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Kapitel 1: Indledning

Efter 10 &r med rapporteringssystemet for utilsigtede heendelser er det hensigtsmaessigt at give det samlede
system et serviceeftersyn, sa der kan samles op pa erfaringerne, og sa ordningen efter behov kan modernise-
res og malrettes - til gavn for patienterne og den samlede patientsikkerhed. Pa den baggrund besluttede mini-
steren for sundhed og forebyggelse i foraret 2014, at der frem mod sommeren 2014 skulle gennemfgares et
serviceeftersyn af systemet for rapportering af utilsigtede haendelser. Serviceeftersynet foreligger nu i form af
denne rapport og indeholder forslag til konkrete initiativer til forbedring og méalretning af det nuvaerende sy-
stem. Serviceeftersynet belyser tillige behovet for yderligere analyser i forhold til udvalgte problemstillinger.
Serviceeftersynet er udarbejdet af Patientombuddet og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse med involve-
ring af en raekke centrale organisationer pa sundhedsomradet.

Formalet med rapportering af utilsigtede heaendelser er at forbedre patientsikkerheden og understgtte en sik-
kerhedskultur i sundhedsvaesenet, hvor man leerer af de fejl, der begas. Danmark var et af de farste lande til
at indfgre et obligatorisk system for rapporteringer af utilsigtede haendelser i sundhedsveesnet. Det danske
rapporteringssystem blev indfgrt i 2004 og har dermed veeret anvendt i 10 ar, dog med varierende indfasning
saledes at sundhedspersonale pa offentlige sygehuse har haft rapporteringspligt siden 2004, mens resten af
sundhedsvaesenet har haft rapporteringspligt siden september 2010. Patienter og pargrende har kunnet rap-
portere pa frivillig basis siden september 2011. | 2013 indrapporterede sundhedspersonalet landet over mere
end 180.000 utilsigtede haendelser, og Dansk Patientsikkerhedsdatabase indeholder pa nuvaerende tidspunkt
over 500.000 rapporterede haendelser.

| gennemfarelsen af serviceeftersynet har det vaeret afgerende at indsamle den viden, som eksisterer pa bag-
grund af de erfaringer, der er gjort rundt omkring i det danske sundhedsveesen. Derfor indgik et en-dags-
seminar som en central del af serviceeftersynet, hvor det nuveerende system for rapportering og laering af util-
sigtede haendelser blev draftet. Nedenstdende organisationer deltog:

e Danske Regioner

[ ] KL

e Leegeforeningen

¢ Dansk Sygeplejerad

L] FOA

e Dansk Selskab for Patientsikkerhed
e Danske Patienter

e  Apotekerforeningen

e Patienterstatningen

e Danske Handicaporganisationer

e Brancheforeningen for Privathospitaler og Klinikker
e  Sundhedsstyrelsen

Der har ud over en-dags-seminaret veeret afholdt mgder med en reekke af ovenstaende organisationer samt
bl.a. et mgde med Forskningsnetvaerk for Patientsikkerhed og Kvalitet i Sundhedsvaesnet. Derudover er ser-
viceeftersynet baseret pa studiebesgg pa Hvidovre Hospital og Kgbenhavns Kommune med fokus péa det dag-
lige arbejde med rapportering og laering af utilsigtede haendelser. Udkastet til naervaerende rapport om ser-
viceeftersyn af rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser har veaeret sendt ud til kommentering blandt
ovenstaende organisationer. Patientombuddet og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er ansvarlige for
indholdet af naervaerende rapport.



1.1. Rapportens indhold

| rapportens kapitel 2 preesenteres serviceeftersynets konklusioner og anbefalinger. Det efterfalges i kapitel 3
af en beskrivelse af baggrunden og rammerne for rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser. Dernaest
felger kapitel 4, hvor organiseringen og anvendelsen af rapporteringssystemet pa nationalt, regionalt og kom-
munalt niveau gennemgas. Kapitel 5 belyser sammenhaengen mellem rapporteringssystemet for utilsigtede
haendelser og andre kvalitetsredskaber i det danske sundhedsvaesen. Som bilag til rapporten er vedlagt en
beskrivelse af den mere samlede tilgang til arbejdet med patientsikkerhed, herunder udviklingen i arbejdet
med patientsikkerhed og internationale trends, samt en beskrivelse af aktiviteterne i Patientombuddets lae-
ringsenhed.



Kapitel 2: Konklusioner og
anbefalinger

Rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser er et af flere redskaber, der anvendes i det danske sund-
hedsvaesen som led i arbejdet med kvalitet og patientsikkerhed (for uddybning se kapitel 5). Den helt overord-
nede konklusion pa baggrund af det gennemfarte serviceeftersyn er, at rapporteringssystemet for utilsigtede
haendelser er et velfunderet og efter aktgrernes opfattelse nyttigt system, der er med til at understatte patient-
sikkerhedsarbejdet i det danske sundhedsveesen. Rapporteringen af utilsigtede haendelser spiller en vigtig rol-
le for patientsikkerheden, fordi den gar det muligt for sundhedspersonalet at laere af de fejl, der sker. | den
forbindelse er det helt centralt at have et rapporteringssystem og en landsdaekkende database, der understat-
ter en laeringskultur pa alle niveauer, og som kan identificere arsager til utilsigtede haendelser.

Serviceeftersynet viser dog ogsa, at der er en raekke omrader, hvor systemet med fordel kan forbedres og
indsatsen malrettes med sterre effekt til folge. Nedenstdende anbefalinger og konklusioner indeholder bade
overvejelser, konkrete forslag til initiativer samt videre analyser. Patientombuddet vil tage initiativ til, at der ga-
res status pa anbefalingerne i regi af det Nationale Forum (se kapitel 4) i efteraret 2015.

Kapitlet er struktureret ud fra de overordnede temaer, som serviceeftersynet har identificeret som de mest re-
levante.

2.1. Rollefordeling og samarbejde

Konklusion:

Serviceeftersynet viser overordnet set et behov for en mere malrettet og synlig rollefordeling mellem de for-
skellige niveauer og et bedre samarbejde pa tveers af niveauer i rapporterings- og leeringssystemet. Blandt de
deltagende aktarer i serviceeftersynet blev der udtrykt et gnske om at stille skarpt pa, hvilke opgaver der lig-
ger pa det statslige, regionale og kommunale niveau, men ogsa pa rollefordelingen mellem rapporter, sags-
behandler og mere overordnede niveauer. Det er vigtigt at vaere opmaerksom pa, at der er stor forskel pa pati-
entsikkerhedskulturen i regioner og kommuner, da sidstnsevnte fgrst blev omfattet af ordningen fra 2010.

