersektoren, hvor hjemmeplejen fx reagerer for
sent pa vigtige symptomer hos borgeren. Seerligt kritisk er det, nar de sundhedsprofessionelle ikke i tide erkender, at pati-
enten har brug for akut behandling.

Tilsammen peger analyserne pa en raekke svagheder og sarbare punkter i den del af patientforlgbet, som handler om diag-
nosen, og laegger op til, at diagnoseomradet med fordel kan opprioriteres i indsatsen for bedre patientsikkerhed.

Resultater fra de tre puljer:

Heendelser af alle alvorlighedsgrader (pulje 1 og 2):

I pulje 1 og pulje 2 ses en meget hgj forekomst af diagnoserelaterede haendelser (84 %/67 %). Det er ikke sa over-
raskende, da sagerne var fremsggt netop for at finde disse haendelser. Den hgje procentdel afspejler, at de sgge-
kriterier, der er anvendt, har veeret relevante ift. at finde haendelser, der er egnede til en kvalitativ analyse.

Over halvdelen af heendelserne i pulje 1 og pulje 2 (63 %/60 %), hvor der indgar mange haendelser uden og med
mild skade p& patienten, drejer sig om prgve/undersggelses- og resultatfasen og opfalgning pa disse med hinan-
den og med patienten.

En underanalyse viser, at bl.a. "kommunikation af resultatet til relevant kliniker” er et sarbart trin i processen.

| pulje 1 handler over 20 % af heendelserne om "deling af information om patientforlgb blandt involverede behand-
lere”.

| pulje 2 forekommer problemer med "sundhedsvaesenets opfelgning med patienten” i naesten 40 % af haendel-
serne.

Alvorlige og dedelige haendelser (pulje 3):

Ca. en tredjedel af alle alvorlige og dgdelige haendelser, der er rapporteret til Dansk Patientsikkerhedsdatabase,
har relation til den diagnostiske proces.

Blandt de alvorlige og dgdelige haendelser er der mindst lige s mange diagnoserelaterede som medicinerings-
relaterede heaendelser.

Analyser af pulje 3 tyder pa, at det ved alvorlige og dadelige diagnoserelaterede haendelser oftest er den kliniske
bedgmmelse af patienten, der gar galt, eventuelt medfgrende manglende henvisning og kollegial draftelse. Her er
ogsa manglende erkendelse af akuthedsgrad et tema.

Kun 28 % af haendelser havde relation til prave/undersggelses- og resultatfasen (meget feerre end for pulje 1 og 2,
der bestod af haendelser af alle alvorlighedsgrader).

Dog er der ogsa blandt de alvorlige og dgdelige haendelser i pulje 3 eksempler p&, at det er gennemfgrelse af pra-
ver/undersggelser og fortolkning og kommunikation af resultaterne, der er arsag. Vil man styrke disse processer,
kan det veere givtigt at analysere ogsa mindre alvorlige haendelser for at identificere svagheder i arbejdsgangene.
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English summary

Improving diagnosis in Danish Healthcare 2

Internationally, there is a growing awareness on diagnostic errors as a major — and so far, overlooked patient safety prob-
lem.

In 2019, the Danish Society for Patient Safety (PS!) and the Danish Patient Compensation Association published the report
‘Improving Diagnosis in Danish Healthcare’, which exposed the high frequency of diagnostic errors occurring in the Danish
healthcare system which have major consequences both for patients and the healthcare system's finances.

Now, PS! Has carried out a new analysis — this time of ‘adverse events’, reported to the Danish Patient Safety Database
(DPSD) — to investigate whether these cases can be a source of knowledge about what goes wrong in the diagnostic pro-
cess. The analysis has been carried out in collaboration with Danish Patient Compensation Association, and the Danish
Patient Safety Authority has made data available and contributed to the report.

The Danish Patient Safety Authority annually collects more than 200,000 reports of patient safety events by healthcare
workers and patients through a compulsory, non-punitive reporting system. Reports are registered in the Danish Patient
Safety Database. The DPSD has no classification of diagnosis-related events.

The report looks at the entire patient journey in relation to diagnostics, from the patient's access to the healthcare system,
medical history, physical examination, the doctor's reasoning, ordering tests, implementation, interpretation and communi-
cation of test results, follow-up with and possible referral of the patient, communication between the health professionals,
and the subsequent follow-up between the patient and healthcare system.

The data material relating to adverse events is reported to the Danish Patient Safety Database. Many of the events ana-
lyzed did not cause harm to the patient, and it is therefore not necessarily a case of "diagnosis errors". However, it is mean-
ingful to look at these events, as they reveal potential limitations and opportunities for improvement in the workflows in-
volved in the diagnostic process.

Three samples of adverse events from the Danish Patient Safety Database 2015-20 have been reviewed:
Sample 1: Found with free text search for "diagnose" (235 events).
Sample 2 Events with problem codes "delayed reaction to test results” and "delayed assessment” (184 events).

The first two samples are extracted to find cases with a high probability of a diagnosis-related problem, in order to carry out
a closer qualitative analysis of patterns. They include all degrees of severity (from no harm to mild, moderate, severe, and
fatal).

Sample 3 A random selection of all ‘severe’ and ‘fatal’ events from the period (269 events).
Sample 3 is extracted to assess the prevalence of diagnosis-related events among severe/fatal events.

The three samples are analyzed using scoring tools that make it possible to assess which phase of the diagnostic process
is affected. One of the tools used was the Diagnosis Error Evaluation and Research (DEER) taxonomy, as recommended in
the publication Measure Dx from Agency for Healthcare Research an Quality, AHRQ.

Results

Events with harm of all severity grades

+ Insample 1 and sample 2, a very high incidence of diagnosis-related events is seen (84%/67%). The high percent-
age reflects that the search criteria used have been relevant in terms of finding events suitable for a qualitative
analysis.

*  More than half of the events in sample 1 and sample 2 (63%/60%), which include many events ‘without harm’ and
with ‘mild harm’ to the patient, concern the test and results phase and follow-up of these by and among healthcare
professionals.

* A sub-analysis shows that communication of the result to the relevant clinician is commonly a vulnerable step in
the process.

* In sample 1, more than 20% of the events focus on ‘sharing of information’ among the healthcare professionals
involved.
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In sample 2, problems with the healthcare systems ‘follow-up with the patient’ occur in almost 40% of events.

Events with severe and fatal harm

Approx. one third of all severe and fatal events reported to the Danish Patient Safety Database are related to the
diagnostic process.

Among the severe and fatal events, there are at least as many diagnosis-related as medication-related events.
Analysis of sample 3 indicates that in the case of severe and fatal diagnosis-related events, it is most often the
clinical assessment of the patient where errors occur. This may result in a lack of referral and collegial discussion.
Failure or delay to recognize/weigh urgency is also a theme here.

Only 28% of events were related to the test and results phase (much fewer than for samples 1 and 2, which con-
sisted of events of all severity levels).

However, among the severe and fatal events in sample 3, there are also examples of the ‘ordering of tests’ and the
‘interpretation and communication of the results’ being the cause of harm. As such, a recommendation to
strengthen these processes may include the analysis of less severe events to identify weaknesses in the work pro-
cesses.
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Indledning

Der er de senere ar kommet fokus pd, at diagnosesikkerhed er et vigtigt omrade inden for patientsikkerhed. Dansk Selskab
for Patientsikkerhed (PS!) og Patienterstatningen udgav i 2019 rapporten Veje til bedre diagnoser (1), der viser, at
diagnosticeringsfejl forekommer hyppigt i det danske sundhedsveesen og har store konsekvenser for patienter og for
sundhedsveaesenets gkonomi.

I marts 2020 udgav PS! notatet Veje til bedre diagnoser — hvordan kommer vi videre? (2), der gennemgik mulighederne for
at fglge op pa 2019-rapporten. En af de foresldede indsatser var at supplere med udvidede undersggelser af forekomst og
mgnstre fra andet datamateriale. Den samme maned — marts 2020 — skete der imidlertid det, at covid-19-pandemien lagde
beslag pa opmaerksomheden og medferte sendringer i sundhedsvaesenet, og det skabte szerlige udfordringer ogsa for den
diagnostiske proces. Farstilgbet af 2022 blev der derfor luft til at komme videre med opfalgningen pa Veje til bedre diagnoser.

Nu har PS! gennemfgrt en ny analyse — denne gang af utilsigtede haendelser (UTH) fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase —
for at undersgge, om disse sager kan veere en kilde til viden om diagnoseomradet. Analysen er gennemfgrt i samarbejde
med Patienterstatningen, og Styrelsen for Patientsikkerhed har stillet data til radighed og bidraget til rapporten.

Som det vil fremgd af naerveerende rapport, har det vaeret muligt at hente veerdifuld viden fra analysen af de utilsigtede
haendelser. Og UTH-analysen har vist sig at vaere et vigtigt supplement til den oprindelige analyse af erstatningssager.

De to typer af sager er nemlig meget forskellige af natur: Sagerne fra Patienterstatningen er anerkendte som diagnosefejl af
en sadan alvor, at patienterne har faet erstatning. De utilsigtede haendelser fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase omfatter
derimod alle alvorlighedsgrader. De peger saledes ikke ngdvendigvis p& egentlige diagnosefejl, men snarere pa svagheder i
den diagnostiske proces.

De to analyser giver derfor to forskellige perspektiver pa diagnosesikkerhed.

Baggrund

I 2015 blev der internationalt sat fokus p& diagnosesikkerhed med rapporten Improving Diagnosis in Health Care fra National
Academy of Medicine (tidl: Institute of Medicine) (3). Rapporten praesenterer diagnosefejl som den neaeste store udfordring i
patientsikkerheden: Ca. 5 % af voksne ambulante patienter i USA er ude for en forsinket eller forkert diagnose (4).
Obduktioner tyder pa, at diagnostiske fejl er ansvarlige for ca. 10 % af patientdgdsfald, og journalgennemgange viser, at
diagnosefejl er ansvarlig for op til 17 % af utilsigtede haendelser pa hospital.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed (PS!) og Patienterstatningen offentliggjorde i 2019 rapporten "Veje til bedre diagnoser”
(1), der for farste gang kortlaegger omfanget af diagnosefejl i det danske sundhedsveesen. Rapporten viser, at der arligt er
cirka 760 personer, der far erstatning for skader som fglge af fejldiagnosticering, heraf ca. 63 personer, der dar som fglge af
patientskaden. Patientskader som fglge af fejldiagnosticering udger ca. 30 % af alle anerkendte behandlingsskadesager fra
Patienterstatningen.

Omfanget af problemet er formentlig endnu starre. Det anslas i rapporten, at mgrketallet kan vaere mellem to og helt op til ti
gange starre, fordi potentielt erstatningsgivende skader ikke bliver anmeldt til Patienterstatningen.

Diagnosticeringsfejl er ikke kun potentielt alvorlige for patienter og deres péargrende. De har ogsa store gkonomiske
konsekvenser for det danske sundhedsveesen og samfund. | tiérsperioden 2009-2018 blev der udbetalt 2,25 mia. kr. i
erstatning i sager med diagnosticeringsfejl. @konomiske midler, der kommer direkte fra sundhedsveesenet, da regioner,
kommuner og private sundhedsleverandgrer betaler sagsbehandlingen og erstatningen. Hertil kommer alle de ikke opgjorte
udgifter, som fejldiagnoser kan medfgre for samfund og sundhedsveaesen.

Meget tyder sdledes pa, at manglende, forkerte og forsinkede diagnoser er et stort patientsikkernedsproblem, der kan

medfare patientskade, forvaerring af sygdom, fejlbehandlinger, i veerste fald dgdsfald for patienterne og store udgifter for
sundhedsvaesenet.
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Nyere tal fra udlandet

Siden 2015-rapporten fra USA er der internationalt kommet nye undersggelser af forekomsten af diagnosticeringsfejl.

En stor amerikansk opgarelse offentliggjort i sommeren 2019 omfatter naesten en tredjedel af samtlige erstatningssager i det
amerikanske sundhedsvaesen (5). Den viser, at hjertekarsygdomme, infektioner og kreeft ligger til grund i tre ud af fire sager,
hvor der er sket en alvorlig diagnosticeringsfejl. Afi alt 55.377 erstatningssager (2006-2015) fandt man 11.592 sager (21 %),
der vedrgrte diagnosticeringsfejl. Man udvalgte de 7.379 sager, der havde haft de mest alvorlige konsekvenser fra ’betydelig,
permanent skade’ til dedsfald. De tre store sygdomskategorier viste sig at veere ansvarlige for 74,1 % af de erstatningssager,
der havde alvorlige konsekvenser.

En reviewundersggelse omfattende 279 studier (6), offentliggjort af samme forskergruppe i 2022, gennemgar forekomsten af
diagnostiske fejl i akutmodtagelsen (Emergency Department). Her findes, at diagnostiske fejl forekommer i 5,7 % af forlgbene,
patienter skades som falge af diagnostiske fejl i 2 % og skades alvorligt i 0,3 % af forlgbene i akutmodtagelsen. Selvom det
kan lyde af lidt, bliver det pga. den store patientgennemstrgmning i akutmodtagelsen til at meget stort antal patienter, der
skades. | det amerikanske sundhedsvaesen ville det dreje sig om 350.000 patienter, der hvert ar lider permanent skade eller
dar som fglge af diagnosefejl i akutafdelingen.

To britiske undersggelser, den ene fra akutomradet og den anden fra almen praksis, peger ogsa pa diagnosefejl som en
hyppig arsag til alvorlige haendelser og patientskade:

En tidrsopgarelse over alle heendelser, der er rapporteret fra "acute medical units” (akutmedicinske enheder) i England og
Wales (2005-2015), omfatter 377 rapporter om alvorlig skade eller dgd (7). De mest almindelige hsendelsestyper var
diagnostiske fejl (n = 79), medicinrelaterede fejl (n = 61) og fejl ved overvagning af patienter (n = 57).

I en undersggelse fra almen praksis er journaler fra 12 laegeklinikker gennemgaet (8), og der blev over en tidsperiode pa et
ar (april 2015-marts 2016) fundet 77 tilfeelde af betydende patientskader, der var sandsynligt forebyggelige. 60 % af skaderne
var relateret til diagnosefejl, 25 % til medicinfejl og 10 % til forsinket henvisning (det fremgéar ikke, om den forsinkede
henvisning havde relation til den diagnostiske proces).

En svensk undersggelse kigger pa diagnosticeringsfejl i primaersektor (almen praksis) og akutmodtagelse (9). Den bygger pa
to forskellige datakilder, nemlig databasen for alvorlige utilsigtede haendelser (de sakaldt Lex Maria-rapporter) og sager, hvor
patienter har sggt erstatning for skade i sundhedsveaesenet gennem Landstingens Omsidiga Forsékringsbolag (LOF). Sagerne
er fra perioden 2011 til 2016. 2.208 ud af 4.830 (46 %) sager fandtes at veere relateret til diagnosticeringsfejl.

En opggrelse fra Norsk Pasientskadeerstatning (10) omfatter 4.689 sager fra perioden 2018-2022, hvor patienten havde faet
medhold. | 26 % af sagerne var det svigt i den diagnostiske proces, der |4 til grund.

Arsager til diagnosefejl

| forbindelse med rapporten Veje til bedre diagnoser (2019) blev der gennemfart en kvalitativ analyse af 213 sager fra
Patienterstatningens materiale. Analysen skete efter et system udviklet af den amerikanske organisation CRICO (The Risk
Management Foundation of the Harvard Medical Institutions Incorporated), som tager sig af patienterstatningssager for alle
Harvard-tilknyttede institutioner. Systemet opdeler den diagnostiske proces i 12 trin og gor det muligt at kortleegge, hvor i
processen fejlene typisk sker. CRICO’s system fandtes velegnet fordi det er udviklet til scoring af netop erstatningssager, og
fordi det forventedes at generere data, der ville give viden om den diagnostiske proces. Efter tilladelse fra CRICO blev
skemaet oversat og tilpasset danske forhold.

