Ugeskr Leger 171/20 11. maj 2009 VIDENSKAB 1677
2. Leape LL, Berwick DM. Five years after to err is human: what have we learned? 6. Koster M, Jurgensen U, Spetz CL et al. [“Standardized hospital mortality” as he-
JAMA 2005;293:2384-90. alth quality indicator. An English method has been tested in Swedish patient re-
3. Brown C, Hofer T, Johal A et al. An epistemology of patient safety research: a gistries]. Lakartidningen 2008;105:1391-7.
framework for study design and interpretation. Part 3. End points and measu- 7. Shojania KG, Forster AJ. Hospital mortality: when failure is not a good measure
rement. Qual Saf Health Care 2008;17:170-7. of success. CMAJ 2008;179:153-7.
4. Griffin FA, Classen DC. Detection of adverse events in surgical patients using the 8. Kristensen S, Mainz J, Bartels P. Patient safety. Establishing a set of patient sa-
trigger tool approach. Qual Saf Health Care 2008;17:253-8. fety indicators. Aarhus: Sun-Tryk Aarhus Univesitet, 2007.
5. Madsen MD, @stergaard D. Udvikling af metode og veerktgj til at méle sikker- 9. Mainz J. Developing evidence-based clinical indicators: a state of the art

hedskultur pa sygehusafdelinger. Afrapportering af projekt om sikkerhedskultur
og patientsikkerhed i Kghenhavns Amt. www.risoe.dk/rispubl/SYS/syspdf/ ris-r-
1491.pdf (1. februar 2009).

methods primer. Int J Qual Health Care 2003;15:i5-11.
10. Mainz J. Defining and classifying clinical indicators for quality improvement.
Int J Qual Health Care 2003;15:523-30.

Rapportering af utilsigtede haendelser

Fem ars erfaringer med et nationalt rapporteringssystem

Reservelaege Brian Bjgrn, overlaege Jacob Anhgj & enhedschef Beth Lilja

Den 1. januar 2004 trédte lov om patientsikkerhed
[1] i kraft. Med denne lov, der senere er indarbejdet
i sundhedsloven, blev Danmark det fgrste land i ver-
den, som indfgrte en national rapporteringspligt for
utilsigtede heendelser i et fortroligt, ikkesanktione-
rende og lokalt forankret system med henblik pa at
opna laering. Nu hvor loven kan fejre sit femérsjubi-
leeum, og hvor en udvidelse af ordningen til primaer-
sektoren og til patientrapportering endelig er ved-
taget, er det passende i en statusartikel at se pa de
opndede erfaringer. Artiklen vil desuden kort be-
skrive den internationale kontekst og diskutere
spergsmalet omkring effekten af rapporteringssyste-
mer. En systematisk gennemgang af rapporterings-
systemer er tidligere publiceret i Ugeskriftet [2].
Artiklens fgrste to afsnit vil redeggre for en reekke
teoretiske overvejelser om rapporteringssystemer, in-
den blikket rettes mod det danske rapporteringssy-
stem, Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD).

HVAD ER FORMALET MED AT RAPPORTERE UTILSIG-
TEDE HZANDELSER?

Det overordnede formal med rapportering af utilsig-
tede haendelser (UTH-rapportering) er at forbedre
patientsikkerheden, og det er indlysende, at UTH-
rapportering ikke i sig selv skaber denne forbed-
ring. Ferst ndr UTH-rapporten omszttes til leering og
handling i organisationen, kan der forventes en for-
bedring af patientsikkerheden.

Det er vigtigt at understrege, at UTH-rapportering
ikke kan benyttes til at kvantificere omfanget af util-
sigtede haendelser i en organisation. UTH-rapportering
er fgrst og fremmest et kvalitativt redskab. Indholdet i

UTH-rapporterne afspejler karakteren af de utilsigtede
haendelser og kan dermed bruges til at identificere risi-
koomrader og fokusere sikkerhedsinitiativer.

Leaering fra utilsigtede hendelser kan ske pa flere
mader:

— Rapporter om utilsigtede heendelser kan anven-
des til lokale forandringer i den afdeling, hvor
hendelsen fandt sted.

—  Viden fra dybtgdende analyser af alvorlige en-
kelthaendelser eller fra aggregerede analyser af
heaendelser med faellestraek kan danne grundlag
for organisatoriske forandringer. Dette kan ske
pa savel lokalt, regionalt som nationalt niveau.