Patientombuddets overordnede opgave er at vedligeholde og udvikle rapporteringssystemet i DPSD og stille
dataudtraek til radighed for patientsikkerheds- og kvalitetsarbejde samt at samle op pa manstre og tendenser,
der gor sig geeldende péa nationalt niveau. Derudover skal Patientombuddet sprede viden om disse nationale
menstre pa en sddan made, at den lokale leering understgttes bedst muligt. Patientombuddet skal ikke vejlede
eller anbefale forebyggende initiativer eller aktiviteter.

Det lokale niveau har ansvaret for at omsaette den lokale og nationale viden til lzering og ivaerkseette initiativer
til forebyggelse af de utilsigtede haendelser, herunder give feedback til rapportagren. KL hari den forbindelse
efterspurgt stgrre udbud af kursusaktiviteter i forbindelse uddannelse af risikomanagers i brug af DPSD.

Serviceeftersynet peger pa et behov for et styrket samarbejde mellem det nationale, kommunale og regionale
niveau, som bl.a. blev fremfart af Danske Regioner og KL. Der eftersparges ligeledes et styrket samarbejde
mellem Sundhedsstyrelsen og Patientombuddet, som kan vaere med til yderligere at kvalificere udmeldinger
og rapporter fra Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen, udvaelge fokusomrader samt understatte leeringsak-



tiviteter. En overvejelse er tillige, at Patientombuddet kunne have fordel af et teettere samarbejde med de lae-
gefaglige selskaber med hensyn til kliniske bidrag.

Formalet med nedenstaende anbefalinger er at @ge kvaliteten i Patientombuddets produkter samt yderligere
malrette dem til modtagerne gennem styrket samarbejde. P4 den made vil omsaetningen fra viden om utilsig-
tede heendelser til lzering og forebyggelse af fejl understattes i hgjere grad fremover.

Anbefalinger:

e Dialogen og samarbejdet mellem det nationale niveau og driftsherrerne styrkes i forbindelse med lae-
ring af og formidling af viden om utilsigtede haendelser. Det anbefales, at Patientombuddet tager ini-
tiativ til en dialog med Sundhedsstyrelsen, Danske Regioner og KL om, hvordan laering og viden
mest hensigtsmeessigt formidles. Der skal derudover generelt skabes en taettere inddragelse af regi-
oner og kommuner i forbindelse med udarbejdelse af Patientombuddets publikationer.

e Samarbejdet mellem Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen ift. utilsigtede haendelser styrkes yder-
ligere, hvilket ogsa skal ses som led i ovenstadende anbefaling om teettere dialog med driftsherrerne.
Det er i den forbindelse vigtigt, at Sundhedsstyrelsen bidrager med vejledende eller afklarende afsnit
til Patientombuddets udmeldinger, nar det kan veere relevant. Det anbefales, at Patientombuddet ta-
ger initiativ til en drgftelse og afklaring med Sundhedsstyrelsen.

e Samarbejdet mellem Patientombuddet og omradets relevante aktarer styrkes ved at revitalisere det
Nationale Forum, der har til opgave at give Patientombuddet faglig sparring og radgivning pa strate-
gisk niveau. Dette kan bl.a. ske ved at udvide forummets arbejdsportefglje til ogsa at indeholde op-
gaver af mere faglig karakter. Det anbefales, at Patientombuddet tager dette op pa ferstkommende
mgde i det Nationale Forum.

¢ Rollefordelingen mellem de forskellige niveauer synligggres ved en udmelding pa DPSD-
hjemmesiden, der udarbejdes af Patientombuddet i samarbejde med Sundhedsstyrelsen, Danske
Regioner og KL.

e Det anbefales, at de enkelte regioner og kommuner laver et lokalt servicetjek pa, om der er tilstreek-
kelig ledelsesmaessig forankring af arbejdet med utilsigtede haendelser, herunder fx den relevante
feedback til rapportgren fra det naermeste ledelsesniveau.

e Der anbefales en drgftelse mellem KL og Patientombuddet om, hvordan der i regi af KL kan etable-
res et tilbbagevendende kursustilbud for nye risikomanagere, jf. afsnit 4.2.

2.2. Omfanget af rapporteringer

Konklusion:

Det ber tilstreebes, at der er en balance og afvejning mellem de ressourcer, der anvendes til rapportering og
sagsbehandling og den laering, der uddrages bade nationalt og lokalt. Det er i den forbindelse afgarende for
leeringen, at rapporterne har et omfang og en sadan kvalitet, at de giver et sa godt billede af den enkelte haen-
delse som muligt. Det har bade betydning for den lokale lzering og for kvaliteten af de aggregerede analyser,
der kan udarbejdes pa baggrund af rapporterne.

Alle sundhedspersoner og alle patienter og pargrende har mulighed for at rapportere alt, dvs. alle de haendel-
ser, som de finder det relevant at rapportere. Der er ingen begraensninger pa frivillig rapportering. Serviceef-
tersynet peger overordnet pa, at der ikke pa nuveerende tidspunkt er et behov for at aendre pa dette. Der har
veeret overvejelser om, hvorvidt pligten til at rapportere, som netop er forskellig alt efter haendelsessted og al-
vorlighedsgrad, skal justeres. Kun i sygehussektoren er der pligt til at rapportere alle haendelser, mens der i
primaersektoren er en begraenset rapporteringspligt, jf. kapitel 3. Baggrunden for overvejelserne er, at det
naeppe er pligten til at rapportere, men snarere motivationen for at bidrage til en gget patientsikkerhed, der er



drivkraften bag rapporteringen, jf. afsnit 3.2. Hertil kommer, at de lokale myndigheder har udfordringer ved at
felge med i sagsbehandlingen inden for fristen pa tre maneder.