Analysen pegede pa "den indledende diagnostiske vurdering” som den mest kritiske fase i den diagnostiske proces. Denne
fase omfatter sygehistorie, objektiv undersggelse, laegens vurdering af patienten og evaluering af symptomer,

differentialdiagnostiske overvejelser og ordination af diagnostiske undersggelser.

"Den indledende diagnostiske vurdering” omfatter det fgrste mgde mellem patient og laege/sundhedsvaesen, men streekker
sig i mange af sagerne over en raekke mgder/konsultationer fordelt over tid, i nogle tilfeelde en leengere tidsperiode.
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To efterfglgende trin i processen, "fortolkning af diagnostiske undersggelser” og "viderehenvisning og kollegial draftelse”,
fandtes ogsa at veere kritiske punkter.

Analysen viste ogsa, at akut sygdom/skade (i almen praksis og i akutmodtagelsen pa hospital) samt krzeft var de tilstande,
der fyldte mest i materialet. Det tyder pa, at saerligt to omrader er sarbare, nemlig akutmodtagelsen og kraeftomradet, herunder
samarbejdet mellem almen praksis og hospital. | hvert fald i relation til disse alvorlige sager, der har skadet patienten og
medfgrt erstatning.

Det har altsd veeret muligt at pege pd sarbare faser i den diagnostiske proces, men det er vanskeligt ud fra
Patienterstatningens sager at identificere de naermere og mulige bagvedliggende arsager til diagnosefejlene. Begraensninger
i materialet ger, at en reekke forhold, der kan veere relevante for diagnoseprocessen, ikke fremgar tydeligt af
sagsbeskrivelserne, fx travlhed, forstyrrelser og manglende adgang til faglig sparring, samt graden af involvering af patienter
og pararende i den diagnostiske proces.

Ogsa i den internationale litteratur er der begreenset viden om arsagerne til og dynamikken bag diagnosefejl. Undersagelser
peger pa faktorer som "den kliniske vurdering” (clinical judgment failure) (5), herunder fx manglende eller forsinket ordination
af diagnostiske prgver/undersggelser, manglende overvejelse af differentialdiagnose, manglende opmeaerksomhed pa
relevante symptomer eller prgve/undersggelsesresultater.

2015-rapporten Improving Diagnosis in Health Care (3) laegger veegt pa, at de ydre rammer ("The Work System”) har stor
betydning for diagnoseprocessen, herunder fx forhold i organisationen, de fysiske rammer, teknologier og andre redskaber
samt det diagnostiske team.

I en svensk undersggelse af Nitha-data (haendelsesanalyser) (11) har man ogsd kigget p& arsager og fundet, at
"kommunikation og information” og "kompetence og bemanding” er nogle af de mest almindelige medvirkende arsager til
diagnosticeringsfejl. Samtidig tyder det p4, at patienten oftest ikke har veeret tilstraekkeligt inddraget i den diagnostiske proces.

| opggrelsen fra Norsk Pasientskadeerstatning (10) er de vigtigste arsager til "svikt i diagnostikk™ "Funn ikke fulgt

opp/mangelfull utredning”, "Feiltolkning av prgvesvar/klinisk undersgkelse”, "lkke rekvirert prave/undersgkelse” og "Burde
veert henvist/henvist tidligere”.

Det er kendt, at kognitive bias har betydning for menneskelige beslutninger. Den israelsk-amerikanske psykolog Daniel
Kahneman har beskrevet to forskelle systemer, som hjernen anvender i en beslutningsproces (12).

e« System 1 er den automatiske, intuitive, ubevidste, hurtige og ubesveerede mekanisme, der ligger bag de fleste af
menneskets daglige beslutninger. System 1-teenkning er forbundet med en reekke kognitive bias, der kan medfgre
forkerte beslutninger, fx ankereffekten (anchoring effect), hvor man har sveert ved at traeffe en beslutning, der er
langt fra udgangspunktet, og for stor sikkerhed pa egne evner og beslutninger (overconfidence).

e« System 2 er den bevidste, analytiske, langsommere og kognitivt anstrengende taenkning, som er mere kreevende at
tage i brug.

De to forskellige taenkninger (kognitive processer) har ogsa betydning for beslutninger i sundhedsvaesenet, herunder
diagnosticering 13, 14, 15) Diagnostiske fejl kan haenge sammen med overveaegt af system 1-teenkning, som er mindst
besveerlig og mindst tidskreevende. Omvendt vil mekanismer, der fremmer system 2-taenkning have potentiale til at modvirke
kognitive bias. Udfordringer i forhold til de kognitive processer under den diagnostiske proces er vanskelige

at beskrive og kvalificere i retrospektive data, indrapporteringer og journalgennemgange.

Hardeep Singh, der star bag adskillige artikler om diagnosticeringsfejl og har leveret baggrundsdata til 2015-rapporten fra
National Academy of Medicine, mener, at klinikere har brug for Igbende feedback for at forfine deres diagnostiske evner.
Leeger bar fa tilbagemeldinger p&, om deres diagnose er korrekt, men ogsa om den proces, der fgrte hen til diagnosen, har
veeret hensigtsmaessig. Ved den rigtige form for feedback kan man opna "velkalibrerede” klinikere, der har tillid til deres egne
diagnostiske skan og er i stand til at erkende og handtere diagnostisk usikkerhed (16).
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Lasninger

Der er i international litteratur foreslaet en raekke lgsninger for at forebygge diagnosefejl og styrke den diagnostiske proces.
En reekke af disse lgsningsforslag er gennemgaet i rapporten Veje til bedre diagnoser fra 2019. Samme rapport indeholder
ogsa en raekke interviews med danske eksperter og interessenter vedr. lgsninger.

Den amerikanske organisation AHRQ arbejder meget med diagnoseomradet og har udgivet en raekke veerktgijer til styrkelse
af den diagnostiske proces (17).

En international forskergruppe med interesse for diagnosefejl og den diagnostiske proces har for nylig publiceret en artikel,
hvor de opridser deres visioner for, hvordan feedback pa bade individ- og systemniveau kan bidrage til "diagnostic excellence”
(18). Forfatterne har med stgtte fra en stor amerikansk fond (Gordon and Betty Moore Foundation ) lanceret en platform,
https://gooddx.org/, der samler redskaber og veerktgjer, der kan anvendes til at styrke den diagnostiske proces (19).

Dansk Selskab for Patientsikkerhed har i 2023 taget initiativ til oprettelse af et Netveerk for diagnosesikkerhed, der skal dis-
kutere, tage initiativ til og koordinere fremtidige indsatser for gget diagnosesikkerhed i det danske sundhedsvaesen.

Den diagnostiske proces

2015-rapporten fra det amerikanske National Academy of Medicine (3) beskriver den diagnostiske proces som en kompleks
aktivitet, der streekker sig over tid og finder sted inden for nogle saerlige rammer i sundhedsvaesenet.

Det er en iterativ proces. Efterhdnden som der indsamles flere og flere informationer (ved hjeelp af sygehistorie, objektiv
undersggelse, diagnostiske test og evt. konfererence med eller henvisning til specialist), er det malet at reducere den
diagnostiske usikkerhed, indsneevre antallet af mulige diagnoser og bibringe en mere og mere preecis og fyldestggrende
forklaring pa patientens symptomer. Processen straekker sig fra det tidspunkt, hvor patienten erkender sine symptomer, til
diagnosen er stillet, behandlingen pabegyndt og resultatet af processen vurderet (se figur 1).

Rapporten leegger vaegt pa, at den diagnostiske proces finder sted inden for nogle rammer, der har indflydelse pa processen.
Det kan veere de fysiske rammer, arbejdstilrettelaeggelsen, teknologiske hjaelpemidler eller sammensaetningen af det
diagnostiske team (sundhedsfaglige, patient og pargrende). De forskellige trin i processen og de eksterne omgivelser rummer
hver for sig muligheder for at forbedre sikkerheden omkring diagnosen.
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Figur 1: Den diagnostiske proces. Fra rapporten National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine. 2015. Im-
proving Diagnosis in Health Care. Washington, DC: The National Academies Press. Oversat og bragt med tilladelse fra Na-
tional Academy of Sciences og The National Academies Press, Washington, DC.
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Denne opfattelse af den diagnostiske proces er anvendt i naervaerende rapport og afspejler sig i de analyseredskaber, der
er anvendt i rapporten.

Her ses — med diagnoseperspektiv — pa hele patientforlgbet fra patientens adgang til sundhedsveesenet, optagelse af syge-
historie, fysisk undersggelse, laegens reesonnement, ordination af undersggelser og prever, gennemfgrelse, fortolkning og
kommunikation af undersggelser og praver, opfglgning med og evt. henvisning af patienten, kommunikation mellem de
sundhedsprofessionelle, effekt/manglende effekt af behandling og den senere opfalgning mellem patient og behandlersy-
stem. Dvs. hele den del af det samlede patientforlgb, der handler om diagnostik.

Diagnosefejl og diagnoserelaterede heendelser

Malet for arbejdet med diagnosesikkerhed er at forebygge, at patienter lider skade som fglge af diagnosefejl, dvs. mang-
lende, forsinket eller forkert diagnose.2019-rapporten Veje til bedre diagnoser kiggede pa sager fra Patienterstatningen (1).
Det var sager, der var anerkendte som diagnosefejl, og hvor patienten var blevet skadet og havde faet erstatning. Neervae-
rende rapport (Veje til bedre diagnoser 2) kigger pa utilsigtede haendelser af alle alvorlighedsgrader, dvs. fra ingen skade til
mild, moderat, alvorlig og dgdelig.

Mange af de haendelser, der ligger til grund for neerveerende analyse, har medfart ingen eller mild skade for patienten og
kan ikke betragtes som egentlige diagnosefejl. Alligevel er de medtaget i analysen, nar de har haft relation til den diagnosti-
ske proces. Begrundelsen er, at haendelserne — selv om de ikke i den pageeldende hzendelse har skadet patienten — peger
pa svagheder i den diagnostiske proces og kan anvendes til leering og forbedringer i processen.

| rapporten anvendes derfor ikke betegnelsen diagnosefejl, men i stedet "diagnoserelateret haendelse” eller "haendelse rela-
teret til den diagnostiske proces”.

Materiale

Overvejelserne om, hvordan der kunne falges op pa analysen af patienterstatningssagerne fra 2019, blev som nzevnt af-
brudt af covid-19-pandemien. Men i 2022 blev det besluttet at supplere resultaterne fra erstatningssagerne med endnu en
analyse denne gang af utilsigtede haendelser registreret i Dansk Patientsikkerhedsdatabase.

Denne nye analyse er gennemfgrt af Dansk Selskab for Patientsikkerhed med assistance fra Patienterstatningen. Styrelsen

for Patientsikkerhed har leveret data og bidraget til neerveerende rapport. Styrelsen for Patientsikkerhed har stillet udtraek af
haendelser til radighed fra haendelser, der er rapporteret i seksarsperioden 2015-2020.
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Antal UTH rapporteret til DPSD 2015-2020

Arstal 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | alt 2015-2020
Antal UTH i alt* 178241 179474 182266 186674 212061 182539 1.121.255
(eksklusive samlerapportering)

*Heraf medicineringshaendelser 97291 96203 98483 102724 117857 97283 609.841
Alvorlighedsgrad - dgdelig 516 490 422 454 524 589 2995
Alvorlighedsgrad - alvorlig 3702 3629 3168 2551 2736 2525 18311
Dgdelige + alvorlige 21306
Alvorlighedsgrad - moderat 17873 18000 19015 16967 18520 16513 106.888
Alvorlighedsgrad - mild 44674 47144 47469 43958 50525 41747 275.517
Alvorlighedsgrad - ingen skade 111458 110188 112126 122676 139730 117122 713300

Tabel 1. Antal utilsigtede haendelser, der i alt er rapporteret til Dansk Patientsikkerhedsdatabase i &rene 2015 til 2020,
fordelt p& alvorlighedsgrad. Data er trukket fra DPSD 9. marts 2023, eksklusive samlerapportering og rapporteringer fra et
pilotprojekt. (tallene kan aendre sig lebende, nér ‘gamle’ sager bliver lukket i systemet).

Arbejdsgange i forbindelse med rapportering af og leering fra utilsigtede haendelser

- Der sker en utilsigtet haendelse.
- Den utilsigtede hzendelse rapporteres til Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) (7 dage).
- Heendelsesstedet modtager, analyserer og leerer af den utilsigtede haendelse - lokal laering.

- Herefter anonymiseres og afsluttes heendelsen og videregives til Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS) (90
dage).

- STPS modtager, analyserer og leerer aggregeret af de utilsigtede haendelser - national lzering.

Heendelsesbeskrivelserne

Tre "bedemmere” (A, B og C, se bilag 1) har veeret involveret i gennemgang og scoring af heendelserne. De
heendelsesbeskrivelser, som bedgmmerne havde adgang til, var alle anonymiserede. Dvs. hverken personnavne eller
stednavne (herunder hospitals- og afdelingsnavne) var synlige.

Hzendelserne blev stillet til radighed for bedgmmerne i en Excel-fil med fglgende kolonner: Sagsnummer, DPSD
Hovedgruppe, DPSD Proces, DPSD Problem, Heendelsesbeskrivelse (fritekst), Konsekvens (fritekst), Alvorlighed og
Oprettelsesdato.

Heendelserne i Dansk Patientsikkerhedsdatabase er placeret i en af 20 hovedgrupper og derudover kodet med en
proceskode og en problemkode. Disse oplysninger samt tidspunktet for oprettelsen af haendelsen fremgik af data.

Derudover fandtes rapportgrens beskrivelse (i fritekst) af haendelsen og vurdering af haendelsens konsekvens pa det

tidspunkt, heendelsen blev rapportet (ofte er konsekvensen ukendt for rapportgren pa rapporteringstidspunktet).
Heendelsens alvorlighedsgrad er desuden angivet (ingen skade, mild, moderat, alvorlig, dgdelig). Alvorlighedsgraden
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vurderes af rapportgren selv, men kan aendres af den lokale sagsbehandler eller risikomanager, hvis der fremkommer nye
oplysninger.

Der er meget stor forskel pa detaljegraden i fritekst-heendelsesbeskrivelserne. Nogle haendelser er beskrevet med en enkelt
seetning, mens andre haendelsesbeskrivelser indeholder en mere detaljeret gennemgang af forlgbet.

Der var ikke adgang til supplerende informationer.

Tre puljer

Styrelsen for Patientsikkerhed har stillet tre udtreek (puljer) af heendelser til radighed, alle fra perioden 2015-2020. Puljerne
er udtrukket ud fra forskellige kriterier.

Da der i Dansk Patientsikkerhedsdatabase ikke findes en klassifikation af heendelser relateret til den diagnostiske proces,
har det veeret ngdvendigt pa anden vis at fremsgge et udvalg af sager, hvor man vil forvente, at der kunne veere tale om
diagnoserelaterede haendelser. Bade pulje 1 og pulje 2 er udvalgt for at finde heendelser, som man ville forvente havde
relation til den diagnostiske proces.

Heendelserne er udtrukket af det samlede antal haendelser (inklusive samlerapporteringer), men de valgte sggekriterier
betyder, at samlerapporterede haendelser ikke optraeder blandt de udtrukkede haendelser i de tre puljer. De tre udtraek er
ikke sammenkart, dvs. samme haendelser kan optreede i flere puljer.

Pulje 1
Et DPSD-udtraek med fritekstsagning pa ordet "diagnos” kombineret med en raekke andre sggeord, se nedenfor. Ved denne

s@gning fandtes i alt 2355 utilsigtede haendelser fra perioden pa seks ar. En tilfeeldigt udvalgt stikprgve pa 235 haendelser
(10 % ) udgaer pulje 1. Fordelingen af heendelser pa alvorlighedsgrader kan ses i bilag 2.