— Mgnstre og tendenser fra hendelser, som er re-
lativt sjeeldne pa enhedsniveau, akkumuleres og
kan identificeres pa regionalt eller nationalt ni-
veau.

—  Advarsler om nyopstdede risikoomréder kan
identificeres og hurtigt kommunikeres i hele or-
ganisationen.

Et vigtigt aspekt ved UTH-rapportering er de kultur-
skabende og -bzerende effekter. En organisation, der
&bent rapporterer og lerer af sine egne fejl, har let-
tere ved at fastholde systemperspektivet pa utilsig-
tede haendelser end en organisation, hvor utilsigtede
hendelser opfattes som den enkelte medarbejders
ansvar [3].

ELEMENTER | ET RAPPORTERINGSSYSTEM
Et system til rapportering af utilsigtede handelser in-
deholder som minimum fglgende elementer [4]:
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— Rapporteringsskema

— Organisation med ansvar for sagsbehandling,
klassifikation og analyse af modtagne rapporter
og formidling af erfaringer

— Database til lagring og aggregeret analyse af
Kklassificerede rapporter.

Rapportering kan foregd via papir, fax, telefon el-

ler elektronisk via e-mail eller web. Faktaboksen in-
deholder en liste over forhold, der skal overvejes ved
opbygning af et UTH-rapporteringssystem.

Forud for etableringen af det danske rapporte-
ringssystem blev der foretaget en undersggelse af lee-
gers og sygeplejerskers holdning til rapportering af
utilsigtede handelser [5]. Det fremgar af underspgel-
sen, at begge grupper laegger vaegt p4, at systemet er
fortroligt, men ikke ngdvendigvis anonymt, og at det
tilleegges vigtighed, at rapporteringen er lokalt for-
ankret.

ERFARINGER FRA DANSK PATIENTSIKKERHEDSDATA-
BASE

Rapportering af utilsigtede haendelser sker til Dansk
Patientsikkerhedsdatabase (DPSD), der blev etable-
ret 1. januar 2004 (se Figur 1). Rapportering og sags-
behandling sker typisk lokalt — dvs. til den afdeling og
det sygehus, hvor heendelsen skete (primeer rapporte-
ring). Nar rapporten er faerdigbehandlet og klassifice-
ret lokalt, renses den for eventuelle personhenfgrbare
oplysninger (anonymisering), inden den indsen-

des til Sundhedsstyrelsen (sekundeer rapportering).
Sundhedsstyrelsen modtager desuden resumeer af
tilbundsgdende handelsesanalyser (kerneérsags-
analyser, Mennesker, Teknik og Organisation (MTO)-
analyser mv.), der foretages lokalt og regionalt.

I |
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Rapporteringsskemaet er frit tilgeengeligt for
alle via DPSD’s hjemmeside. Adgang til sagsbehand-
lerdelen af DPSD administreres regionalt, idet der i
hver region er udpeget en eller flere regionale sags-
behandlere med rettigheder til at oprette og redigere
brugere.

Lov om patientsikkerhed blev evalueret i 2006.
Evalueringsrapportens hovedkonklusioner var, at lov
om patientsikkerhed er blevet godt modtaget blandt
sundhedspersonalet, og at personalet generelt har
stor tillid til rapporteringssystemet [6]. Dette stgt-
tes af data fra Region Hovedstadens undersggelse af
medarbejdernes vurdering af patientsikkerhedskul-
turen [7]. I denne undersggelse svarede 84%, at de
trygt kunne rapportere, mens kun 3% var uenige i
dette; 76% svarede, at rapporter om utilsigtede heen-
delser bruges til at forbedre patientsikkerheden. Det
skal preeciseres, at undersggelsen ikke havde til for-
mal specifikt at evaluere DPSD, og at man pé under-
sogelsestidspunktet i dele af regionen ikke anvendte
DPSD, men egne databaser.