Rapporteringerne er med til at understgtte en kultur, hvor der er fokus pa og dbenhed om fejl. Fra bl.a. Dansk
Selskab for Patientsikkerheds side bliver det papeget, at selvom 180.000 rapporter pa et ar umiddelbart lyder
af meget, svarer det rent faktisk til mindre end en rapportering per sundhedsperson. Et argument for ikke pa
nuvaerende tidspunkt at eendre i omfanget af rapporteringerne er, at rapporteringssystemet kun har veeret an-
vendt i fa ar i visse sektorer, herunder pa det kommunale omrade. Dog har regionerne 10 ars erfaring med
rapporteringer af utilsigtede haendelser, hvorfor dette omrade er mere modent i forhold til eventuelle andrin-
ger i rapporteringspligten. En af pointerne, der desuden blev fremhaevet i serviceeftersynet, er, at det kan virke
demotiverende for den enkelte sundhedsperson at rapportere den samme type haendelse gentagne gange.
Derudover ma det anfares, at der er betydelige ressourcer forbundet med rapporteringerne, som evt. kunne
anvendes til anden aktivitet, herunder opfelgning og laeringsaktiviteter, jf. fors@get i Kebenhavns Kommune
(se afsnit 4.3).

Der eftersporges generelt en mere enkel made at rapportere utilsigtede handelser pa. Ressourceforbruget
bade i rapporteringsleddet og i den efterfalgende sagsbehandling kunne evt. mindskes ved at abne for ad-
gang til at lave samle- eller bunkerapporteringer for udvalgte typer af sammenlignelige heendelser, fx af fald pa
plejehjem. Fordelen vil veere, at rapportaren vil have let ved at afgive sin rapport, ligesom den videre feelles
sagsbehandling vil veere mindre ressourcekraevende. Bunkerapportering skal forstds som muligheden for at
indrapportere samme type af haendelse en gang samlet, fx per maned eller kvartal. Denne metode ville poten-
tielt set kunne spare ressourcer lokalt hos rapportar samt sagsbehandler, uden at der gar leering tabt. Bunker-
apporteringer kan evt. forsgges som pilotprojekt pa bestemte haendelsestyper.

Nedenstaende anbefalinger har til formal at afbureaukratisere, fokusere og forenkle rapporteringen pa en
hensigtsmaessig made, sa der frigares ressourcer til personalets kerneopgaver samt til malrettet forebyggelse
af fejl.

Anbefalinger:

e Muligheden for nye rapporteringsmetoder som bunkerapportering inden for nogle typer haendelser
undersgges neermere af Patientombuddet med involvering af relevante parter. Hvis det pa den bag-
grund vurderes hensigtsmaessigt, ivaerksaettes pilotprojekter i samarbejde med Danske Regioner og
KL for at fa erfaring forud for evt. nationale tiltag.

e Omfanget af rapporteringspligten bgr ikke begraenses pa nuveerende tidspunkt. Nar resultaterne af
forsgget i Kebenhavns Kommune foreligger, kan der tages stilling til eventuelle generelle zendringer
af rapporteringspligten.

e Patientombuddet og Danske Regioner igangsaetter et arbejde, der specifikt ser pa omfanget af rap-
porteringspligten i regionerne med det formal at undersgge naermere, om det i en regional kontekst
er hensigtsmaessigt at fokusere rapporteringen ved at begraense rapporteringspligten.

e Stillingtagen til udvidelsen af rapporteringspligten i primaersektoren afventer resultaterne fra projekt
fokuseret rapportering.

2.3. Anvendelse af data og anonymitet

Konklusion:

Serviceeftersynet viser, at der er behov for en mere differentieret tilgang til, hvad og hvordan der skal sagsbe-
handles og analyseres. Som nasvnt ovenfor er det vigtigt, at man har mulighed for at rapportere alt, mens det
ikke er ngdvendigt, at man fx nationalt reagerer pa alle data. En forudsaetning for et fortsat velfungerende rap-
porteringssystem er, at der fortsat tages de n@dvendige anonymitetshensyn ift. sundhedspersoner, saledes at
der ogsa fremover er tryghed i forbindelse med rapportering. | den forbindelse er det vigtigt, at den myndig-
hed, der er modtager en anmodning om aktindsigt i rapporterede heendelser eller i udtraek fra databasen, kon-
kret tager stilling til anmodningen efter offentlighedslovens regler, ligesom myndigheden naturligvis ogsa skal
pase, at udveksling af data pa tveers af kommuner og regioner samt mellem sektorer kan finde sted inden for



geldende ret. Saledes at bade hensynet til fortrolighed iagttages, samtidig med at offentlighedens legitime ret
til at opna indsigt om de fejl, som der begas i sundhedsveaesenet, ikke indskraenkes ungdigt. | den sammen-
haeng bar der vaere opmaerksomhed omkring, hvilke begraensninger og muligheder Patientombuddet har ved
deling af data i forbindelse med samarbejde med andre fx forskere eller partnerskaber. Som en del af service-
eftersynet gennemgas de overordnede geeldende regler vedr. aktindsigt og dataudtreek i forbindelse med rap-
porteringssystemet i afsnit 3.4.

Som rapporteringssystemet er tilrettelagt pa nuvaerende tidspunkt, er det ikke muligt at give viden om rappor-
terede haendelser uden for egen region eller kommune. Hvis der skal deles viden om f.eks. en tvaersektoriel
haendelse, skal det ske konkret ved at give adgang i det enkelte tilfeelde. Serviceeftersynet viser, at der blandt
de centrale regionale og kommunale aktarer er et gnske om at dele viden om hinandens rapporter ved at ud-
vide adgangen til at se haendelser pa tveers af sektorer. Den kommende vidensplatform, jf. afsnit 4.3, vil kunne
imgdekomme en del af behovet for videndeling.

Serviceeftersynet viser ligeledes, at data fra de utilsigtede haendelser vil kunne bidrage til at kvalificere og fo-
kusere Sundhedsstyrelsens organisatoriske tilsyn. Aktgrerne i serviceeftersynet har peget pa, at denne mulig-
hed for at skabe mere patientsikkerhed bgr udnyttes, jf. afsnit 5.1, men at det er vigtigt, at involverede sund-
hedspersoners anonymitet opretholdes. Der er i den forbindelse behov for at afklare, om data fra utilsigtede
haendelser vil kunne anvendes til Sundhedsstyrelsens organisatoriske tilsyn. Det er bl.a. vigtigt, at fa belyst
betydningen af anvendelsen ved tilsyn i forhold til sundhedspersonalets forventning om fortrolighed og ano-
nymitet ved rapportering. Det skal i den forbindelse understreges, at Sundhedsstyrelsens organisatoriske til-
syn udelukkende har til formal at styrke patientsikkerheden.

| forbindelse med serviceeftersynet eftersparges det desuden, at laering i hgjere grad formidles via lgsnings-
forslag. Dette kan ses i sammenheaeng med den ovenfor anbefalede revitalisering af det Nationale Forum, hvor
driftsherrerne kan udveksle initiativer og ideer, der evt. kan videreformidles af Patientombuddet og Sundheds-
styrelsen.