Heendelserne er medtaget, hvis enten fritekstbeskrivelsen af haendelsen eller heendelsens konsekvens indeholdt falgende
sggeord eller kombinationer af sggeord (medicineringsrelaterede heendelser var udeladt ved denne sggning):

e “diagnos” + "forsinket"

e “diagnos” + "overse"

e “diagnos” + "ikke opdage"
e "manglende diagnos"

e "ikke stillet diagnos”

o "fejldiagnos"

o "fejli diagnos"

o "fejl" + "diagnos”

Pulje 2

Et efterfglgende DPSD-udtreek pa haendelser med problemkoderne “forsinket reaktion pa prgvesvar” og "forsinket vurdering”.
Ud af i alt 1827 haendelser med disse problemkoder er der udtrukket en tilfaeldigt udvalgt stikprave pa 184 hzendelser (10 %).
Fordelingen af haendelser pa alvorlighedsgrader kan ses i bilag 2.

Tabel 2: DPSD-problemkode Antal haendelser 2015-2020
Forsinket reaktion pa prgvesvar 1078

Forsinket vurdering 749

Total 1827

Stikpragve 184 (10 %)
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Pulje 3

Det fandtes ogsa relevant at undersagge, hvor hyppigt diagnoserelaterede haendelser forekommer blandt alle haendelser med
rapporteret alvorlig og dgdelig konsekvens.

| perioden 2015-2020 er rapporteret 21.306 haendelser med alvorlig/dgdelig skade (se tabel 1). Pulje 3 er en tilfeeldigt udvalgt
stikpreve pa 269 haendelser (1,2 %)).

Metode

Indledningsvist blev et mindre antal sager fra pulje 1 og 2 gennemgaet af to bedgmmere (B og C, se bilag), som i farste
omgang tog stilling til, om haendelsen var relateret til den diagnostiske proces. Det blev hurtigt klart, at det gjaldt for
hovedparten af sagerne i begge puljer, hvilket ogsa var forventeligt p& baggrund af de valgte sggekriterier, der var valgt for
at finde materiale til en kvalitativ analyse af svagheder i den diagnostiske proces.

CRICO-klassifikationen

For at undersgge heendelserne neermere blev veerktgjet Safer Dx Instrument afpravet. Veerktgjet er beskrevet og har veeret
anvendt i den internationale litteratur (21). Imidlertid viste det sig, at 12-trins scoringsveerktgjet fra rapporten "Veje til bedre
diagnoser (2019)” (figur 2) fandtes mere velegnet, da det var lettere at anvende i forbindelse med de ofte meget kortfattede
haendelsesbeskrivelser. At anvende samme veerktgj som tidligere gor det samtidig muligt at sammenligne UTH-data med
data fra patienterstatningssagerne.

Dette 12-trinsveerktgj benaevnes i det falgende "CRICO-klassifikationen”, da det er oversat og tilpasset efter en klassifikation,
oprindeligt udviklet af den amerikanske organisation CRICO.

Se skema pa naeste side.

i Stikprgven er repraesentativ med 90 % konfidensniveau og 5 % fejlmargen.
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Indledende diagnostisk vurdering — 1DV

Di=kker patientens prasentation af symptomer, l=gens vurdering, differentialdiagnese og ordination af test.

1

Problemet erkendt af patienten. Patienten Problemer med adgang til sv, tidsbestilling, ventetid,

sgger hjzlp i sundhedsvasenst indleeggelse, henvisning forhindrer eller forsinker
forlgbet.
Anamnese og objektiv undersggelse Anamnese (personlig/familiemaessig) er ikke

fuldsteendigt optaget eller opdateret. Objektiv fysisk

undersggelse mangler eller er utilstraskkelig.
Bedgmmelse af patienten og evaluering af Subjektive eller objektive symptomer er ikke
symptomer adresserst grundigt nok.

Differentialdiagnose(r) overvejet smalt diagnostisk fokus, manglende
differentialdiagnose, eller symptomer tilskrevet
eksisterende, kendt sygdom.

Diagnostiske test ordineret Ordination af laboratorietest, billeddiagnostik eller
anden relevant test undladt pga. inkemplet/forkert
bedammelse.

Undersggelse og resultater — URE
Da=kker bestilling, udfgrelse og fortolkning af diagnostiske test samt handtering af testresultater

6

Gennemferelse af underspgelser/test Ordineret test ikke gennemfart, gennemfart forkert,
forkert identifikation eller handtering.

Fortolkning af undersggelse/test-resultater Undersggelses/test-resultater viser sig at veere
inkomplette eller forkerte. Manglende opfelgning pa

afvigende prgvesvar.
Kommunikation af undersggelses-ftest-  Den ordinerende lge har ikke modtaget
resultater til ordinerende lzege undersggelses-/test-svar eller har ikke faet kigget pa

dem. Eller svar er betydeligt forsinket.

Opfalgning og koordinering — OPK

Omfatter beslutninger, der er taget og handlinger, der er sat i vark efter indledende vurdering og test. Dakker fx
manglende henvisning til vurdering i andre relevante specialer, utilstrakkelig kommunikation mellem
sundhedsprofessionelle indbyrdes og mellem sundhedsprofessionslle og patienten

9

10

11

12

Lzegens opf@lgning med patienten Undersggelses-ftest-resultater ikke meddelt
patienten, supplerende test ikke planlagt,
opfglgning ikke dokumenteret.

Henvisning/kollegial dreftelse Relevant henvisning til andet speciale, eller kollegial
drgftelse med speciallage inden for andet speciale
er ikke udf@rt, fi pga manglende erkendelse af
behovet. Eller det er uklart, hvilken lege der er
ansvarlig for det videre diagnostiske forlgb.

Deling af informationer om patientforlgbet Manglende gennemgang/deling af informationer

blandt involverede behandlere blandt behandlers i det videre diagnostiske forlgb.
Herunder i forbindelse med udskrivelse fra hospital.

Opfelgningsaftaler mellem patient og Barrierer i forhold til at patienten overholder

behandlersystem planlagte aftaler og behandlinger i forbindelse med
opfelgningen

Figur 2: Ved analysen af de utilsigtede heendelser anvendtes i fgrste runde et redskab, der tidligere er brugt i forbindelse med
analyse af sager fra Patienterstatningen i 2019-rapporten Veje til bedre diagnoser. Systemet er udviklet af den amerikanske
organisation CRICO (https://www.rmf.harvard.edu/). Systemet opdeler den diagnostiske proces i 12 trin og ggr det muligt at
kortlaegge, hvor i processen fejlene typisk sker. Efter tilladelse fra CRICO blev skemaet oversat og tilpasset danske forhold.
Ovennaevnte figur viser klassifikationen, som den blev brugt i 2019-rapporten.
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Det viste sig hurtigt, at en meget stor del af heendelserne blev scoret til trin 6-8 ('bestilling, udfgrelse og fortolkning af diag-
nostiske undersggelser/test, samt handtering af testresultater’). Iszer trin 6 (‘'gennemfgrelse af undersggelser/test’). Her-
iblandt mange sager om laboratorietest (biokemisk, mikrobiologisk, patologisk) og billeddiagnostiske undersggelser. Det er
interessant, da der ikke blev fundet ret mange af den type sager i Patienterstatningens materiale (2019-rapporten Veje til
bedre diagnoser).

Iseer trin 6 omfatter mange forskellige processer — lige fra bestilling af prgve/undersggelse over analyse til afgivelse og
modtagelse af testsvar.

Brain-to-brain loop-modellen

Fordi der var mange haendelser vedrgrende prgver og undersggelser, besluttedes det at anvende yderligere et
analyseredskab (beskrevet i international litteratur og anbefalet i den amerikanske rapport Improving Diagnosis in
Healthcare). Redskabet er foreslaet af den amerikanske patolog George D. Lundberg (22), der i 1960’erne og 1970’erne
var leder af patologiske laboratorier.

Lundberg taenkte processen omkring diagnostiske test som et "brain-to-brain loop”, hvor klinikeren ordinerer en test,
derefter gennemgar testen en reekke stadier, og svaret kommer tilbage til klinikeren, der derefter handler pa prgvesvaret.

Processen er beskrevet som indeholdende ni trin (23):

Bestilling af preve/undersggelse

Indsamling af prgvemateriale

Identifikation (patient/pravemateriale)

Transport

Klarggring af prevemateriale/forberedelse inden undersggelsen
Analyse/undersggelse

Afgivelse af prgve-/undersggelsessvar — modtagelse af prgve-/undersggelsessvar
Fortolkning af svar

Handling pa preve-/undersggelsesresultat

© 0N Ok LDNE

Klassifikationen ser processerne fra laboratoriets synsvinkel og inddeler forlgbet i tre faser (24):

Trin 1-4 (pree-pree-analytisk) vedrgrer alle handlinger, der foregar inden "prgven nar laboratoriet” (dvs. som laboratoriet ikke
har direkte indflydelse pa).

Trin 5-7 (prae-analytisk, analytisk og post-analytisk) vedrgrer handlingerne pa laboratoriet og inden for dettes ansvarsomrade.
Trin 8-9 (post-post-analytisk) vedrarer handlinger, efter at laboratoriet har afsendt prgvesvaret.

Ifalge den amerikanske rapport Improving Diagnosis in Medicine (3) kan brain-to-brain loop-modellen, selvom den er udviklet
til laboratoriebrug, med fornuft anvendes i forbindelse med diagnostiske tests generelt.

Citat fra Improving Diagnosis in Health Care, 2015 (3), side 40

“Although it was developed specifically for laboratory medicine, the brain-to-brain loop model is use-
ful for describing the general process of diagnostic testing (Lundberg, 1981; Plebani et al., 2011).”

Tilpasning af redskaberne

De gennemgéede haendelser er farst vurderet efter CRICO-klassifikationens 12 trin. Det viste sig undervejs, at det var
hensigtsmaessigt med nogle mindre aendringer/praeciseringer af beskrivelserne for de enkelte trin.

| trin 8 @ndredes beskrivelsen fra "lkommunikation af resultater til ordinerende laege” til ’)kommunikation af resultater til
relevant kliniker”. | praksis er det ikke altid den ordinerende leege, der er den rigtige til at modtage svaret. | trin 9 aendredes
"laegens opfelgning med patienten” til "sundhedsveaesenets opfglgning med patienten”.
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Undervejs viste det sig desuden hensigtsmaessigt at preecisere, at trin 10 "henvisning og kollegial dreftelse” omfatter
haendelser, hvor behovet for henvisning/drgftelse ikke er erkendt. Hvorimod trin 11 "deling af informationer om
patientforlgbet blandt involverede behandlere” omfatter haendelser, hvor henvisning/drgftelsen er foretaget, men den er
gaet galt, bortkommet, forsinket eller lign.

Alle haendelser, der er vurderet til trin 6-8 i CRICO’s stadieinddeling, er derefter underklassificeret efter brain-to-brain loop-
modellen. Dvs. ikke bare laboratorietest, men ogsa alle andre haendelser, der klassificeres 6-8, fx ogsa billeddiagnostik,
EKG, EEG mv.

Det er valgt, at trin 5 i CRICO-klassifikationen hgrer med til den laegelige vurdering i forbindelse med den indledende
diagnostiske vurdering. Dvs. heendelser, der i CRICO-klassifikationen er vurderet til at tilhgre stadiet "diagnostiske test
ordineret”, er ikke medtaget i underklassificeringen. Stadie 1 i brain-to-brain loop-modellen "bestilling af
pragver/undersggelser” vedrarer derfor kun de praktiske procedurer i forbindelse med bestillingen (af fx parakliniske og
billeddiagnostiske undersggelser).

Stadie 7 i brain-to-brain loop-modellen (afgivelse af pravesvar) er opdelt i to: 7A, der vedrgrer 'afgivelse af svar’ (dvs.
tilhgrende den post-analytiske fase), og 7B 'modtagelse af svar’ (dvs. tilhgrende den post-post-analytiske fase). Hvor det
var vanskeligt at afgare, om haendelsen vedrgrte afgivelse eller modtagelse af svar, er haendelsen scoret som 7.

Stadie 9 i brain-to-brain loop-modellen er udeladt, idet det deekkes mere detaljeret af stadie 9-12 i CRICO-klassifikationen.
Sammenhangen mellem de 12 trin i CRICO-klassifikationen og de 9 trin i brain-to-brain loop-modellen fremgar af figur 3.

CRICO-klassifikationen Brain-to-brain loop-modellen

3 faser 12 trin i den diagnostiske proces
Fra "Veje til bedre diagnoser” 9 trin i gennemfarelsen af diagnostiske 5 faser
Indledende 1 | Problem erkendt. Patienten seger test (laboratorie- og billeddiagnostik mv.)
diagnostiske hjeelp 1 Bestilling af Prae-pree-analytisk
vurdering 2 | Anamnese og objektiv undersegelse preve/undersegelse
3 | Bedemmelse af patient og evaluering 2 Indsamling af
af symptomer prevemateriale
4 | Differential diagnose(r) overvejet
3 Identifikation
5 | Diagnostiske test ordineret (patient/prevemateriale)
Undersegelse | 6 | Gennemforelse af 4 Transport
og resultater undersegelser/test
5 Klargering af Praz-analytisk
7 | Fortolkning af undersogelses-itest- prevemateriale/forberedelse
resultater inden undersegelsen
8 | Kommunikation af resultater til ;
ordinerende laege (relevant 6 Analyse/undersagelse Analytisk
sundhedsperson) i
Opfelgningog |9 | Laegens (sundhedsvaesenets) TA Afgivelse af prove- Post-analytisk
koordinering opfalgning med patienten lundersegelses-svar
7B modtagelse af preve- Post-post-analytisk
10 | Henvisning/kollegial droftelse lundersegelsessvar
11 | Deling af info om patientforlab blandt 8 Fortolkning af svar
involverede behandlere
9 Handling pa preve-
12 | Opfelgningsaftaler mellem patient og fundersegelses-resultat
behandlersystem

Figur 3: Sammenhaengen mellem de 12 trin i CRICO-klassifikationen og de 9 trin i brain-to-brain loop-modellen. Figuren
viser ogsa tilpasningerne i CRICO-klassifikationens trin 8 og 9.

DEER-taxonomien

En af de aktarer, der internationalt er i front med arbejdet for starre diagnosesikkerhed, er den amerikanske organisation
Agency for Healthcare Research and Quality, AHRQ, under U.S. Department of Health and Human Services. AHRQ udgiver
en reekke materialer og redskaber relateret til diagnosesikkerhed. | sommeren 2022 udkom rapporten Measure Dx, der
beskriver ressourcer til at identificere, analysere og leere af "diagnostic safety events”.

Et af de analysevaerktgjer, der anbefales i rapporten, er Diagnostic Error Evaluation and Research (DEER) taxonomy. DEER
er oprindeligt udviklet af Schiff et al. i 2005 (25) og blandt andet afpravet i forbindelse med en spgrgeskemaundersggelse
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blandt 583 leeger (26). Ligesom CRICO-klassifikationen, der blev anvendt til scoring af patienterstatningssager i rapporten
Veje til bedre diagnoser, opdeler ogsa DEER-taxonomien den diagnostiske proces i en reekke faser og trin (7 faser med i alt
35 undertrin). De to veerktgjer er sdledes meget ens i forhold til de informationer, analysen kan forventes at resultere i.

DEER-taxonomien er imidlertid det veerktgj, der anvendes i nyere international litteratur. For at ggre resultaterne af UTH-
gennemgangen mere sammenlignelige med eksisterende og fremtidige internationale analyser besluttedes det at score
sagerne efter dette system ogsd. DEER-taxonomien blev derfor oversat til dansk.