Evalueringsrapporten pegede dog ogsa pa om-
rader med plads til forbedringer bl.a. i forhold til op-
folgning p&d UTH-rapporter og klarhed i definition og
klassifikation af utilsigtede handelser. Det blev ogsa
anbefalet at udvide patientsikkerhedsordningen og
rapporteringspligten til ogsd at omfatte primaersek-
toren og at give patienter og pargrende mulighed for
at rapportere. Denne udvidelse af rapporteringssyste-
met blev vedtaget af Folketinget den 17. marts 2009,
og loven forventes at treede i kraft i fgrste halvar af
2010. I ferste omgang vil udvidelsen geelde alene for
primersektoren, men senest et ar efter ikrafttraedel-
sen vil udvidelsen ogs& omfatte patienters adgang til
at rapportere.

DISKUSSION

Rapportering af utilsigtede heendelser har féet en
fremtraedende plads i arbejdet med patientsikker-
hed - og er ikke en nyhed. Det australske rappor-
teringssystem AIMS har eksisteret som et frivilligt
rapporteringssystem siden 1993 og en lang reekke
amerikanske stater har i rtier haft obligatoriske rap-
porteringssystemer for visse afgreensede hendelses-
typer [4]. Det nyskabende i det danske rapporterings-
system bestér i, at:

— Rapportering af utilsigtede haender, som sker pa
sygehus, er obligatorisk for alle sundhedsperso-
ner.

— Rapportering er fortrolig, men ikke anonym.

— Rapportgren er beskyttet mod sanktioner som
fglge af sin rapport.
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Det fremgér af WHO’s udkast til retningslinjer for
rapporteringssystemer [4], at man skal tage stilling
til, om rapportering skal veere frivillig eller obligato-
risk.

I Danmark og en rekke andre lande har man
valgt at ggre rapporteringen obligatorisk, men da
det i praksis vil veere vanskeligt at eftervise en mang-
lende overholdelse af pligten, er der primeert tale om
en signalveerdi. Der er da heller ikke knyttet en sank-
tion til manglende rapportering af en utilsigtet heen-
delse, hvilket er i modsaetning til reglerne for bivirk-
ningsrapportering, hvor der er bgdestraf for ikke at
rapportere.

Erfaringerne fra andre brancher viser [8], at de
to egenskaber fortrolig og ikkesanktionerende er afgg-
rende for, at rapporteringssystemet opleves som trygt
at anvende, og dermed for at systemet kan opfylde
formaélet om at bidrage til en forbedret patientsikker-
hed gennem leering. Patientsikkerhedskulturundersg-
gelsen fra Region Hovedstaden [7] viser, at der
er stor tillid til systemet. Dette afspejler sig ogsa
iandelen af utilsigtede haendelser, der i Region
Hovedstaden rapporteres anonymt, idet dette
gennemsnitligt kun sker i 5-6% af rapporterne.
Anonymitet vurderes at vere en stor hindring for
at uddrage laering af en UTH-rapport, da det ikke
vil veere muligt at sgge supplerende oplysninger om
haendelsen.

Da loven tradte i kraft i 2004 var rapporterings-
pligten begreenset til sdkaldt betydende handelser.
Begransningen blev senere fjernet, men i lovforslaget
om udvidelse af patientsikkerhedsordningen opererer
man ligeledes med en sddan initial begraensning af
rapporteringspligten. Det forekommer ungdigt kom-
plicerende at operere med denne begransning, da
den primeert har karakter af en teoretisk efterrationa-
lisering: Ingen ville vel finde pé at rapportere en han-
delse, der ikke blev oplevet som betydende?

Sagsbehandlingen af utilsigtede haendelser bgr
afspejle det forhold, at den primeere lzering forment-
lig er lokal, og at regional og national leering er se-
kundeere formal. Det er derfor vigtigt, at afdelingsle-
delserne er aktivt involverede i sagsbehandling af de
rapporterede handelser; kun séledes sikres det, at
rapporterne omsettes til forandringer [9, 10].

Internationalt diskuterer man meget fordele og
ulemper ved et struktureret henholdsvis narrativt for-
mat for rapporteringen. I Danmark har man valgt det
narrative format, idet struktureringen er begreenset
til kategorisering pa ni kategorier. Styrken ved det
narrative format er, at man ikke pa forh&dnd behg-
ver at have en forestilling om, hvad den enkelte sund-
hedsperson kan opleve som en sikkerhedsrisiko el-
ler som en utilsigtet heendelse. I et meget strukture-

Forhold, der skal overvejes ved opbygning af et system
til rapportering af utilsigtede haendelser

Frivillighed: Er rapportering frivillig eller obligatorisk?