Endelig viser serviceeftersynet, at patienter og pararendes oplevelser i forbindelse med utilsigtede haendelser
udger en vigtig kilde til leering i patientsikkerhedsarbejdet. Patienter og parerende har mulighed for at bidrage
med nye vinkler og betragtninger ift. et haendelsesforlgb, og der skal sdledes fremadrettet fortsat vaere fokus
pa rapportering fra bade patienter og pargrende.

Nedenstaende anbefalinger har til formal at styrke kvaliteten i arbejdet med patientsikkerhed i sundhedsvee-
senet gennem gget videndeling, bedre og gget brug af DPSD-data samt fortsat fokus pa anonymitetshensyn
og patienter og parerendes rolle.

Anbefalinger:
e Den nye vidensplatform i regi af DPSD anvendes til at dele viden mellem regioner/lkommuner.

e Sundhedsstyrelsen undersgger naermere i samarbejde med Patientombuddet muligheden for at an-
vende data fra DPSD til organisatoriske tilsyn, herunder om der er grundlag for fx en preecisering i lo-
ven.

e Patientombuddet igangsaetter pa fgrstkommende made i det Nationale Forum en drgftelse af, hvor-
dan Patientombuddet bedst bidrager til videreformidling af viden.

e Der skal ogsa fremover veere fokus pa hensynet til sundhedspersonalets anonymitet i arbejdet og
formidlingen af viden om utilsigtede haendelser.

e Rapportering af utilsigtede heendelser fra patienter og pargrende skal fremmes. Dette kan bl.a. ske
ved en synligggrelse fra Danske Regioner og KL af mulighederne for at rapportere som patient og
pargrende. Hvordan man evt. kan understgtte @get rapportering fra patienter og pargrende pa sigt
bgr derudover tages op i det Nationale Forum.



2.4. Tekniske aspekter

Konklusion:

De tekniske aspekter af rapporteringssystemet har en central betydning for bade rapportering og leering af
utilsigtede haendelser. Det er saledes ogsa pa det tekniske omrade, at der er mulighed for at forenkle og lette
rapportering og sagsbehandling, som ogséa aktgrerne i forbindelse med serviceeftersynet har peget pa.

Et omrade, der kunne undersgges naermere ift. at lette rapporteringen, er i forbindelse med de haendelsesty-
per, som ikke paferer patienten nogen skade. Det kunne fx ske gennem nye indrapporteringsmetoder, hvor
det er muligt at samle rapporteringer af disse haendelsestyper pa et lokalt niveau og kun indrapportere il det
nationale niveau manedsvis eller kvartalsvis. Dette forventes potentielt at kunne lette sundhedspersonalets
arbejde og dermed frigare tid og ressourcer til at udfgre de sundhedsfaglige kerneopgaver i form af behand-
ling og pleje af patienter og borgere. | forbindelse med serviceeftersynet blev der desuden udtrykt gnske fra
bl.a. KL om en mere struktureret indrapporteringsformular, der bedre vil kunne understgtte brugen af data som
ledelsesinformation.

| serviceeftersynet blev der ligeledes identificeret en raekke konkrete forslag til tekniske forenklinger, herunder
seerligt i forhold til regionalt og kommunalt lokationsopslag. Overordnet er det holdningen hos bl.a. Danske
Regioner og KL, at muligheden for at angive heendelsessted i forbindelse med rapportering af en utilsigtet
haendelse ikke fungerer optimalt, hvilket haenger sammen anvendelsen af data fra Sundhedsveesenets Orga-
nisationsregister (SOR) i forbindelse med rapporteringer af utilsigtede haendelser. Der er i den forbindelse
nogle szerlige udfordringer forbundet med, at kommunerne i dag mangler underniveauer ved fordeling af
haendelserne. Som det fremgér af kapitel 4, er der som led i skonomiaftalen for 2015 mellem regeringen, KL
og Danske Regioner aftalt en igangsaettelse af arbejdet med at forbedre Sundhedsvaesenets Organisationsre-
gister (SOR), saledes at bl.a. kommunernes lokale organisering af sundhedstilbuddene vil blive afspejlet i det
feelles SOR-register. Dette arbejde vil videre abne op for, at der gennem forenkling og afbureaukratisering kan
sikres en hurtigere og mere effektiv kommunal og regional sagsbehandling af utilsigtede heendelser.

Ud over ovenstaende forslag og ensker til forenklinger viser serviceeftersynet ogsa, at der eftersparges nye
registreringer, der kan give mere viden om haendelserne. Det drejer sig forst og fremmest om en overodnet
sygdomsklassifikation. Et andet forslag gar pa en rubrik, hvor rapportgren kan tilkendegive et anske om feed-
back. @nsket om @get viden og forenkling skal balanceres, men naturligvis pa en sddan made at systemets
praktiske anvendelighed ikke gar tabt. Endvidere har der vaeret fremfart forslag om at give lokale sagsbehand-
lere muligheden for at markere sager i systemet, som Patientombuddet bar have seerlig opmaerksomhed pa.

Der efterspgrges desuden oprettelsen af en platform til videndeling af fx handlingsplaner og afprgvede initiati-
ver inden for patientsikkerhed. En sadan platform vil facilitere videndeling og veere med til i hgjere grad at un-
derstgtte laering og spredning af "best practise” og gode ideer pa tveers af sundhedsvaesenet. Som det frem-
gar af kapitel 4, forventer Patientombuddet i efteraret 2014 at publicere en vidensplatform, hvor lokale sags-
behandlere kan udveksle handleplaner, publikationer samt erfaringer om risikoomrader og lgsningsmodeller.
Med Patientombuddets publicering af vidensplatformen er det netop hensigten at forbedre muligheden for at
dele laering og identificere tveergadende sikkerhedsproblemer i sundhedsvaesenet. Herunder kan der veere be-
hov for en enklere made at dele data pa tvaers af kommuner, regioner og sektorer.

Nedenstaende anbefalinger har til formal at forenkle rapporteringen og sagsbehandlingen, saledes at der fri-
gares ressourcer til personalets kerneopgaver samt til forebyggelse af fejl.