DEER - Taxonomi for evaluering af og forskning i diagnosefejl

Hvor i den diagnostiske Hvad gik der galt?

proces?
Fase 1 a. Manglende eller forsinket henvendelse
Adgang/praesentation b. Forsinket adgang (fx manglende tider, aflysning) eller afvisning
Fase 2 a. Manglende eller forsinket frembringelse af kritisk element i sygehistorien
Sygehistorie b. Upraecist/fejltolket/overset kritisk oplysning i sygehistorien

c. Kiritisk oplysning i sygehistorien ikke tillagt tilstreekkelig betydning

d. Manglende eller forsinket opfalgning pa kritisk oplysning i sygehistorien
Fase 3 a. Manglende eller forsinket frembringelse af kritisk fund ved objektiv undersggelse
Objektiv undersggelse b. Upreaecist/fejltolket/overset kritisk fund i den objektive undersggelse

c. Kiritisk fund i den objektive undersggelse ikke tillagt tilstreekkelig betydning

d. Manglende eller forsinket opfalgning pa kritisk fund i den objektive undersggelse
Fase 4 Ordination

Diagnostiske praver/
undersggelser

Fase 5
Klinisk vurdering

Fase 6
Henvisning og tilsyn

Fase 7
Opfglgning

a. Manglende eller forsinket ordination af ngdvendige prover
b. Manglende eller forsinket udfgrelse af ordinerede praver
c. Fejlireekkefglgen af praver

d. Ordination af forkerte prgver

e. Prgver ikke ordineret korrekt

Udfarelse
f.  Forveksling (forkert prgve, forkert patient, forkert maerkning)
g. Problem i forbindelse med indsendelse eller transport af prgven
h. Fejl i handtering af preven
i. Fejltolkning af undersggelser eller afgivelse af fejlagtigt svar
j- Manglende eller forsinket kommunikation af svar til relevant kliniker

Behandling af prgvesvar i klinikken
k. Manglende eller forsinket opfalgning pa (abnormt) prgvesvar
I.  Fejliklinisk tolkning af praven

Hypotesegenerering
a. Manglende eller forsinket overvejelse af korrekt diagnose

Veegtning/prioritering
b. For lidt opmaerksomhed pa den korrekte diagnose
c. Konkurrerende eller samtidig diagnose tillagt for stor betydning

Vurdering af akuthedsgrad og komplikationer
d. Manglende eller forsinket erkendelse af akuthedsgrad
Manglende eller forsinket erkendelse af komplikationer

Manglende eller forsinket henvisning eller bestilling af tilsyn
Manglende eller forsinket tilgeengelighed ved speciale der henvises til
Fejl i eller suboptimal kvalitet af tilsyn

Manglende eller forsinket kommunikation/opfglgning efter tilsyn

Manglende eller forsinket opfalgning eller kontrol

Manglende henvisning af patienten til passende opfglgning

Manglende eller forsinket kontrolundersggelse

Manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedsprofessionelle

SRCEOREE O © T O @

Figur 4. DEER-klassifikationen, som den fremgar af publikationen Measure Dx fra Agency for Healthcare Research
and Quality, AHRQ. Oversat til dansk af Dansk Selskab for Patientsikkerhed
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Analyse

To bedgmmere (A og C) har uafhaengigt af hinanden gennemgaet alle sager fra pulje 1, 2 og 3. Rent praktisk er arbejdet
foregéet i Styrelsen for Patientsikkerheds lokaler for at sikre fortrolighed om sagerne. Bedgmmerne tog for hver haendelse
farst stilling til, om heaendelsen var relateret til den diagnostiske proces. Var svaret ja, blev haendelsen scoret med de
beskrevne veerktgjer. Det var muligt at angive op til to scoringer pr. sag med hver af de tre scoringsveerktgjer (CRICO-
klassifikationen, brain-to-brain loop-modellen og DEER-taxonomien).

Sager, hvor det var oplagt, at flere end to trin var involveret, blev klassificeret som "mange trin” mhp. senere analyse af disse
sager. Desuden blev det noteret, hvis flere patienter var omfattet af samme utilsigtede haendelse. Mange af de heendelser,
der var rapporteret af patienter eller pargrende, viste sig vanskelige at score, fordi det var vanskeligt ud fra
haendelsesbeskrivelserne at afggre, om det drejede sig om diagnoserelaterede problemer, og hvilke faser i processen som
eventuelt var berart.

Andre typer af analyseveerktgijer vil sandsynligvis veere mere velegnede til at vurdere disse sager. Derfor besluttedes det i
farste omgang at lade disse sager udga af analysen, med henblik pa eventuel senere leering herfra. For heendelser, der
blev scoret som trin 6, 7 eller 8 i CRICO-klassifikationen ("undersggelser og resultater), blev typen af prave/undersggelse
desuden noteret (fx biokemisk, mikrobiologisk, patologisk, billeddiagnostik mv.)

Analyseprocessen

De to bedegmmere gennemgik uafhaengigt af hinanden den samme analyseproces. Efterfglgende blev samtlige sager
gennemgaet af de to bedgmmere i feellesskab. Det blev noteret, om bedgmmerne var enige eller uenige om scoringerne, og
derefter blev der opndet konsensus om scoringerne. Alle scoringer skete i en Excel-fil. Processen er illustreret i figur 5.

Hvilke(t) af de HVIS Hvilke(t) trin i
12 trin i CRICO- brain-to-brain-
klassifikationen |~ TRI_N 7 | loop-modellen
/ er bergrt? 6-8: er bergrt?
Er heendelsen

Er heendelsen

rapporteret af | — —» rglateret.tn B — R
diagnostiske
personale?

proces?
I | \ Hvilke(t) trin i

DEER- . :
NEJ NEJ taxonomien er HV'5°> 2 trin
bergrt? Udgar mhp.

evt senere

analyse

Heendelsen er
rapporteret af

patient/
pargrende og
udgar mhp. evt
senere analyse

Figur 5. Analyseprocessen.

Resultater

Som nzevnt er alle sager uafhaengigt gennemgaet af to forskellige bedemmere, hvorefter sagerne er diskuteret, og der er
opnaet konsensus. | det falgende praesenteres data, som de foreligger efter den afsluttende konsensusproces. Konsensus
mellem bedgmmerne fremgar af bilag 3.

Side 23



Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

Resultater fra pulje 1
Af de 235 gennemgaede haendelser i pulje 1 (haendelser, der er fundet med fritekstsagning pa "diagnos”), blev 19 i ferste

omgang sorteret fra, da de var rapporteret af patient/pargrende (se side 23).

Af de resterende 216 sager fandtes 182 (84 %) (se tabel 3) at veere relateret til den diagnostiske proces. Den hgje
forekomst afspejler, at de anvendte sggekriterier har veeret velegnede til at finde sager, der er relevante for en kvalitativ
analyse. Fordelingen af 182 haendelser pa alvorlighedsgrader kan ses i bilag 2.

Tabel 3: Fordeling af de 235 haendelser i pulje 1 Antal haendelser

Heaendelser i alt 235
Udgaet (da de var rapporteret af patient/pargrende) 19
Vurderet (er haendelsen relateret til den diagnostiske proces?) 216

IKKE relateret til den diagnostiske proces 34
Relateret til den diagnostiske proces 182 (84 %)

CRICO-klassifikationen - pulje 1

De 182 heendelser fra pulje 1, der fandtes relateret til den diagnostiske proces, er scoret efter CRICO-klassifikationens 12
trin. For de 182 haendelser blev der anfgrt i alt 216 scoringer, svarende til 1,18 scoringer pr. haendelse. Procentdelen af
haendelser, hvor det pagaeldende trin er bergrt, fremgar af figur 6.

Analyse af pulje 1 (fritekst-s@gning "diagnos") med CRICO-klassifikationen

1. Problem erkendt. Patienten soger hjzelp [

2. Anamnese og objektiv undersggelse

3. Bedgmmelse af patient og evaluering af symptomer
4. Differentialdiagnose(R)

5. Diagnostiske test ordineret

6. Gennemfgrelse af undersggelser/tests
7.Fortolkning af undersggelses- og testresulteter

8. Kommunikation af resultater til relevant kliniker

9. Sundhedsvasenets opfglgning med patienten

10. Henvisning/kollegial draftelse

11. Deling af info om patientforlgb blandt behandlere
12. Opfglgningsaftaler mellem patient og behandlersystemet

A. Mange trin involveret (>2)

B. Manglende information

00%  50% 100% 150% 200% 250% 300% 350% 40,0% 450%  50,0%

Figur 6: Procentdelen af diagnoserelaterede haendelser i pulje 1 (n=182), hvor det pagaeldende trin i CRICO-klassifikationen
var bergrt.
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For pulje 1 ses, at en meget stor del af sagerne vedrarer trin 6 "gennemfgrelse af undersggelse/test’. Ogsa de avrige trin
vedrgrende fasen "unders@gelse og resultater” (7 og 8) scorer relativt hgit.

Endnu et punkt med mange scoringer er trin 11 "deling af information om patientforigb blandt involverede behandlere”.

De fgrste fem trin, der udger den indledende diagnostiske vurdering (inklusive af ordination af prever/undersagelser), far
derimod relativt fa scoringer.

Brain-to-brain loop-modellen - pulje 1

Blandt de 182 diagnoserelaterede haendelser i pulje 1 var der 116 haendelser (64 %), der fik én eller flere scoringer i den fase,
der i CRICO-klassifikationen kaldes “Undersggelse og resultater” (trin 6-8).

Disse 116 haendelser blev derefter underklassificeret med brain-to-brain loop-modellen for at klarleegge, hvilke trin i
undersggelses- og resultatfasen der hyppigst var bergrt. For de 116 haendelser blev der givet i alt 127 scoringer, dvs. 1,1
scoringer pr. haendelser.

Figur 7 viser procentdelen af de 116 haendelser, hvor det pédgeeldende trin i CRICO-klassifikationen var bergrt.
Brain-to-brain loop-modellen - for 116 haendelser i pulje 1 (fritekstsggning "diagnos")

1. Bestilling af prove/undersggelse

2. Indsamling af pravemateriale

3.Indentifikation (patient/prgvemateriale)

. Transpor: - |
5. Klarggring af prgve/forberedelse inden US/test _
6. Analysen/undersogeisen
7. Svar afgivelse/modtagelse (ikke afggre om 7A eller 7B) _
7A. Afgivelse af preve-/undersegelsessvar |||
7B. Modtagelse af prave-/undersagelsessvar -

8: Fortolkning af svar (klinikere) _

0

xR

o 5% 10% 15% 20%

Figur 7: Procentdelen af 116 haendelser fra pulje 1 (relateret til “undersggelser og resultater”, CRICO trin 6-8), hvor det pa-
geeldende trin i brain-to-brain loop-modellen var bergrt.

For pulje 1 ses en ret jeevn fordeling i brain-to-brain loop-modellen, dog med en overvaegt pa trin 7 (7+7A+7B), der handler
om afgivelse og modtagelse af preve- og undersggelsessvar. | i alt 23 % af haendelserne var der problemer pa trin 7
(7+7A+7B).

Eksempler fra pulje 1

Det er pa grund af risiko for genkendelighed ikke tilladt at referere direkte fra de rapporterede haendelser. Alle ek-
sempler er derfor konstruerede, men med inspiration fra de gennemgaede haendelser, sadan at pointer i beskrivel-
serne sa vidt muligt er bevaret.

Fejlagtigt svar
Svar fra en patient sendes tilbage til afdelingen i en anden patients navn. Det viser sig, at to patienter med samme
efternavn er forvekslet. Feilen ondaaes i tide. (Inaen skade)
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En haendelse som denne ville scores som:
CRICO: 6

Brain-to-brain: 7A

DEER: 4f og 4j

Forveksling

Af en rekvisition fremgar, at det drejer sig om veev fra venstre side. Af den ledsagende beskrivelse er angivet hgjre
side. Fejlen opdages af laboratoriet. (Ingen skade). En haendelse som denne ville scores som:

CRICO: 6

Brain-to-brain: 3

DEER: 4f

Journalfejl

Patienten har fejlagtigt faet registreret diagnosen "kronisk obstruktiv lungelidelse” i forbindelse med en forundersg-
gelse. (Ingen skade). En heendelse som denne ville scores som:

CRICO: 11

Brain-to-brain: 0

DEER: 7d

Prgver ikke bestilt akut

Der er brug for en akut mikrobiologisk undersggelse, men ved bestillingen meldes prgverne ikke akutte. Svaret for-
sinkes i mange timer. Det medfgrte ikke skade for patienten, men kunne have haft konsekvenser ift. korrekt antibio-
tisk behandling. (Ingen skade). En haendelse som denne ville scores som:

CRICO: 6

Brain-to-brain: 1

DEER: 4e

Fejlbehandling af veevsblokke

Materiale gar tabt pa patologisk afdeling pa grund af preeparationsfejl. Det drejer sig om materiale fra mange patien-
ter, og flere af dem er det ikke muligt at fa mere materiale fra. (Moderat). En haendelse som denne ville scores som:
CRICO: 6

Brain-to-brain: 5

DEER: 4h

Ikke-erkendt anafylaksi (allergisk reaktion)

En patient far af vagtleege antibiotika mod lungebeteendelse. Patienten bliver darlig med besveeret vejrtraekning og
haevelser i ansigt, hals og tunge. Tilses igen af vagtlaege flere gange og indlaegges til sidst. Det viser sig, at patienten
har en allergisk reaktion, anafylaksi. (Alvorlig). En heendelse som denne ville scores som:

CRICO: 30g 4

Brain-to-brain: 0

DEER: 5a og 5d

Henvisning gar galt

En patient henvises via det elektroniske system til scanning i pakkeforlgb. Henvisningen bliver aldrig registreret pa
modtagende afsnit, hvorfor diagnose og behandling bliver ungdigt forsinket. (Ingen skade). En haendelse som denne
ville scores som:

CRICO: 11

Brain-to-brain: 0

DEER: 6a

Journalfejl

Ar tilbage er der ved en fejl registreret en forkert diagnose (alkoholafheengighedssyndrom) i patientens journal.
Samme dag opdages fejlen, og diagnosen slettes. Patienten er til forundersggelse pa andet hospital, hvor laegen
henter historik pa patienten frem. Den slettede diagnose kommer frem i medicinsk historik og er altsa ikke slettet.
(Ingen skade). En heendelse som denne ville scores som:

CRICO: 11

Brain-to-brain: 0

DEER: 7d

Forsinket diagnose af punkteret lunge

En patient indleegges efter en arbejdsulykke, og scanning vise flere braekkede ribben. Patienten er smertepavirket og
far darlig vejrtreekning. Overflyttes til intensiv, men oplysningen om, at patienten har ribbensfraktur overleveres ikke.
Det overses, at patienten har en punkteret lunge. Rigtige behandling og diagnostik er flere timer forsinket. (Alvorlig)
En haendelse som denne ville scores som:

CRICO: 4 0g 11

Brain-to-brain: 0

DEER: 5a og 7d
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Resultater fra pulje 2

Af de 184 hzendelser i pulje 2 (stikpreve af haendelser med problemkoderne "forsinket reaktion pa prgvesvar” og "forsinket
vurdering”) blev otte sorteret fra, da de var rapporteret af patient/pargrende (se side 23).

Af de resterende 176 haendelser fandtes 118 (67 %) (se tabel 4) at veere relateret til den diagnostiske proces. Den hgje
forekomst afspejler, at de anvendte sggekriterier har veeret velegnede til at finde sager, der er relevante for en kvalitativ
analyse. Fordelingen af de 118 haendelser pa alvorlighedsgrader kan ses i bilag 2.

Tabel 4: Fordeling af de 176 haendelser i pulje 2 Antal heendelser

Heendelser i alt 184

Udgaet (da de var rapporteret af patient/pargrende) 8

Vurderet (er haendelsen relateret til den diagnostiske proces?) 176

IKKE relateret til den diagnostiske proces 58

Relateret til den diagnostiske proces 118 (67 %)

CRICO-klassifikationen - pulje 2

De 118 heendelser fra pulje 2, der fandtes relateret til den diagnostiske proces, er scoret efter CRICO-klassifikationens 12
trin. For de 118 heendelser i pulje 2 blev der markeret i alt 167 scoringer, svarende til 1,41 scoringer pr. haendelse.
Procentdelen af haendelser, hvor det pagaeldende trin er bergrt, fremgar af figur 8.