Fortrolighed og anonymitet: Er eller kan rapportgren vaere anonym?
Er patienterne anonyme? Hvem har adgang til personhenfgrbare
oplysninger i rapporterne?

Hvem rapporterer: Hvilke personalegrupper skal eller kan rappor-
tere? Kan patienter og pargrende rapportere?

Hvilke haendelsestyper skal eller kan rapporteres: alle haendelser, kun
alvorlige haendelser eller udvalgte haendelsestyper?

Sagsbehandling: Hvem modtager rapporterne? Hvem har ansvaret
for sagsbehandling og klassifikation? Hvem beslutter eventuel til-
bundsgdende haendelsesanalyse (kernearsagsanalyse, mennesker,
teknik og organisationer (MTO)-analyse mv.)? Hvem har ansvaret for
implementering af handlingsplaner, som udarbejdes pa baggrund af
identificerede risikoomrader?

Rapporteringsmetode: Elektronisk, papir, telefon?

Struktureret eller narrativ rapportering: Indeholder rapporterne fri-
tekst og/eller strukturerede informationer?

Klassifikation: Klassifikation af UTH-rapporter efter f.eks. haendel-
sestyper, arsager, konsekvenser og potentiel hyppighed er en forud-
satning for videre analyser. Ofte vil valg af analysemetode afhange
af klassifikationen: som eksempel kan taenkes, at haendelser med
katastrofale konsekvenser underkastes tilbundsgaende haendelses-
analyse. Hvem foretager klassifikationen — rapportgren, sagsbehand-
leren eller begge?

Opfglgning og formidling: Hvordan fglges op pa rapportering?

Skal rapportgren orienteres eller inddrages, nar en rapport resulterer
i tilbundsgaende haendelsesanalyse? Hvordan formidles laering fra
rapporteringssystemet til medarbejdere og offentlighed?

ret system lgber man en risiko for at overse emner,
fordi det bliver besvaerligt at rapportere en heendelse,
der ikke helt passer pa de foruddefinerede omréder.
Onsket om meget finmasket kategorisering skyldes
formentlig en forventning om at kunne anvende tra-
ditionelle epidemiologiske metoder pa data. Vi be-
tragter det som meget tvivlsomt, om dette har nogen
mening, blandt andet pa grund af den store og varie-
rende underrapportering [11].

Det danske rapporteringssystem er karakteriseret
ved, at det foruden at modtage rapporter om skade-
voldende handelser ogsa modtager rapporter om ik-
keskadevoldende heendelser, nerhendelser og risiko-
momenter. [ alle drene 2004-2007 har andelen af me-
get alvorlige hendelser udgjort 2-4% af de rapporte-
rede hendelser [12]. Stgrstedelen af de rapporterede
heandelser har medfert ingen eller minimal skade pa
patienten. Disse heendelser er ikke desto mindre rele-
vante og vigtige, da de kan give et indblik i ikke blot
fejlende processer, men ogsé i processer, der effektivt
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forhindrede en fejl i at fore til skade pé patienten (et
sékaldt good catch). Fra et organisationsteoretisk per-
spektiv kan den enkeltstdende utilsigtede haendelse
eller nzerhendelse ses som et vigtigt signal om en un-
derliggende systemfejl [13].

KONKLUSION
Der foreligger ingen tung videnskabelig evidens for
rapporteringssystemers effekt pé patientsikkerheden,
men der er konsensus om, at rapportering af utilsig-
tede handelser er et vaesentlig element i den samlede
indsats for at forbedre patientsikkerheden [3, 14,
15]. For at rapporteringen skal fa denne effekt er det
afggrende, at der anvendes de forngdne resurser pa
at analysere de rapporterede haendelser og pé at sikre
feedback til rapportgrerne [9].

Rapportering af utilsigtede handelser ind-
gér som et veesentligt element i en moden sikker-
hedskultur. Rapporterne giver en kvalitativ indsigt
i organisationens processer og kan dermed danne
grundlag for forandringer til styrkelse af patientsik-
kerheden. Det danske rapporteringssystem er blevet
vel modtaget af sundhedspersonerne, der har tillid
til behandlingen af deres rapporter. Systemet er lo-
kalt forankret, hvilket betragtes som en afggrende,

vigtig forudsatning for, at rapporterne fgrer til for-
andring med henblik pa forbedring af patientsikker-
heden.
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