Anbefalinger:
e Patientombuddet undersager med afsaet i Driftsgruppen muligheden for ovenstaende gnsker naerme-
re, herunder med seerligt fokus pa muligheden for bunkerapportering.

e Patientombuddet afventer arbejdet med at forbedre Sundhedsveesenet Organisationsregister, der ud-
fgres af National Sundheds-IT under Statens Serum Institut i samarbejde med KL og Danske Regio-
ner, med det formal at afklare mulige Igsninger pa de naevnte problemer med lokationsopslag, her-
under tilfgjelse af kommunale underniveauer. Herefter vil et evt. nyt lokationsregister kunne integre-
res i DPSD.



Kapitel 3: Baggrund og rammer
for rapporteringssystemet for
utilsigtede haendelser

| dette kapitel redegeres der for baggrunden for etableringen af rapporteringssystemet for utilsigtede haendel-
ser. Derneest fglger en kort beskrivelse af rapporteringssystemet og de lovmaessige rammer, herunder hvad
der definerer en utilsigtet haendelse samt omfanget af rapporteringspligten. | forleengelse heraf fremfgres en
reekke overvejelser knyttet til rapporteringspligten, hvorefter der redeggres for anvendelsen af data fra Dansk
Patientsikkerhedsdatabase (DPSD). Herefter fglger en beskrivelse af udviklingen af ordningen, herunder bl.a.
ved en gennemgang af handelsestyper. Afslutningsvis redeggres der for anonymitetshensynet for rapporte-
rende sundhedspersoner.

3.1. Baggrund for rapporteringssystemet

Rapporteringen af utilsigtede heendelser er en del af arbejdet med patientsikkerhed i det danske sundheds-
vaesen. Danmark blev med Folketingets vedtagelse af "Lov om patientsikkerhed i sundhedsvaesenet” den 4.
juni 2004 det farste land i verden til at lovgive om rapportering af utilsigtede haendelser i forbindelse med be-
handling af patienter i sundhedsvaesenet. Denne lov er nu integreret i sundhedsloven (lov nr. 913 af 13. juli
2010 med gaeldende aendringer, herefter benaevnt sundhedsloven). Loven har som formal at forbedre patient-
sikkerheden i sundhedsvaesenet ved at indsamle oplysninger om fejl og utilsigtede heendelser, og som falge
heraf blev et nationalt rapporteringssystem etableret. | bemaerkningerne til lovforslaget blev rapporteringssy-
stemet defineret som:

"Et system, som har til formal at analysere og formidle viden om arsager til risikosituationer. Systemet kan ba-
de forholde sig til menneskelige og tekniske fejl samt til organisatoriske forhold, der pavirker forekomsten af
utilsigtede heendelser i patientbehandlingen.”

Systemet skal saledes understgtte den kvalitetsudvikling, som finder sted i sundhedsvaesenet, samt udviklin-
gen af et miljg, hvor det er muligt for personalet at handtere utilsigtede heendelser og drage leering heraf.

En vigtig del af grundlaget for ordningen var séledes at etablere et system med det formal at gare de ansvarli-
ge i sundhedsvaesenet opmeerksomme pa arsager til fejl og svigt, som skader patienterne. For farste gang i
sundhedsvaesenets historie indfartes en systematisk registrering af de risici, der kan opsté i forbindelse med
sundhedsvaesenets ydelser. Rapporteringssystemet bygger pa to grundleeggende forudsaetninger:

¢ At sundhedspersonalet vil rapportere deres fejl til systemet pa baggrund af fortrolighed og be-
skyttelse mod sanktioner.

e At de driftsansvarlige myndigheder bruger erfaringerne fra personalets rapporter til at forbygge
haendelser gennem modtagelse og analyse af rapporterne og anvendelse af analyseresultater-
ne.

Rapporteringssystemet blev indfgrt pa baggrund af antagelsen om, at videndeling om fejl og utilsigtede haen-
delser i sig selv ville bidrage til forbedring af patientsikkerheden. | de ferste ar var fokus primaert pa at motive-
re sundhedspersoner pa sygehuse til at rapportere utilsigtede haendelser. Prioriteringen var at skabe en rap-
porteringskultur blandt sundhedspersoner gennem Igbende fokus pa systemfejl frem for individfejl, mulighe-
den for anonym rapportering og sanktionsfriheden for rapportgren, og feedback til rapportgren og personalet



generelt. Siden 2009 har fokus gradvist aendret sig fra at skabe en rapporteringskultur til et aget fokus pa lee-
ring af de utilsigtede haendelser. Da Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) blev oprettet i 2004, blev da-
tabasen pa det tidspunkt anset for at veere den primaere datakilde til patientsikkerhed. Siden hen er der kom-
met flere datakilder til, som sammen med @vrige kvalitets- og sikkerhedsredskaber i sundhedsvaesenet sup-
plerer DPSD (se kapitel 5 for en naermere gennemgang af sammenhang med andre kvalitetsredskaber).

DPSD var ved oprettelsen i 2004 placeret i Sundhedsstyrelsen. Herved kunne data fra DPSD bl.a. indga i sty-
relsens vejledningsarbejde. Patientombuddet blev oprettet i 2011 og overtog i den forbindelse driftsansvaret
for DPSD. Sundhedsstyrelsen anvender fortsat data fra DPSD i en raekke forskellige opgaver, herunder i for-
bindelse med udarbejdelse af vejledninger, overvagning af medicin og medicinsk udstyr mv. (se afsnit 4.1 for
en beskrivelse af Patientombuddets samarbejde med Sundhedsstyrelsen i forbindelse med anvendelse af
rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser).

Ved etableringen af Patientombuddet i 2011 blev det muligt at udnytte leeringspotentialerne ved bade utilsig-
tede haendelser, patientklager og erstatningssager. En af Patientombuddets malsaetninger er saledes at bi-
drage til, at sundhedsvaesenet lzerer af utilsigtede haendelser, patientklager og erstatningssager, og dermed er
det ogsa Patientombuddets opgave at understgtte det lokale patientsikkerheds- og kvalitetsarbejde i sund-
hedsvaesenet.