Analyse af pulje 2 (problemkoder) med CRICO-klassifikationen

1. Problem erkendt. Patienten sgger hjaelp

2. Anamnese og objektiv undersggelse

3. Bedgmmelse af patient og evaluering af symptomer
4, Differentialdiagnose(R)

5. Diagnostiske test ordineret

6. Gennemfgrelse af undersggelser/tests

7. Fortolkning af undersggelses- og testresulteter

8. Kommunikation af resultater til relevant kliniker

9. Sundhedsvasenets opfalgning med patienten

10. Henvisning/kollegial drgftelse

11. Deling af info om patientforlgb blandt behandlere
12. Opfglgningsaftaler mellem patient og behandlersystemet

A. Mange trin involveret (>2)

B. Manglende information

0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0% 50,0% 60,0%

Figur 8: Procentdelen af diagnoserelaterede haendelser i pulje 2 (n=118), hvor det pagaeldende trin i CRICO-klassifikationen
var bergrt
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For pulje 2 ses en stor del af haendelserne at vedrere trin 8, "’kommunikation af resultater til relevant kliniker”. Ogsa trin 9
"sundhedsveaesenets opfelgning med patienten” scorer hgijt.

Til forskel fra pulje 1 ses i pulje 2 lidt flere scoringer i de fem trin, der udgar "den indledende diagnostiske vurdering”.

Forskellen pa scoringer i de to puljer m& antages at haenge sammen med de kriterier, der er anvendt til udtreek af
heaendelserne. Det virker fx logisk, at et udtreek med de to problemkoder “forsinket reaktion pa prevesvar” og “forsinket
vurdering” genererer haendelser pa trin 8 og 9.

Brain-to-brain loop-modellen - pulje 2

Blandt de 118 diagnoserelaterede haendelser i pulje 2 var der 70 haendelser (59 %), der fik én eller flere scoringer i den
fase, der i CRICO-klassifikationen kaldes "Undersggelse og resultater” (trin 6-8).

Disse 70 haendelser blev derefter underklassificeret med brain-to-brain loop-modellen for at klarleegge, hvilke trin i undersg-

gelses- og resultat-fasen der hyppigst var bergrt. Det blev afgivet 76 soringer for de 70 haendelser, svarende til 1,08 scorin-
ger pr. heendelse.

Figur 9 viser procentdelen af de 70 haendelser i pulje 2, hvor det pagaeldende trin i brain-to-brain loop-modellen var bergrt.

Brain-to-Brain loop modellen - for 70 haendelser i pulje 2 (problemkoder)

1. Bestilling af prgve/undersggelse

2. Indsamling af prgvemateriale

3.Indentifikation (patient/prgvemateriale)

4. Transport

5. Klarggring af préve/forberedelse inden US/test

6. Analysen/undersggelsen

7. Svar afgivelse/modtagelse (ikke afggre om 7A eller 7B)

7A. Afgivelse af prove-/underspgelsessvar

7B. Modtagelse af prgve-fundersggelsessvar

8: Fortolkning af svar (klinikere) _

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50% 55%  60%

Figur 9: Procentdelen af 70 haendelser fra pulje 2 (relateret til "undersggelser og resultater”, CRICO trin 6-8), hvor det pa-
geeldende trin i brain-to-brain loop-modellen var bergrt.

For pulje 2 (udtrukket pa grundlag af problemkoder) findes en meget klar overvaegt af scoringer pa trin 7 (7+7A+7B). l i alt
84 % af haendelserne var der problemer pa trin 7 (7+7A+7B). Dette er ikke sa overraskende, da sagerne i forvejen har pro-

blemkoder "forsinket reaktion pa prevesvar” og "forsinket vurdering”.
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Analysen peger dog pa, at isser modtagelse af prave/undersggelsessvar af de relevante klinikere er et sarbart punkt, som
ofte er arsag til forsinkelse.

Eksempler fra pulje 2

Det er pa grund af risiko for genkendelighed ikke tilladt at referere direkte fra de rapporterede haendelser. Alle
eksempler er derfor konstruerede, men med inspiration fra de gennemgaede haendelser, sddan at pointer i be-
skrivelserne sa vidt muligt er bevaret.

Patienten ma rykke for svar

En blodprgve viser faldende blodprocent hos en patient, der i forvejen er kendt med blodmangel. Laegen god-
kender svaret, men orienterer ikke patienten. Patienten henvender sig selv og rykker for svar. (Ingen skade)
En haendelse som denne ville scores som:

CRICO: 9

Brain-to-brain: 0

DEER: 4k

Usikker overlevering af svar

En undersggelse viser kreeftsuspekte forandringer. Farst to maneder senere (efter sommerferien) opdages sva-
ret. Det ligger i en mappe, som normalt tsmmes hver dag. (Ingen skade). En haendelse som denne ville scores
som:

CRICO: 8

Brain-to-brain: 7B

DEER: 4k

Travlhed i akutmodtagelsen

Patient indlaegges i akutmodtagelsen, men er pga. travlihed farst set af laege efter otte timer. Det viser sig, at pa-
tienten har en blodprop i lungen. (Alvorlig). En heendelse som denne ville scores som:

CRICO: 3099

Brain-to-brain: 0

DEER: 3a og 5d
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Typer af prgver/undersggelser i pulje 1 og 2

For heendelser, der havde relation til en test/undersggelse (i alt 186 haendelser) i pulje 1 og pulje 2, blev typen af
prave/undersggelse noteret i forbindelse med analyseprocessen. Tabel 5 viser, hvilke typer af prgver/undersggelser der var
involveret.

Som det fremgar af tabellen, er det billeddiagnostik og klinisk biokemi, der forekommer hyppigst i analysen, hvilket formentlig
haenger sammen med, at det er disse undersggelser/test, der foretages flest af i sundhedsvaesenet.

Prgvelundersggelse Antal, pulje 1+2 (CRICO trin 6-8) % af 186 haendelser
Billeddiagnostik 65 35 %

Klinisk biokemi 49 26 %

Patologi 38 20 %

Klinisk mikrobiologi 17 9%

EKG (elektrokardiografi) 7 4%

Andre* 10 5%

I alt 186

* Genetiske test, endoskopi, EEG (elektroencephalografi)

Tabel 5: Fordelingen pa prave/undersggelsestype af de 186 haendelser fra pulje 1 og pulje 2, der havde relation til undersg-
gelser og resultater.

DEER-analyse af pulje 1 og pulje 2

De 182 haendelser fra pulje 1 og 118 haendelser fra pulje 2, der fandtes relateret til den diagnostiske proces, er scoret med
DEER-taxonomien, idet det var muligt at angive op til to scoringer pr. heendelse. | pulje 1 blev der angivet 240 scoringer,
svarende til 1,3 scoringer pr. haendelse. | pulje 2 blev der angivet 172 scoringer, svarende til 1,5 scoringer pr. haendelse.

Figur 10 viser procentdelen af haendelser, hvor det pagaeldende trin i DEER-taxonomien er bergrt. (Obs. de to dataseet i
figuren er ikke direkte sammenlignelige, da data er udtrukket efter forskellige kriterier).

Side 30



Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

Analyse af pulje 1 og pulje 2 med DEER-taxonomien

1a. Manglende eller forsinket henvendelse
1b. Forsinket adgang (fx manglende tider, aflysning) eller afvisning

2a. Manglende eller forsinket frembringelse af kritisk element i sygehistorien
2b. Upraecist/fejltolket/overset kritisk oplysning i sygehistorien

2c. Kritisk oplysning i sygehistorien ikke tillagt tilstraekkelig betydning

2d. Manglende eller forsinket opfglgning pa kritisk oplysning i sygehistorien

3a. Manglende eller forsinket frembringelse af kritisk fund i den objektive undersggelse
3b. Upracist/fejltolket/overset kritisk fund i den objektive undersggelse

3c. Kritisk fund i den objektive undersegelse ikke tillagt tilstrazkkelig betydning

3d. Manglende eller forsinket opfglgning pa kritisk fund i den objektive undersegelse

|
]
-
|
|
|
—
-
4a. Manglende eller forsinket ordination af ngdvendige prover =
4b. Manglende eller forsinket udfgrelse af ordinerede prover I
4c. Fejl i raekkefalgen af prover
4d. Ordination af forkerte prover ™
4e. Praver ikke ordineret korrekt =
4f. Forveksling (forkert prove, forkert patient, forkert maerkning) — —————
4g. Problem i forbindelse med indsendelse eller transport af proven ——
4h. Fejl i handtering af proven I
4i, Fejltolkning af laboratorie- eller radiologiske underspgelser ™=
4j. Manglende eller forsinket levering af svar til relevant kliniker IR
4k. Manglende eller forsinket opfelgning pa (abnormt) prevesvar IR 65%
-
E—
B
k
e
P—
L
-
| 3
L e—
|
-
I —
P
|0

4l. Fejl i klinisk tolkning af pregven

5a. Manglende eller forsinket overvejelse af korrekt diagnose

Sb. For lidt opmaerksomhed pa den korrekte diagnose

5c. Konkurrerende eller samtidig diagnose tillagt for stor betydning
5d. Manglende eller forsinket erkendelse af akuthedsgrad

Se. Manglende eller forsinket erkendelse af komplikationer

6a. Manglende eller forsinket henvisning eller bestilling af tilsyn

6b. Manglende eller forsinket tilga=ngelighed ved speciale der henvises til
6c. Fejl i eller suboptimal kvalitet af tilsyn

6d. Manglende eller forsinket kommunikation/opfglgning efter tilsyn
7a. Manglende eller forsinket opfalgning eller kontrol

7b. Manglende henvisning af patienten til passende opfelgning
7c.Manglende eller forsinket kontrolundersggelse

7d.Manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedsprofessionelle

A. Mange trin involveret (>2)
B. Manglende information

w Pulfe 1 upulie 2

Figur 10: Procentdelen af diagnoserelaterede haendelser i pulje 1 (n=182) og pulje 2 (n=118), hvor det pageeldende trin i
DEER-taxonomien var bergrt. (Obs: De to datasaet i figuren er ikke direkte sammenlignelige, da data er udtrukket efter for-

skellige kriterier).

Pulje 1

Det ses, at scoringerne i pulje 1 (r@de sgijler) altovervejende ligger i fase 4 af DEER-taxonomien, omhandlende diagnosti-
ske prgver/undersggelser, idet de fleste undertrin i denne fase er berart.

De senere faser i taxonomien, iseer fase 7, der omhandler opfelgning, har dog ogsa faet en del scoringer, og her er det iszer
trin 7d, "manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedsprofessionelle”, der ligger hegijt, idet dette trin er bergrt i
15 % af heendelserne.

Derimod ses meget fa scoringer i de fagrste tre faser af taxonomien, der omhandler adgang, sygehistorie og objektiv under-
sggelse.

Pulje 2

Fundene i pulje 2 (turkise sajler) er domineret af, at trin 4k "manglende eller forsinket reaktion pa abnormt prgvesvar” er
bergrt i hele 65 % af sagerne. Dette er naturligt, da sagerne er udtrukket fra heendelser med problemkoder “forsinket reak-
tion pa prevesvar” og "forsinket vurdering”.

Andre trin, der er bergrt blandt sagerne i pulje 2, er "'manglende eller forsinket opfalgning eller kontrol” (igen en naturlig
folge af problemkoderne) og "manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedsprofessionelle”.
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Resultater fra pulje 3
Pulje 3 er en tilfeeldig stikprgve (n=269) af alle alvorlige og dagdelige haendelser, der er rapporteret i perioden 2015-2020 (n=
21.306, se tabel 1).

Tabel 6: Analyse af alvorlige og dadelige heendelser

Alle haendelser i stikprgven 269
Ekskluderet fra analysen 32
- Patient/pargrende-rapporterede (©))
- Manglende information (8)
- Relateret til selvmord/selvmordsforsag (21)

(indgar ikke som “diagnoserelaterede haendelser”)

IKKE relateret til den diagnostiske proces 159

Antal heendelser fundet relateret til den diagnostiske proces 78 29 % (33 %)

Af de 269 haendelser (tabel 6) var tre rapporteret af patient/pargrende og blev derfor ikke vurderet ift., om de var diagnose-
relaterede eller ej. For otte haendelser var der utilstreekkelig information til at afgere, om haendelsen var diagnoserelateret
eller gj.

21 heendelser drejede sig om selvmord eller selvmordsforsgg. Haendelserne er ikke medregnet som diagnoserelaterede,
selv om der i nogle tilfeelde kan veere tale om en fejlvurdering af selvmordsrisiko.

78 haendelser er vurderet til at vaere relateret til den diagnostiske proces. Det svarer til 29 % af de 269 haendelser. Hvis der
ses bort fra de patient/pararende-rapporterede haendelser, heendelser med manglende information og de selvmordsrelate-
rede haendelser (i alt 32 haendelser) udger de diagnoserelaterede heendelser 33 % af de resterende 237 heendelser.

Dermed har ca. en tredjedel af alle rapporterede alvorlige og dgdelige haendelser relation til den diagnostiske proces.
Til sammenligning var 53 (20 %) af de 269 haendelser relateret til medicinering (registreret under DPSD hovedgruppe "Me-

dicinering, fx tabletter, vacciner og veesker”). To haendelser, registreret under "Medicinering, fx...”, blev ved analysen vurde-
ret til (ogsd) at veere relateret til diagnoseprocessen.

CRICO-klassifikationen - pulje 3

De 78 alvorlige og dgdelige haendelser, der fandtes relateret til den diagnostiske proces, er scoret efter CRICO-
klassifikationens 12 trin.

For de 78 haendelser i pulje 3 er der markeret i alt 125 scoringer, dvs. 1,6 scoringer pr. heendelse (dette ligger hgijt i forhold

til de gvrige puljer, maske fordi beskrivelserne af de alvorlige og dgdelige haendelser generelt indeholder mere information
end beskrivelsen af de mindre alvorlige haendelser).
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| figur 11 ses procentdelen af de 78 hzaendelser, hvor det pagaeldende trin i CRICO-klassifikationen er bergrt.

Analyse af pulje 3 (alvorlige/dgdelige) med CRICO-klassifikationen

1. Problem erkendt. Patienten sgger hjelp

2. Anamnese og objektiv underspgelse

3. Bedgmmelse af patient og evaluering af symptomer
4.Differentialdiagnose(R)

5. Diagnostiske test ordineret

6. Gennemfgrelse af undersggelser/tests

7. Fortolkning af undersggelses- og testresultater

8. Kommunikation af resultater til relevant kliniker

9. Sundhedsvaesenets opfglgning med patienten

10. Henvisning/kollegial drgftelse

11. Deling af info om patientforlgb blandt behandlere
12. Opfglgningsaftaler mellem patient og behandlersystemet
A. Mange trin involveret (>2)

B. Manglende information

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

Figur 11: Procentdelen af diagnoserelaterede haendelser i pulje 3 (n=78), hvor det pagaeldende trin i CRICO-klassifikationen
var bergrt. Ud af de 78 haendelser fandtes ingen, der manglede information ift. trinklassificeringen.

Analysen viser, at det primaert er trinene under den indledende diagnostiske vurdering, der er bergrt blandt de alvorlige og
dgdelige utilsigtede haendelser. Og her er det iseer bedgmmelse af patienten og evaluering af symptomer, der er berart.

Mange af haendelserne scores ogsa i opfglgningsfasen pa trin 9 "sundhedsvaesenets opfalgning med patienten” og trin 11
"Deling af info om patientforlgb blandt involverede behandlere”.

Derimod er der forholdsvis fa heendelser (22 ud af de 78 - 28 %), som har scoringer i den fase, der omhandler
"undersggelser og resultater” (trin 6, 7 og 8).

Brain-to-brain loop-modellen - pulje 3

De 22 haendelser, der har faet scoringer pa trin 6, 7 og 8 i CRICO-klassifikationen, er efterfglgende analyseret med brain-to-
brain loop-modellen.