3.2. Beskrivelse af det nuvarende system og gzldende lovgivning

Rammerne for rapporteringen og arbejdet med de utilsigtede haendelser er beskrevet i sundhedsloven, be-
kendtggrelse om rapportering af utilsigtede heendelser i sundhedsvaesnet mv. (BEK nr. 1 af 03/01/2011), samt
vejledning om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsvaesnet mv. (VEJ nr. 1 af 03/01/2011). Dette
afsnit vil gennemga det veesentligste indhold i forhold til utilsigtede haendelser med udgangspunkt i disse lov-
tekster, herunder definitioner og forpligtigelser.

Definition af en utilsigtet heendelse

Af sundhedslovens § 198, stk. 4, fremgar det, at "ved en utilsigtet haendelse forstas en begivenhed, der fore-
kommer i forbindelse med sundhedsfaglig virksomhed, herunder preehospital indsats, eller i forbindelse med
forsyning af og information om laegemidler. Utilsigtede haendelser 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 omstaendighe-
der”.

Omfanget af rapporteringspligten
Det fremgar af bekendtgaerelse om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsveesnet mv., at fglgende
personer er omfattet af rapporteringspligten:

e Sundhedspersoner, der er autoriserede i henhold til saerlig lovgivning til at varetage sundheds-
faglige opgaver og personer, der handler pa disses ansvar, jf. sundhedslovens § 6, stk. 2, og
bekendtggrelse om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsvaesnet mv.

e Ambulancebehandlere

e Apotekere og apotekspersonale

Rapporteringspligten omfatter utilsigtede haendelser, som den rapporteringspligtige person direkte observerer
i forbindelse med, at haendelserne finder sted, herunder heendelser, som personen selv er impliceret i, og
haendelser som den pageeldende observerer hos andre. Endvidere omfatter rapporteringspligten haendelser,
som personen efterfalgende bliver opmaerksom pa i forbindelse med udgvelse af sin faglige virksomhed, jf.
bekendtggrelsens § 3, stk. 1.

Rapporteringspligten omfatter, jf. bekendtggrelsen, utilsigtede haendelser, som forekommer i forbindelse med:

o En patients behandling i sygehusvaesenet, herunder ambulant- og skadestuebehandling.



e En patients behandling indenfor vagtleegevirksomhed og privatpraktiserende sundhedspersoners
virksomhed.

e En patients behandling i botilbud, plejeboliger, dagninstitutioner for barn og unge, sundhedsple-
jen, den kommunale tandpleje, herunder omsorgstandplejen og specialtandplejen, i hjemmesy-
geplejen samt i forbindelse med genoptraening, forebyggelse, alkoholbehandling eller stofmis-
brugsbehandling m.v.

o En patients behandling i den preehospitale indsats.

e Forsyning af og information om laegemidler fra apotekssektoren.

Utilsigtede haendelser, som opstar i Kriminalforsorgen, Forsvaret, asylcentre, dag-, fritids- og klubtilboud m.v. til
barn og unge og ved transport af patienter til og fra udlandet, er ikke rapporteringspligtige.

P& sygehuse er alle haendelser rapporteringspligtige, mens rapporteringspligten i @vrige sektorer varierer. Her
afhaenger rapporteringspligten af haendelsesstedet og af konsekvensen for patienten. Hvor der ikke er rappor-
teringspligt, er der fortsat mulighed for at rapportere, men blot pa frivillig basis. Tabel 3.1 nedenfor giver et
overblik over rapporteringspligten fordelt pa sektorer.

Sektorovergange X X X X X X
Medicinsk udstyr X X X
Infektioner X X X X X
Medicinering X X X
Patientuheld X X X

For alle omrader gaelder, at alle haendelser er rapporteringspligtige, hvis konsekvensen af haendelsen er, at:
e Patienten dor.
e Patienten far varige funktionstab.

o Der skal ske leegetilkald, indleeggelse eller betydelig gget udrednings- eller behandlingsintensivi-
tet.

o Der for flere patienter er aget plejebyrde eller skal forega lettere gget udrednings- eller behand-
lingsaktivitet.

Bivirkninger ved medicin skal indberettes til Sundhedsstyrelsen og er derfor ikke rapporteringspligtigt i DPSD.
Utilsigtede heendelser, som opstar i forbindelse med personlig pleje eller ADL (Almindelig Daglig Levevis, dvs.
praktisk hjaelp), er heller ikke rapporteringspligtige.

Jf. sundhedsloven er det de enkelte regionsrad og kommunalbestyrelser, der modtager, registrerer og analy-
serer rapporterne om utilsigtede haendelser. Det er Patientombuddets opgave at modtage disse rapporteringer
samt analysere og videreformidle viden til sundhedsvaesenet pa baggrund heraf.

Overvejelser vedrarende rapporteringspligten

Der er blandt de deltagende aktgrer i serviceeftersynet overordnet enighed om, at der bgr tilstreebes en afba-
lanceret sammenhaeng mellem de ressourcer, der anvendes til rapportering og sagsbehandling og den leering,
der uddrages. Det er i den forbindelse afggrende for den potentielle laering, at rapporterne har et omfang og
en sadan kvalitet, at de giver et sa korrekt billede som muligt af den enkelte haendelse. Det har bade betyd-
ning for den lokale lzering og for kvaliteten af de aggregerede analyser, der kan laves pa baggrund af rappor-



terne. Hensynet til at fastholde sundhedspersoners og ledelsers fokus pa patientsikkerhed kunne tale for at
fastholde pligten til at rapportere alle haendelser. Dette hensyn var seerlig vigtigt i de farste ar efter rapporte-
ringsordningens etablering.

Erfaringerne fra arbejdet med rapporteringssystemet kunne dog tyde pa, bl.a. set i lyset af den store vaekst i
antallet af rapporter (se afsnit 3.3), at patientsikkerhedskulturen er modnet i et betydeligt omfang. | forbindelse
med serviceeftersynet blev det derfor blandt aktgrerne drgftet, om en fortsat opbakning til ordningen bedst sik-
res gennem en lovmaessig pligt til at rapportere alle haendelser, ogsa handelser som er rapporteret mange
gange tidligere, eller om opbakningen pa sigt skal sikres gennem den enkelte sundhedspersons motivation til
at rapportere. Denne motivation skal, ifalge aktarerne pa omradet, i hgjere grad opretholdes ved at sikre syn-
lig lokal opfelgning og feedback til rapportgrerne, primeert fra det nsermeste ledelsesniveau. For at undga at
en generel rapporteringspligt, ogsa af velkendte haendelser som er rapporteret mange gange tidligere, pa sigt
vil undergrave motivationen og opbakningen til rapporteringsordningen, kan det overvejes, om nogle haendel-
sestyper kan undtages fra rapporteringspligten.