Tallene er meget sma, og analysen viser en nogenlunde lige fordeling pa brain-to-brain loop-modellens trin, dog med en lille
overvaegt pa trin 7 (inklusive 7A og 7B) omhandlende kommunikation af prave- og undersggelsessvar.

Typer af prgver/undersggelser i pulje 3

For heendelser, der havde relation til en prgve/undersggelse (i alt 22 haendelser) i pulje 3, blev typen af test/undersggelse
noteret i forbindelse med analyseprocessen. Tabel 7 viser, hvilke typer af praver/undersggelser der var involveret.

Som det fremgar af tabellen, er det billeddiagnostik og klinisk biokemi, der forekommer hyppigst i analysen, hvilket formentlig

haenger sammen med, at det er disse undersggelser/test, der foretages flest af i sundhedsveesenet. Dette stemmer med
fundene i pulje 1 og 2.
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Prgvelundersggelse Alvorlige og dgdelige haendelser

Billeddiagnostik 10
Klinisk biokemi 6
Andre* 8

| alt 24**

* Blodsukker, blodgasanalyse, patologi, klinisk mikrobiologi, EKG (elektrokardiografi) og Holtermonitorering.
** For to heendelser var flere typer af prgver/undersggelser involveret.

Tabel 7: Typer af praver/undersggelser, der var involveret i de alvorlige/dgdelige haendelser.

DEER-analyse af pulje 3

De 78 alvorlige og dgdelige haendelser, der fandtes relateret til den diagnostiske proces, er scoret ved hjeelp af DEER-taxo-
nomien. | alt er der angivet 123 scoringer for de 78 heendelser, svarende til 1,57 scoringer pr. haendelse.

| figur 12 ses procentdelen af de 78 hzaendelser, hvor det pagaeldende trin i DEER-taxonomien var bergrt.

Analyse af pulje 3 (alvorlige/dedelige handelser) med DEER-taxonomien

1a. Manglende eller forsinket henvendelse
1b. Forsinket adgang (fx manglende tider, aflysning) eller afvisning

2a. Manglende eller forsinket frembringelse af kritisk element i sygehistorien
2b. Uprzcist/fejltolket/overset kritisk oplysning i sygehistorien

2c. Kritisk oplysning i sygehistorien ikke tillagt tilstraekkelig betydning

2d. Manglende eller forsinket opfalgning pa kritisk oplysning i sygehistorien

3a. Manglende eller forsinket frembringelse af kritisk fund i den objektive undersggelse
3b. Upracist/fejltolket/overset kritisk fund i den objektive undersagelse

3c. Kritisk fund i den objektive underspgelse ikke tillagt tilstraekkelig betydning

3d. Manglende eller forsinket opfalgning pa kritisk fund i den objektive undersggelse

4a. Manglende eller forsinket ordination af ngdvendige prover
4b. Manglende eller forsinket udfgrelse af ordinerede prgver
4c. Fejl i rekkefplgen af prover

4d. Ordination af forkerte prover

4e. Prpver ikke ordineret korrekt

4f. Forveksling (forkert prave, forkert patient, forkert maerkning)
4g. Problem i forbindelse med indsendelse eller transport af praven
4h. Fejl i handtering af praven

4i. Fejltolkning af laboratorie- eller radiologiske undersggelser
4j. Manglende eller forsinket levering af svar til relevant kliniker
4k. Manglende eller forsinket opfalgning pa (abnormt) prevesvar
4l. Fejl i klinisk tolkning af preven

5a. Manglende eller forsinket overvejelse af korrekt diagnose

5b. For lidt opmaerksomhed pa den korrekte diagnose

5c. Konkurrerende eller samtidig diagnose tillagt for stor betydning
5d. Manglende eller forsinket erkendelse af akuthedsgrad

Se. Manglende eller forsinket erkendelse af komplikationer

6a. Manglende eller forsinket henvisning eller bestilling af tilsyn

6b. Manglende eller forsinket tilgengelighed ved speciale der henvises til
6c. Fejl i eller suboptimal kvalitet af tilsyn

6d. Manglende eller forsinket kommunikation/opfelgning efter tilsyn

7a. Manglende eller forsinket opfalgning eller kontrol

7b. Manglende henvisning af patienten til passende opfalgning

7c.Manglende eller forsinket kontrolundersggelse

7d.Manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedsprofessionelle

A. Mange trin involveret (>2)
B. Manglende information

0% 5% 10% 15% 20% 25%

Figur 12: Procentdelen af diagnoserelaterede haendelser i pulje 3 (n=78), hvor det pagzeldende trin i DEER-taxonomien var
bergrt. Ud af de 78 heendelser fandtes ingen, der manglede information ift. trinklassificeringen.
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| denne analyse er der fire temaer, der tegner sig:

4k. Manglende eller forsinket opfalgning p& (abnormt) prgvesvar: 23 % af haendelserne

5d. Manglende eller forsinket erkendelse af akuthedsgrad: 21 % af haendelserne (bedgmmelse af patienten)

7d. Manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedsprofessionelle: 13 % af heendelserne (fx henvisninger)
1b. Forsinket adgang (fx manglende tider, aflysning) eller afvisning: 10 % af heendelserne

Nar der sammenlignes med pulje 1 og pulje 2, der omfattede haendelser af alle alvorlighedsgrader, herunder mange, der
ikke medfgrte skade pa patienten, er der mellem de alvorlige og dgdelige heendelser flere, hvor de fgrste tre faser i taxono-
mien er bergrt, dvs. adgang, anamnese og objektiv undersggelse.

Eksempler fra pulje 3

Det er pa grund af risiko for genkendelighed ikke tilladt at referere direkte fra de rapporterede haendelser. Alle ek-
sempler er derfor konstruerede, men med inspiration fra de gennemgaede haendelser, sddan at pointer i beskrivel-
serne sa vidt muligt er bevaret.

Forsinket reaktion pa akut scanning

Tidligere rask aldre patient indlaeegges akut med mavesmerter. Der gennemfgres en akut scanning om formidda-
gen, men morgenen efter er scanningen ikke set og beskrevet. | Igbet af dagen kontaktes afdelingen af rantgen-
leege med besked om, at scanningen er beskrevet. Den viser subileus/ileus (tarmslyng). Pa grund af travihed gar
der endnu nogle timer, inden der reageres. Det ender med, at patientens ikke reddes. (Dgdelig). En haendelse som
denne ville scores som:

CRICO: 709 9

Brain-to-brain: 7A

DEER: 4k og 4j

Ventetid

Henvist til billeddiagnostisk undersggelse med svartid inden oktober. Far tid i januar. (Alvorlig). En haendelse som
denne ville scores som:

CRICO: 6

Brain-to-brain: 1

DEER: 4b

Godkender unormalt blodpregvesvar

Laegen har godkendt blodpragvesvar pa patienten, som er helt uden for normalomradet (kalium pa 2,2), uden at rea-
gere pa det unormale pravesvar. (Alvorlig). En haendelse som denne ville scores som:

CRICO: 7

Brain-to-brain: 8

DEER: 4k

Overset apopleksi

Aftenvagten noterer, at patienten ikke kan bruge sin hgjre arm. Dette bemaerkes ligeledes om natten. Ved morgen-
vaekning har patienten lammelse i bade hgjre arm og ben og har sveert ved at udtrykke sig. Patienten har en blod-
prop i hjernen. (Alvorlig). En heendelse som denne ville scores som:

CRICO:30g 4

Brain-to-brain: 0

DEER: 5d og 3d
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Sammenfatning af resultater

Forekomsten af diagnoserelaterede haendelser i de tre puljer
Tre forskellige dataudtraek (puljer) fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase er analyseret.

Pulje 1 (235 heendelser, heraf 19 patientrapporterede, som ikke indgar i analysen, dvs. 216 analyserede) fundet med fri-
teksts@gning pa sagestrengen "diagnos” kombineret med en raekke andre sggekriterier (se side 17), hvor man ville forvente
at finde diagnoserelaterede haendelser. Karakteristisk for denne pulje er, at den indeholder haendelser af alle alvorligheds-
grader (fra ’ingen skade'’ til alvorlig’ og 'dgdelig’), men derudover méa teenkes at indeholde et bredt udvalg af haendelser.
Diagnoserelaterede haendelser: 182 (84 %).

Pulje 2 (184 hzendelser, heraf 8 patientrapporterede, som ikke indgar i analysen, dvs. 176 analyserede) udtrukket som en
tilfeeldig stikprgve af haendelser med problemkoderne “forsinket reaktion pa prevesvar” og "forsinket vurdering”. Karakteri-
stisk for denne pulje er, at den indeholder haendelser af alle alvorlighedsgrader (fra 'ingen skade’ til ‘alvorlig og dgdelig’) og
ma forventes at indeholde haendelser, der vedrarer disse bestemte trin af den diagnostiske proces.

Diagnoserelaterede haendelser: 118 (67 %).

Pulje 3 (269 heendelser, heraf 32 udgaet (se side 31), dvs. 237 analyserede) udtrukket som en stikprgve blandt alvorlige og
dadelige haendelser generelt. Karakteristisk for denne pulje er, at den udelukkende indeholder alvorlige og dgdelige heen-
delser, men den er ikke udtrukket for specifikt at finde haendelser relateret til diagnoseprocessen.

Diagnoserelaterede haendelser: 78 (33 %)

Det er ikke overraskende at forekomsten af diagnoserelaterede haendelser er starst i pulje 1 og pulje 2, da disse er udtruk-
ket specielt for at finde haendelser med relation til diagnose.

Analysen af pulje 3 giver et billede af forekomsten af diagnoserelaterede haendelser blandt alvorlige og dagdelige haendelser
generelt. | alt rapporteres ca. 3.500 alvorlige og dgdelige haendelser pr. ar.

Faser og trin i den diagnostiske proces

Tre forskellige analyseveerktgjer er anvendt. Alle tre veerktajer beskriver faser og undertrin i den diagnostiske proces og ger
det muligt at score heendelser ud fra hvilket trin i processen, der er bergrt.

CRICO-klassifikationen (se side 18) opdeler den diagnostiske proces i tre faser og i alt 12 trin. Klassifikationen er anvendt
for at ggre det muligt at sammenligne UTH-analysen med tidligere analyse af data fra Patienterstatningen.

Brain-to-brain loop-modellen (se side 20) opdeler prave- og undersggelsesfasen af den diagnostiske proces i ni trin. Model-
len er modificeret og anvendt for at se neermere pa processen i forbindelse med fx laboratorieundersggelser og billeddiag-
nostik.

DEER-taxonomien (se side 21) er et internationalt anvendt veerktgj, der opdeler den diagnostiske proces i syv faser med i
alt 35 undertrin. Veerktgjet er anvendt som supplement til de gvrige for at g@re resultaterne sammenlignelige med eksiste-
rende og eventuel fremtidig international forskning.

Pulje 1

CRICO-analysen viser, at hovedparten af heendelserne (63 %) har relation til den fase i den diagnostiske proces, der hand-
ler om pregver/undersggelser og resultater, dvs. gennemfgrelse af prgver/undersggelser og fortolkning og kommunikation af
resultaterne.

Underanalysen med brain-to-brain loop-modellen viser en ret jeevn fordeling pa alle trin i processen fra bestilling, indsam-
ling, identifikation og transport, over selve analysen (oftest laboratorieundersggelser og billeddiagnostik) til kommunikation
af resultater til den relevante kliniker og den kliniske fortolkning af resultatet. Dog ses en lille overvaegt af scoringer ved det
trin, der handler om afgivelse og modtagelse af prgve/undersggelsessvar.
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CRICO-analysen af pulje 1 viser desuden, at over 20 % af heendelserne var relateret til ‘deling af information om patientfor-
Igb blandt behandlere’, dvs. kommunikationen mellem de sundhedsprofessionelle.

DEER-analysen af pulje 1 bekreefter disse fund. Scoringerne ligger altovervejende i fase 4 af DEER-taxonomien omhand-
lende "diagnostiske prgver/undersggelser”, idet de fleste undertrin i denne fase er bergrt. Ogsa fase 7 omhandlende "op-
folgning” er berart, og i 15 % heendelserne i pulje 1 findes "manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedspro-
fessionelle”.

Pulje 2

CRIJCO-anaIysen af pulje 2 viser (ligesom for pulje 1), at en stor del af haendelserne (60 %) har relation til den fase i den
diagnostiske proces, der handler om prgver/undersggelser og resultater, dvs. gennemfarelse af prgver/undersggelser og
fortolkning og kommunikation af resultaterne. | pulje 2 er det iseser CRICO trin 8, "’kommunikation af resultater til relevant
kliniker”, der er bergart.

Underanalysen med brain-to-brain loop-modellen viser, at iseer 'modtagelse af prave/undersggelsessvar” er et sarbart
punkt, som er involveret i over halvdelen af alle heendelser i pulje 2.

I CRICO-analysen scorer ogsa trin 9, "Sundhedsvaesenets opfglgning med patienten”, hgjt (naesten 40 % af haendelserne).

At det iszer er CRICO-klassifikationens trin 8 og 9, der er bergrt blandt heendelserne i pulje 2, er ikke s& overraskende, idet
puljen er udtrukket blandt heendelser med problemkoderne "forsinket reaktion pa prgvesvar” og "forsinket vurdering”.

DEER-analysen af pulje 2 bekreefter disse fund, idet trin 4k i DEER-taxonomien, "manglende eller forsinket opfglgning pa
(abnormt) pravesvar” er bergrt i 65 % af alle heendelserne i denne pulje.

Pulje 3
CRICO-analysen viser, at det blandt de alvorlige og dgdelige haendelser primeert er trinene under den indledende
diagnostiske vurdering, der er bergrt. Isaer drejer det sig om bedgmmelse af patienten og evaluering af symptomer.

Mange af haendelserne scores ogsa i opfalgningsfasen pa trin 9 "sundhedsvaesenets opfglgning med patienten” og trin 11
"deling af info om patientforlgb blandt involverede behandlere”.

I sammenligning med pulje 1 og 2 er der derimod forholdsvis fa haendelser (22 ud af de 78 — 28 %), som har scoringer i den
fase, der omhandler "unders@gelser og resultater”. | pulje 1 og pulje 2 fandtes hhv. 63 % og 60 % af haendelserne at have
relation til denne fase. Forskellen kan skyldes, at pulje 1 og pulje 2 bestar af heendelser af alle alvorlighedsgrader (ingen
skade, mild, moderat, alvorlig, dedelig), mens pulje 3 udelukkende bestar af alvorlige og dadelige haendelser.

Brain-to-brian-loop-analysen af de 22 heendelser relateret til undersggelser og resultater giver ikke vaesentlig ny nformation.
DEER-analysen af pulje 3 peger pa fire temaer:

4k Manglende eller forsinket opfalgning pa (abnormt) prgvesvar, 23 % af haendelserne

Haendelser, der i DEER-analysen scores pa dette trin, er dels heendelser, der rummes af "undersggelser og resultater” i
CRICO-analysen. Men ogsa haendelser, der scorer 9 i CRICO (sundhedsvaesenets opfaglgning med patienten), far scoring
4k i DEER-analysen.

5d Manglende eller forsinket erkendelse af akuthedsgrad, 21 % af haendelserne
Dette stemmer med fundet i CRICO-analysen, hvor der i naesten 40 % af haendelserne fandtes problemer med bedgm-
melse af patienten og evaluering af symptomer.

7d Manglende eller forsinket kommunikation mellem sundhedsprofessionelle, 13 % af heendelserne
Igen er der god overensstemmelse med CRICO-analysen, hvor der i 17 % af heendelserne fandtes problemer med deling af
information om patientforlgb blandt involverede behandlere.
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1b Forsinket adgang (fx manglende tider, aflysning) eller afvisning, 10 % af haendelserne
Svarer til trin 1 i CRICO-analysen, hvor der fandtes problemer i trin 1 (problem erkendt — patienten sgger hjeelp) i 14 % af
haendelserne.