En mere vidtgaende justering af rapporteringspligten ville veere at overlade det til den enkelte rapporter selv at
vurdere, om det giver mening at rapportere en given haendelse. En sadan vurdering hos rapportaren kunne
indeholde overvejelser om, hvorvidt der kunne drages leering af haendelsen lokalt eller ved deling af viden om
den pageeldende haendelse med andre aktgrer. Fordelen ved en sadan eendring ville veere, at den bygger di-
rekte pa rapporterens motivation for at deltage i patientsikkerhedsarbejdet samt tillid til sundhedspersonalet.
Hvis denne motivation skal veere drivkraften bag rapporteringssystemet, forudseetter det formentlig en yderli-
gere teet lokal opfelgning og feedback til rapportaren.

Hvis der pa den ene eller anden made lgsnes op for rapporteringspligten, sa der eksempelvis ikke bruges tid
pa at rapportere og analysere allerede velkendte problemstillinger, ville der kunne frigeres ressourcer til fx op-
felgning og leeringsaktiviteter, jf. forsaget i Kebenhavns Kommune, hvor kommunen pa forsggsbasis er blevet
fritaget for en del af rapporteringspligten (se afsnit 4.3).

Som det ligeledes er blevet draftet af aktarerne under serviceeftersynet, harer det med til overvejelserne om
eventuelle andringer af rapporteringspligten, at det formentlig er de faerreste sundhedspersoner, som i dag
rapporterer, pa baggrund af kendskabet til de forskellige variationer over rapporteringspligten alt efter heendel-
sessted og alvorlighedsgrad. Man ma nok derfor antage, at en stor del af rapporterne om utilsigtede heendel-
ser rapporteres pa grundlag af sundhedspersonernes motivation snarere end pa kendskab til den afgraens-
ning, der er fastlagt i bekendtggrelsen. At allerede kendte problemstillinger skal sagsbehandles, indebzerer
muligvis et tidsforbrug, som ikke i alle tilfeelde star mal med udbyttet. Med henblik pa at nedbringe ressource-
forbruget i sagsbehandlingsleddet, kan det overvejes at fritage nogle typer af sager fra lokal analysepligt, fx
ved at kendte problemstillinger ikke ngdvendigvis skal sagsbehandles.

Beskrivelse af Dansk Patientsikkerhedsdatabase

Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) er designet som bade et rapporterings- og leeringssystem. Rappor-
teringssystemet bestar teknisk set af en database, som organisatorisk er opdelt i to niveauer: de lokale rap-
porteringssystemer samt en national database. Anvendelsen af data fra DPSD til laering foregar ogsa pa flere
niveauer. Som nzevnt ovenfor, er der jf. lovgivningen en opdeling af roller og ansvar, hvor ansvaret for at mod-
tage, registrere og analysere rapporter om utilsigtede haendelser pahviler regioner og kommuner (se afsnit 4.2
for organisering og anvendelse af data pa regionalt og kommunalt niveau). Patientombuddet skal ifglge loven
stille et rapporteringssystem til radighed for sundhedsvaesenet og i samarbejde med lokale repreesentanter
(Driftsgruppen, se afsnit 4.1) udvikle og vedligeholde systemet, sa det er tidssvarende og anvendeligt. Pati-
entombuddet bidrager til at saette fokus pa patientsikkerhedsmaessige problemstillinger pa grundlag af de rap-
porterede utilsigtede haendelser, herunder om szerlige eller ofte forekomne risikosituationer, til statte for de
involverede aktarers varetagelse af de sundhedsfaglige opgaver. Dette sker i den nuveerende ordning ved
preesentationer samt ved udsendelse af advarsler, nyhedsbreve, OBS- meddelelser og temarapporter. Derud-
over indgar Patientombuddet i flere forskellige samarbejder om anvendelse af data til laering (se afsnit 4.1).
Nedenstaende figur viser forsiden fra DPSD.dk, hvorfra der kan rapporteres en utilsigtet haendelse.



Figur 3.1 Forsiden pa DPSD.dk
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Styrker og svagheder ved Dansk Patientsikkerhedsdatabase

DPSD kan anvendes til at identificere risikoomrader, som sundhedspersonale og ledelser bgr vaere saerligt
opmeerksomme pa og leere af. Fordelene ved data fra DPSD er, at der kan udledes viden om nye ukendte ri-
sikoomrader eller risikoprocesser, modsat traditionelle kvalitetsdatabaser, der alene maler pa allerede kendte
omrader. De klassifikationer, der anvendes til at kode DPSD-sager med, er generiske. Det vil sige, at klassifi-
kationerne i udgangspunktet kan anvendes i alle dele af sundhedsvaesenet og derfor efterfalgende kan bruges
til at identificere risikoomrader, som gar pa tveers af sundhedsvaesenet. Det er saledes muligt at undersage,
hvor der er seerlige risici, eksempelvis i forbindelse med kommunikation, administrative processer etc. Fritek-
sten fra rapporterne i DPSD udger saledes ogsa en vaesentlig datakilde, som Patientombuddet og andre aktg-
rer, der anvender DPSD-data, benytter, nar en problemstilling skal undersgges. Disse sggninger foretages
typisk ud fra en konkret problemstilling eller ud fra et gnske om at se naermere pa et udvalgt omrade.

DPSD-data giver ikke hele sikkerhedsbilledet, men kan sammen med andre lokale datakilder, fx kvalitative
audits som patientsikkerhedsrunder eller patienttracere, sikre viden om, hvor der er seerlig risiko for forekomst
af utilsigtede haendelser. Ingen af metoderne kan alene tegne hele sikkerhedsbilledet. Metoderne har forskel-
lige styrker og svagheder, som kan supplere hinanden (se kapitel 5). Ved den videre lokale analyse kan
DPSD-data medvirke til at belyse arsagerne til problemet. Viden om haendelsestypen, fx medicineringsfejl, gi-
ver ikke i sig selv en lgsning pa et givent sikkerhedsproblem. Viden om arsagerne kan derimod vaere direkte
handlingsanvisende ift. mulige lgsninger, eksempelvis beskrives arsagen til mange utilsigtede haendelser som
manglende ro og koncentrationsbesveer for sygeplejersker i medicinrummet.


http://www.dpsd.dk/

DPSD er generelt ikke et system, der er tiltaenkt egentlig statistisk anvendelse. Antal haendelser i DPSD af-
spejler ikke det sande antal utilsigtede haendelser, der reelt forekommer, men derimod antallet af de rapporte-
rede haendelser. Visse typer af heendelser er seerligt underrapporteret, fx haendelser der opstar over tid. Antal-
let af rapporterede haendelser er desuden pavirkeligt af en raekke faktorer, som eksempelvis periodevise fo-
kusomrader i sundhedsvaesenet, og at der ud fra forskellige hensyn ikke er rapporteringspligt for alle typer
utilsigtede heendelser i de forskellige dele af sundhedsvaesenet mv. | tabel 3.2 nedenunder gives der et kort
overblik over mulige styrker og svagheder ved rapporteringssystemet.