Sammenligning med tidligere analyse af data fra Patienterstatningen

| 2019-rapporten Veje til bedre diagnoser blev CRICO-klassifikationen anvendt til at analysere 213 sager fra
Patienterstatningen. Det var sager, der var anerkendte som diagnosefejl, og hvor patienten var blevet skadet i den grad, at
det havde udlgst erstatning. Det drejede sig derfor om ret alvorlige sager.

| figur 13 ses resultaterne af CRICO-analysen af patienterstatningssager stillet op sammen med den tilsvarende analyse af
UTH, pulje 1, 2 og 3.

Dataseettene er ikke direkte sammenlignelige. Dels er de ikke udtrukket efter samme kriterier, og dels er der benyttet en lidt
anden analyseproces til erstatningssagerne. Her havde bedgmmerne mulighed for at angive flere markeringer for hver enkelt
sag, hvis de fandt, at &rsagen til diagnosticeringsfejlen vedrgrte flere trin i forlgbet. | alt er der i analysen af erstatningssagerne
anvendt 455 markeringer i de 213 sager, dvs. i gennemsnit 2,1 markeringer pr. sag. Alle 213 sager fik mindst en markering,
og enkelte sager fik markeringer pa helt op til syv af de 12 trin. Det haenger blandt andet sammen med, at der ved analyse af
erstatningssagerne var adgang til den fulde sag i Patienterstatningens database, herunder patient-journalen, blodprgvesvar,
rgntgenbilleder, laegevurdering m.m. samt Patienterstatningens afggrelse og begrundelse herfor.

Alligevel er der nogle mgnstre, der tegner sig.
CRICO-analyse pa UTH-data (pulje 1-3) og Patienterstatningsdata

1. Problem erkendt. Patienten sgger hjelp

2. Anamnese og objektiv undersggelse

3. Bedgmmelse af patient og evaluering af symptomer

4.Differentialdiagnose(R)

5. Diagnostiske test ordineret

6. Gennemfgrelse af undersggelser/tests

7. Fortolkning af undersggelses- og testresultater

8. Kommunikation af resultater til relevant kliniker

9. Sundhedsvaesenets opfelgning med patienten

10. Henvisning/kollegial dreftelse

11. Deling af info om patientforlgb blandt behandlere
12. Opfelgningsaftaler mellem patient og behandlersystemet

A. Mange trin involveret (>2)

’ 1"'1 NI

B. Manglende information

0,0%

=)

5,0% 10,0% 15,0% 20,0% 25,0% 30,0% 35,0% 20,0% 45,0% 50,0% 55,0%

HPuljel ®Pulje2 Pulije3  mPatienterstatningsdata*

Figur 13: Procentdelen af diagnoserelaterede haendelser i pulje 1, 2 og 3 hvor det pageeldende trin i CRICO-klassifikationen
var bergrt, sammenlignet med tilsvarende analyse af patienterstatningsdata (*Veje til bedre diagnoser, 2019). De fire data-
seet er ikke direkte sammenlignelige, men figuren giver et indtryk af fordelingen pa de forskellige trin i diagnoseprocessen.
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| en stor del af patienterstatningssagerne var det i den indledende diagnostiske fase (trin 1-5), at fejlen var sket. Derimod
var der ikke mange sager, hvor det var undersggelse og resultater (trin 6-8), der var bergrt.

Samme mgnster ses ved analyse af UTH-pulje 3, dvs. de alvorlige og dgdelige heendelser.

For UTH-pulje 1 og 2, hvor der indgar mange haendelser uden skade pa patienten, var det derimod undersggelses- og
resultatfasen, der oftest var berart.

Analyserne tyder altsa pa, at det ved alvorlige og dadelige diagnosefejl oftest er den kliniske bedgmmelse af patienten, der
gar galt, eventuelt medfarende manglende henvisning og kollegial draftelse.

Dog er der ogsa blandt de alvorlige og dedelige haendelser i pulje 3 eksempler p4, at det er gennemfarelse af
praver/undersggelser og fortolkning og kommunikation af resultaterne (trin 6-8), der er arsag. Vil man styrke disse
processer, kan det imidlertid veere givtigt at analysere ogsd mindre alvorlige haendelser for at identificere svagheder i
arbejdsgangene.

Diskussion

Diskussion af analysen

Der er en reekke svagheder ved analysen, dels ved det analyserede materiale og dels ved de anvendte analyseveerktgier,
som kan have pavirket resultaterne.

Diskussion af materialet

Dansk Patientsikkerhedsdatabase modtager hvert &r over 300.000 rapporter om utilsigtede haendelser.

Mange af de ting, der gar galt i sundhedsvaesenet, bliver formodentlig aldrig rapporteret, fx pa grund af travihed. De haen-
delser, der findes i databasen, er derfor muligvis kun toppen af isbjerget. Formentlig er det ogsa sadan, at nogle specialer
og nogle personalegrupper har mere tradition for — og maske ogsa mere tid til at rapportere utilsigtede haendelser.

Det materiale, der ligger til grund for analyserne i nservaerende rapport, er derfor ikke ngdvendigvis en preaecis afspejling af,
hvor problemerne er stagrst. Fx kan en staerk patientsikkerhedskultur, antallet af patienter og antallet af patientkontakter
have indflydelse pa antallet af rapporterede UTH. Ligeledes kan mange haendelser inden for en bestemt kategori eller fra
en bestemt type af behandlingssted vaere udtryk for et steerkt fokus p& at rapportere haendelser, sa der kan drages leering
heraf.

Beskrivelserne af haendelserne er ofte meget kortfattede, og det kan i nogle tilfzelde veere vanskeligt at forsta, hvad der
egentlig er sket. De rapporterede haendelser er ofte enkeltstdende haendelser i et forlgb og ikke forlabsbeskrivelser. Heen-
delser skal rapporteres inden for syv dage, efter at de er sket (se ogsa boks side 16). De repraesenterer sadledes mere tveer-
snit end leengdesnit af forlgbet, specielt i sammenligningen med erstatningssager, hvor man har det fulde overblik over kon-
sekvenser. Der er ikke lang tids opfalgning p& konsekvenserne af rapporterede UTH, da sagsbehandlingstiden er 90 dage
(dog med mulighed for at gendbne og tilfgje nye oplysninger til sagen).

Alligevel viste det sig ret nemt at vurdere, om en haendelse var relateret til den diagnostiske proces eller ikke. Det afspejler
sig ogsa i den konsensus, der blev opnaet ved gennemgangen af haendelserne af to uafhaengige bedgmmere. Ud af i alt
629 heendelser, der blev gennemgaet uafhaengigt af de to bedgmmere, var der kun uenighed om 24 haendelser (4 %) i for-
hold til, om de var diagnoserelaterede eller ej (se bilag 3).
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Ved retrospektiv gennemgang af de ofte ret kortfattede beskrivelser har det ogsa veeret muligt med en vis sikkerhed at klas-
sificere heendelserne efter fase/trin i den diagnostiske proces (se nedenfor). Men det er sveert at se den grundlaeggende
arsag, fx travihed, manglende patientkommunikation eller manglende adgang til senior kolleger.

Diskussion af analyseveerktgjerne

Alle de tre anvendte analyseveaerktgjer er designet til — ved gennemgang af diagnoserelaterede fejl og utilsigtede heendelser
- at undersgge, hvilken fasef/trin i den diagnostiske proces, der har veeret problemer med.

CRICO-klassifikationen og DEER-taxonomien er to veerktgjer, der ligner hinanden meget. De arbejder begge med en bred
definition af den diagnostiske proces; fra patientens adgang til sundhedsvaesenet, til den endelige diagnose er bekreeftet og
kommunikeret.

Begge veerktgjer er benyttet i neerveerende analyse for at ggre resultaterne sammenlignelige med resultater fra andre un-
dersggelser, men det har ikke givet mange ekstra oplysninger at benytte begge veerktgjer. De to analyser er dog gennem-
fart uafhaengigt af hinanden, og resultaterne fra de to forskellige analyser bekraefter hinanden.

Brain-to-brain loop-modellen, der har veeret anvendt til underanalyse af CRICO-resultaterne med seerlig fokus pa udfordrin-
ger ved diagnostiske prgver og undersggelser, har givet relevant information, iseer ved analyse af pulje 2, hvor analysen
viste, at "forsinket reaktion pa prgvesvar” og "forsinket vurdering” ofte var forarsaget af problemer med modtagelsen af prg-
vesvaret hos den relevante kliniker.

For CRICO-veerktgjet med de 3 faser og 12 undertrin fandtes det relativt nemt at score haendelserne efter, hvilken
fase/hvilke faser der var bergrt. Men undertrinene i forste fase "indledende diagnostisk vurdering” var vanskeligere at be-
nytte. Iseer var det sveert ud fra de kortfattede haendelsesbeskrivelser at afggre, om haendelsen vedrgrte trin 2 "anamnese
og objektiv undersagelse” eller trin 3 "bedemmelse af patienten og evaluering af symptomer”.

Trin 12 i CRICO-redskabet, "opfglgningsaftaler mellem patient og behandlersystem”, fik meget f& scoringer i alle tre puljer,
maske som tegn p4, at denne problematik ikke sa ofte rapporteres som UTH.

| DEER-veerktgjet med de syv faser og tilsammen 35 undertrin er det forlgb, der svarer til den indledende diagnostiske
vurdering, fordelt pa tre faser: fase 2 om "Sygehistorie”, fase 3 om "Objektiv undersegelse” og fase 5 om "Klinisk vurdering”.

Her fandtes det iseer vanskeligt at anvende — og i heendelserne at se forskel pa — fase 2 og 3 og undertrinene i disse faser.
Derimod var det mere meningsfuldt at anvende fase 5 og underpunkterne i denne fase. Fx fremgik det i mange af
hzendelserne, at der var tale om "5d "Manglende eller forsinket erkendelse af akuthedsgrad”. Fase 4 i DEER-veerktgjet om
"Diagnostiske prgver/undersggelser” fandtes ogsa anvendelig og er et mere detaljeret scoringsveerktgj end CRICO-
klassifikationen pa dette punkt.

Forskelle pa CRICO og DEER

Der er en reekke forskelle pA CRICO-klassifikationen og DEER-taxonomien, der gar det vanskeligt direkte at sammenligne
resultaterne fra de to analyser.

Antallet af faser og trin er meget forskelligt i de to scoringsvaerktgjer, og én fase i det ene veerktgj passer ikke altid med en
tilsvarende fase i den anden.

Fase 1 i CRICO-klassifikationen (den indledende diagnostiske vurdering, trin 1 til 5) svarer nogenlunde til DEER fase 1 (ad-
gang), fase 2 (sygehistorie), fase 3 (objektiv undersggelse) og fase 5 (klinisk vurdering).

Fase 2 i CRICO-klassifikationen (undersggelser og resultater) svarer nogenlunde til DEER fase 4 (diagnostiske praver),
men i DEER er bade ordination af prever/undersggelser og opfalgning pa prevesvar inkluderet i denne fase. | CRICO

Side 40



Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed

betragtes det at finde indikation for en ordination som en del af det diagnostiske raesonnement og hgrer under fase 1 (indle-
dende diagnostiske vurdering), og opfalgning pa prave/undersggelsessvar er placeret i fase 3 (opfelgning og koordinering).

Patientperspektivet

| alle de tre heendelsespuljer fandtes haendelser, der var rapporteret af patienter/pargrende. Disse haendelser er som naevnt
ekskluderet af analysen, fordi det var vanskeligt ud fra heendelsesbeskrivelserne at afgare, om det drejede sig om diagno-
serelaterede problemer, og hvilke faser i processen som eventuelt var bergrt.

| de anvendte analyseveerktgijer findes ikke faser og trin, der handler om patientinddragelse og patientens perspektiv, og i
haendelsesrapporterne fra sundhedspersonalet er dette sjeeldent beskrevet i detaljer.

Det er kendt, at inddragelse af patienter og pargrende i den diagnostiske proces er vigtigt for diagnosesikkerheden, og den
manglende adressering af patientperspektivet er derfor en alvorlig svaghed ved naerveerende analyse.

Sammenligning med andre undersggelser

Medicineringsrelaterede haendelser

En dansk forskergruppe har for nylig foretaget en gennemgang af alle medicineringsrelaterede haendelser, der er rapporte-
ret til Dansk Patientsikkerhedsdatabase fra 2014 til 2018 (27). Medicineringsrelaterede haendelser registreres i Dansk Pati-
entsikkerhedsdatabase under hovedgruppen "Medicinering, fx tabletter, vacciner og vaesker”.

| alt er der i femarsperioden rapporteret 479.814 medicineringsrelaterede haendelser. Af disse var der 3.717 haendelser, der
var klassificeret som alvorlige, og 142, der havde medfgart patientens dgd, dvs. i alt 3.859 alvorlige og dgdelige haendelser
over fem &r, svarende til knap 800 medicineringsrelaterede haendelse pr. ar.

| databasen findes ikke pd samme made nogen klassifikation af diagnoserelaterede haendelser, og data vedr. de medicine-
ringsrelaterede haendelser er derfor ikke direkte sammenlignelige med data fra analysen af diagnoserelaterede haendelser i
denne rapport. Forekomsten af diagnoserelaterede haendelser i pulje 1 og pulje 2 siger intet om forekomsten generelt, da
de er udtrukket netop for at finde disse heendelser til en kvalitativ analyse.

Ved analysen af diagnoserelaterede haendelser fra pulje 3 i naervaerende rapport findes, at op mod en tredjedel af alle al-
vorlige og dgdelige haendelser er diagnoserelaterede. | alt rapporteres godt 3.550 alvorlige og dgdelige haendelser pr. ar.,
og hvis en tredjedel af disse er diagnoserelaterede, svarer det til godt 1.000 haendelser pr. ar.

Analysen peger derfor p4, at diagnoserelaterede haendelser er mindst lige s& hyppige som de medicineringsrelaterede
blandt alvorlige og dgdelige heendelser. Det stemmer med, at der ved analyse af de 269 alvorlige og dgdelige haendelser i
pulje 3 fandtes 78 diagnoserelaterede haendelser, men kun 53 medicineringsrelaterede haendelser.

Andre undersggelser med CRICO-klassifikationen

CRICO-klassifikationen har navn efter den amerikanske organisation CRICO, et forsikringsselskab, der tager sig af patient-
erstatningssager for institutioner tilknyttet Harvard University — i praksis hovedparten af sundhedsvaesenet i den gstlige del
af staten Massachusetts i og omkring Boston. Deres nationale Comparative Benchmarking Database indsamler data fra ca.
30 % af alle erstatningssager i det amerikanske sundhedsveesen og anvender dem til at identificere patientsikkerhedsrisici
blandt deltagende forsikringsselskaber og sundhedssystemer.

| to rapporter fra hhv. 2014 (28) og 2018 (29) har CRICO til analyse af erstatningssager anvendt klassifikationen, der opde-

ler den diagnostiske proces i tre faser og i alt 12 undertrin. Den er oprindeligt udviklet til klassifikation af ambulante patient-
forlab og blev oversat og tilpasset til dansk i forbindelse med 2019-rapporten Veje til bedre diagnoser.
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| de to ovennaevnte rapporter finder CRICO, at de fleste problemer er at finde i den indledende diagnostiske fase, iseer trin
3, 4 og 5, 'bedemmelse af patient og evaluering af symptomer’, 'differentialdiagnoser’ og ‘ordination af diagnostiske test’.
Ogsé opfalgnings- og koordineringsfasen er hyppigt bergrt, mens det i mindre grad geelder undersggelses- og resultatfasen
(ekskl. ordination, som i CRICO-klassifikationen hgrer under den indledende diagnostiske vurdering, og eksklusive opfalg-
ning, som hgrer under opfalgning- og koordineringsfasen).

Resultaterne i de to CRICO-rapporter er — pa grund af sagernes natur — mest sammenlignelige med den danske undersg-
gelse af sager fra Patienterstatningen (Veje til bedre diagnoser, 2019) og mindre med naervaerende analyse af UTH, seerligt
pulje 1 og 2.

Andre analyser med DEER-taxonomien

DEER-taxonomien er som naevnt (se side 21) udviklet af Schiff et al. | 2005 og i 2009 blev den afpravet ved en
spargeskemaundersggelse blandt laeger, der blev bedt om at beskrive eksempler pa diagnosefejl (26). | alt blev 669 cases
rapporteret af 310 leeger fra 22 institutioner, og 583 var brugbare til analysen. Heraf var 162 alvorlige haendelser, 241 af
moderat alvorlighedsgrad og 180 mindre alvorlige eller ubetydelige. De diagnoser, der hyppigst blev overset eller stillet for
sent, var lungeemboli, leegemiddelreaktion, blodprop i hjertet og forskellige typer af kraeft samt blodprop i hjernen.

DEER-analysen af de 583 cases viste, at fejl forekom hyppigst i prave/undersggelsesfasen af den diagnostiske proces,
inklusive ordination af og opfalgning pa preve/undersggelse. Naesthyppigst var fejl i den kliniske vurdering (‘'manglende
eller forsinket overvejelse af korrekt diagnose’ og 'konkurrerende eller samtidig diagnose tillagt for stor betydning’). Ogsa
anamnese og objektiv undersggelse scorede hgijt.

Forskellen mellem resultaterne fra Schiffs undersggelse i 2009 og resultaterne i neervaerende rapport ma taeenkes at skyldes
forskelle i det analyserede materiale. Schiffs cases var alle beskrevet af leeger og derfor perspektiveret ud fra en leegelig
tankegang, mens heendelserne i Dansk Patientsikkerhedsdatabase er mere diverse og rapporteret bredt af sundhedsfagligt
personale og muligvis med en anmeldelsesbias i personalegruppe og speciale afhaengig af tidspres i hverdagen. DEER-
taxonomien er desuden modificeret en smule fra den oprindelige i 2009 til udgivelsen i rapporten Measure Dx fra AHRQ.
Sidstneevnte er anvendt i naervaerende rapport.

En forskergruppe fra Boston, USA, har anvendt DEER-taxonomien til at analysere forlgb hos 16 medicinske patienter, der
var dgde under indleeggelse, og som havde veeret udsat for diagnosefejl (30). Boston-gruppen har modificeret taxonomien
til anvendelse i akutte sammenheaenge og har blandt andet tilfgjet en dimension, der handler om samarbejdet i det
sundhedsprofessionelle team, og en dimension, der handler om patientoplevelse. Det er dimensioner, som det kunne veere
interessant at kigge pa ogsa i dansk sammenhzeng.

Laboratorieundersggelser

Den italienske professor i klinisk biokemi og molekyleerbiologi Mario Plebani interesserer sig for laboratorie-associerede fejl
og deres konsekvens ift. diagnosefejl (31, 32). Hvor man tidligere har anset laboratoriefejl for noget, der gik galt i
forbindelse med selve analysen pa laboratoriet, er man nu ogsa begyndt at interessere sig for alle de arbejdsgange, der
ligger far og efter analysen, blandt andet beskrevet i den sakaldte brain-to-brain loop-model (se side 20).

Det haenger blandt andet sammen med, at der de senere artier er sket en massiv reduktion i forekomsten af fejl i
forbindelse med selve analyserne/undersggelserne som fglge af automatisering, forbedret teknologi, standardisering osv.

Nu er man i forbindelse med laboratorieundersggelser ogsa begyndt at interessere sig for de prae- og postanalystisk faser
(hhv. klarggring af pravemateriale/forberedelser inden analysen og kommunikation af analysesvar). Og de sakaldte pree-
pree- og post-post-analytiske faser, der ligger uden for laboratoriepersonalets kontrol og hidtil ikke har vaeret betragtet som
laboratoriets ansvarsomrader.

Plebani refererer en reekke undersggelser, der viser, at fejl i forbindelse med laboratorieanalyser oftere ligger i de pree- og
post-analytiske og seerligt i de pree-prae- og post-post-analytiske faser.
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Nar der sker fejl pa selve laboratoriet, er det desuden sjeeldent, at det medfarer alvorlig skade pa patienten. Fejlagtige
analyser kan derimod medfgre andre uhensigtsmaessigheder, sdsom ungdig gentagelse af analysen mv.

| neerveerende analyse af danske UTH findes ogsa meget f& haendelser, der skyldes fejl i laboratorieanalysen. Blandt de 78
alvorlige og dgdelige diagnoserelaterede heendelser i pulje 3, er der fx kun tre, hvor selve analysen/undersggelsen er
involveret. Til gengeeld findes i alle tre puljer mange haendelser, hvor det er kommunikationen af
prgvelundersggelsessvaret, der er problemer med.

Lignende mgnstre ma antages at geelde for billeddiagnostiske undersggelser, men i radiologien er selve
fortolkning/analysen af den billeddiagnostiske undersggelse fortsat en seerlig udfordring. (33, 34).

Sammenligning med andre nordiske undersggelser

En svensk undersggelse af sager fra almen praksis og akutmodtagelse (9) omfatter alvorlige utilsigtede haendelser og
erstatningssager (2011-2016). Her findes 2.208 ud af 4.830 (46 %) sager at veere relateret til diagnose. Undersggelsen kan
sammenlignes med analysen af pulje 3 i naervaerende rapport, hvor 29-33 % af sagerne fandtes relateret til den
diagnostiske proces.

Sveriges Kommuner och Landsting udgav i 2019 en rapport (11), hvor man har set pa sager fra Nitha-databasen, som
rummer analyser af utilsigtede haendelser, dvs. ikke bare haendelsesrapporten, men ogsa en efterfglgende analyse af
arsager mv. Det er altsa haendelser, der har veeret alvorlige nok til, at der er gennemfgrt en haendelsesanalyse. Man har set
pa 421 haendelsesanalyser, der vedrarte arbejdsprocessen "diagnostik”. Kreeftsygdomme og hjertekarsygdomme var
hyppigst involveret, og langt de fleste heendelser bedgmtes at have haft betydende eller katastrofal konsekvens. De
hyppigste medvirkende arsager til haendelserne fandtes at veere "lkommunikation og information” og "kompetence og
bemanding”. En mere detaljeret analyse af 100 af sagerne tyder desuden pa, at patienten oftest ikke har veeret tilstreekkeligt
inddraget i den diagnostiske proces.

I neerveerende analyse af UTH fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase har det som naevnt veeret vanskeligt at pdpege de
tilgrundliggende arsager til haendelserne ud fra de kortfattede beskrivelser i rapporterne. En undersggelse af gennemfarte
haendelsesanalyser og kernedrsagsanalyser vil evt. kunne bidrage med viden pa dette punkt.

En opggarelse fra Norsk Pasientskadeerstatning (10) omfatter 4.689 sager fra perioden 2018-2022, hvor patienten havde
faet medhold. | 26 % af sagerne var det svigt i den diagnostiske proces, der Ia til grund. De vigtigste arsager til "svikt i
diagnostikk”: "Funn ikke fulgt opp/mangelfull utredning”, *Feiltolkning av prgvesvar/klinisk undersgkelse”, "Ikke rekvirert
preve/undersgkelse” og "Burde vaert henvist/henvist tidligere”. Selvom opggrelsen bedst kan sammenlignes med resultater
fra den danske analyse af patienterstatningsdata (Veje til bedre diagnoser, 2019), er det temaer, som ogsa afspejler sig i
naervaerende danske UTH-analyse.

Overdiagnose

Den amerikanske rapport Improving Diagnosis in Health Care satte fokus pa diagnosefejl, herunder manglende, forsinkede
og forkerte diagnoser.

De senere ar er ogsa et andet tema kommet pa dagsordenen, nemlig diskussionen om overtestning og overdiagnosticering
(35), der kan fgre til ungdig og potentielt skadelig behandling af patienter og ungdigt ressourceforbrug i et overbebyrdet
sundhedsveesen.

De to beveegelser kan i nogle sammenhaeng synes modsatrettede. Nogle af de interventioner, der kan forekomme
relevante for at forebygge diagnostiske fejl — flere tests, diagnostiske pakker osv. — kan ogsa fere til overdiagnosticering.

Andre interventioner som fx undervisning af klinikere i anvendelsen af prgver og undersggelser, feedback vedrgrende valg
af progve- og undersggelsesmetoder kan veere gavnlige i begge sammenheaenge. Feedback til klinikere, ikke kun vedrgrende
diagnostisk ngjagtighed, men ogséa vedrarende vurderinger og valg, der er truffet under den diagnostiske proces (bestilte
jeg f.eks. de rigtige tests? Var denne scanning virkelig ngdvendig? osv.).

Ogsa resultaterne i naervaerende rapport, der peger pa svagheder i den diagnostiske proces, kan potentielt bidrage med
nyttig information til at forebygge overdiagnosticering.
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Konklusion

Forekomsten af diagnoserelaterede problemer er hgj blandt alvorlige og dadelige heendelser, der er rapporteret til Dansk
Patientsikkerhedsdatabase.

Ved analyser af haendelser — ikke kun de alvorlige og dadelige, men haendelser generelt — har det vaeret muligt at hente
veerdifuld viden om, hvilke trin i den diagnostiske proces der med fordel kan styrkes. De vigtigste resultater og konklusioner
kan ses side 7.

Analyserne viser, at der er nogle arbejdsgange, som hyppigt svigter i relation til den diagnostiske proces.

I alle tre puljer findes problemer med sikker kommunikation mellem de sundhedsprofessionelle, bade kommunikation af
pregve/undersggelsessvar, samt mere generelt "deling af information om patientforlgbet blandt involverede behandlere”.

Sundhedsveaesenets opfelgning med patienten, herunder "manglende eller forsinket opfglgning pa abnormt prgvesvar”, er et
andet kritisk trin.

Den kliniske vurdering af patienten og erkendelse af akut behandlingsbehov er andre opmaerksomhedspunkter, isger i pul-
jen med alvorlige og dgdelige haendelser.

UTH-analysen har vist sig at veere et vigtigt supplement til analysen af sager fra Patienterstatningen, udgivet i rapporten
Veje til bedre diagnoser, 2019.
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Dansk Selskab for
PatientS!'kkerhed

Bilag

Bilag 1: Hvem har bidraget til rapporten?

Siri Tribler, Dansk Selskab for Patientsikkerhed (bedgmmer A)

Rolle: Siri har deltaget i analysen af haendelserne, bidraget med dataanalyse og udarbejdelse af diagrammer, samt bidraget
til udarbejdelse af rapporten

CV: Leege 2006, klinisk arbejde frem til 2020 primeert indenfor gastroenterologien og hepatologien, ph.d. i 2017 (gastroente-
rologi og mikrobiologi med emnet kateter-relaterede blodforgiftninger hos patienter med tarmsvigt), derefter under special-
leegeuddannelse til gastroenterologi’/hepatologi indtil i 2020. Herefter skift til Samfundsmedicin med anseettelser ved Sta-
tens Serum Institut, Socialmedicinsk Center Frederiksberg Hospital med tilknytning til Dansk Selskab for Patientsikkerhed
siden marts 2022. Aktuelt ansat ved KABS Gentofte Misbrugscenter som led i speciallaegeuddannelse i samfundsmedicin.

Kim Lyngby Mikkelsen, Patienterstatningen (bedgmmer B)

Rolle: Kim har vaeret med et at tilrettelsegge analysen og at afpragve scoringsveerktgjerne.

CV: Leege 1987, klinisk arbejde frem til 1994, ph.d. 1999 (epidemiologi og folkesundhed). Arbejdede som seniorforsker og
leder for sikkerhedsforskningsprogrammet pa Det nationale forskningscenter for arbejdsmiljg i 10 ar frem til 2009. Ansaet-
telse i Sundhedsstyrelsen/ Patientombuddet frem til 2012, og arbejdede her primeert med patientsikkerhed og Dansk Pati-
entsikkerhedsdatabase. Gennemfgrte i denne periode introduktionsuddannelse i Samfundsmedicin. Siden 2012 ansat som
stabschef for enheden Skadesforebyggelse og Leering i Patienterstatningen.

Charlotte Frendved, Dansk Selskab for Patientsikkerhed (bedgmmer C)

Rolle: Charlotte har veeret koordinator for analyse og udarbejdelse af rapport, har deltaget i analysen af haendelserne og
leveret tekst til starstedelen af rapporten.

CV: Leege 1981, derefter uddannet journalist fra Danmarks Journalisthgjskole 1985-89. Har siden arbejdet med formidling
af sundheds- og laegevidenskabelige emner. Siden 2007 ansat i Dansk Selskab for Patientsikkerhed som kommunikations-
konsulent og redakter af fagligt indhold.

Styrelsen for Patientsikkerhed, Laering og Kommunikation

Rolle: Styrelsen for Patientsikkerhed har leveret datamateriale til analyserne og bidraget til udarbejdelse af rapporten.
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Dansk Selskab for

PatientS'kkerhed
Bilag 2: Fordelingen pa alvorlighedsgrad i pulje 1 og 2
Pulje 1 (diagnos)

S OrIGREESTIEE Stikprgven (N=235) Diagnoserelateret (N=182)

Dgdelig 1% 1%

Alvorlig 7% 8%

Moderat 24% 26%

Mild 23% 24%

Ingen skade 44% 41%

Tabel 8. Haendelserne i pulje 1 fordelt pa alvorlighedsgrad. Fordelingen er vist bade for den oprindelige stikprgve og for den
gruppe af haendelser, der vurderes at veaere diagnoserelaterede.

Pulje 2 (problemkoder)
Alvorlighedsgrad
Stikprgven (N=184) Diagnoserelateret (N=118)

Dgdelig 2% 3%

Alvorlig 8 % 10 %

Moderat 23 % 22 %

Mild 23 % 25 %

Ingen skade 43 % 39 %

Tabel 9. Haendelserne i pulje 2 fordelt pa alvorlighedsgrad. Fordelingen er vist bade for den oprindelige stikpreve og for den
gruppe af haendelser, der vurderes at veaere diagnoserelaterede.
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Bilag 3: Konsensus mellem bedgmmere

Puljens/stikprgvens starrelse

Ekskluderet fra analysen

Antal haendelser analyseret om relateret til den
diagnostiske proces

Heendelse vurderet som diagnose-relateret

Antal haendelser med enighed om den er diagnose-
relateret eller ikke

Antal haendelser med enighed om den diagnostiske
fasef/trin involveret

Uenig om diagnose-relateret

Uenig om diagnostiske fase/trin involveret

Andel med konsensus om haendelsen var diagnose-
relateret

Andel med konsensus om de involverede

diagnostiske faser/trin

Pulje 1

235

19

216

182

206 (216 -10)

141 (182-41)

10

41

95%

7%

Pulje 2

184

176

118

163 (176--13)

87 (118-31)

13

31

93%

73%

Dansk Selskab for

PatientS!kkerhed
Pulje 3 | alt
269
32
237 629
78
236 (237-1)
58 (78-20)
1 24 (4 %)
20
99,60% 96 %
74%

Tabel 10: Farste trin i konsensusprocessen var at evaluere om der var enighed om, hvorvidt heendelsen var diagnose-
relateret eller ikke. Derefter fik den bedgmmere der ikke havde vurderet haendelsen som diagnose-relateret mulighed for at
klassificere haendelsen i forhold til de diagnostiske faser/trin. Neeste trin var evaluering i forhold til, om der var konsensus
om de diagnostiske faser/trin. Det blev registreret som enighed hvis de valgte trin var ens for begge bedgmmere i CRICO,
men det blev i DEER accepteret som enighed hvis samme fase (1-7) var valgt af begge bedgmmere. Det enkelte undertrin
indenfor for fasen kunne veere forskellig, men vurderet som ikke vaesentlig efter en feelles droftelse.
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