Tabel 3.2 Styrker og svagheder ved DPSD-data

1. Kan identificere nye ukendte S|kkerhedsproble— 1. Flere typer haendelser bliver underrapporteret

mer. a. Haendelser der opstar over tid. Der kan

2. Kan identificere arsager til heendelser. veere tvivl om heendelsen er blevet rap-

3. Kan identificere sikkerhedsproblemer pa tvaers porteret af andre.

af sundhedsvaesenet, fx ved overgange mellem b. Der er ingen bagatelgreense defineret for
sektorer. utilsigtede haendelser.

4. Kan identificere mgnstre i utilsigtede haendel- c. Heendelser der ofte gentager sig, som fx
ser, som kan anvendes til ledelsesprioritering af uhensigtsmeessige  IT-systemer eller
indsatsomrader. samme patient, som falder flere gange,

5. Kan give hurtig ledelsesinformation om fx alvor- men kun bliver rapporteret en gang.

lige heendelser eller mgnstre. 2. DPSD-data egner sig ikke til monitorering over tid

6. Giver ledelser viden om arbejdsgange, der og statistisk sammenligning.

medfgrer sikkerhedsproblemer. 3. Data er historiske/bagudrettede og siger derfor
ikke noget om sikkerheden fremadrettet.

DPSD indeholder et rapportmodul, der ger det muligt at udtreekke lister af sager eller deskriptive statistikker.
Udtraekkene baseres pa friteksts@gninger i kombination med klassifikationer, fx alvorlighed og haendelsestype.
Et udtraek vil normalt indeholde flere haendelser, end der er relevante. Sgges fx pa “patienter der falder”, vil
ordet “fald” som sggekriterium ogsa vise haendelser, hvor ordet “fald” er brugt i andre sammenhaenge, fx "pa-
tientens blodtryk falder” eller "der ses fald i temperaturen”. Det er derfor ngdvendigt med en yderligere manuel
sortering af heendelserne i et regneark eller statistikprogram. DPSD understgtter eksport af data til Excel,
CVS, PDF og andre programmer.

Utilsigtede haendelser klassificeres med haendelsestypen, mulige arsager, problemet og processen. Klassifika-
tionerne er generiske og beskriver aspekter, der er faelles for alle patientforlgb eller for en starre gruppe af pa-
tienter. Data fra DPSD begr derfor analysemaessigt handteres som usystematiske kvalitative data. Tabel 3.3
viser forskellige typer af sikkerheds- og kvalitetsdata, som hver for sig har forskellige egenskaber, der skal ta-
ges hensyn til ved analyser.

Tabel 3.3 Eksempler pa typer af sikkerheds- og kvalitetsdata

Eksempler: Usystematiske data Systematiske data
Kvalitative data DPSD Global Trigger Tool
Patientsikkerhedsrunder Kvalitative audits
Patienttracere
Kvantitative data Kvalitetsdatabaser
Landsdaekkende tilfredshedsundersggelse, LUP




Til sammenligning med DPSD-data er de traditionelle kliniske sygdomsspecifikke kvalitetsdata pa sygehuse
og i kommuner baseret pa kvantitative systematiske data, der i et vist omfang er velegnede til sammenligning
og monitorering. Disse data er baseret pa klare inklusions- og eksklusionskriterier, specifikke datadefinitioner
og relevante prognostiske faktorer, sa der kan korrigeres for forskelle i patientsammensaetningen. DPSD-data
kan i modseetning hertil vaere vanskelige at tolke, hvis de anvendes til sammenligning mellem sygehuse, fordi
der kan veere signifikante forskelle mellem patientgrupperne. Patienterne kan eksempelvis have forskellige
diagnoser, herunder forskellige grader af alvorlighed af sygdomme, forskellige livsstilsfaktorer, forskellig alder,
kon osv.

Udvalgte eksempler pa tiltag iveerksat pa baggrund af rapporter i DPSD
| dette afsnit gives nogle udvalgte eksempler pa forebyggende tiltag, der er ivaerksat pa baggrund af rapporter
i DPSD. Eksemplerne er indsendt af Dansk Selskab for Patientsikkerhed ifm. serviceeftersynet.

e "Glemte” prevesvar: Pa baggrund af rapporterede utilsigtede haendelser i praksissektoren blev der
etableret et projekt i regi af MEDCOM, hvorved praktiserende laegers IT systemer kan advare om
prevesvar, som er ordineret, men hvor svar mangler.

e Potentielt livstruende fejl i FMK (faelles medicinkort): Pa baggrund af en enkelt rapporteret utilsigtet
haendelse — blev en fejl i FMK erkendt. Fejlen medfgrte potentielt livsfarlige fejl i recepter. Ingen pati-
enter blev skadet, idet man kommunikerede til offentligheden og gennemfgrte tilbagetraekning af re-
cepter med fejl — og udsatte anvendelse af FMK.

e /Endrede processer for afvikling af IT opdateringer: Pa baggrund af bl.a. viden fra utilsigtede haen-
delser er maden, hvorpa afvikling af store IT-lukkevinduer i fx Region Hovedstaden, aendret.

e Samarbejde mellem sektorer: P4 baggrund af en tvaersektoriel kernedrsagsanalyse er der udviklet en
feelles forstaelse og et faelles skema til anvendelse mellem regionerne, politiet og kriminalforsorgen
om indkaldelse af patienter, som har en behandlingsdom.

e Medicineringsfejl: P& baggrund af tre utilsigtede haendelser, der blev rapporteret med kort interval, og
som angik indgift af kalium i en blodare i stedet for i sonde til maven, blev der indkgbt sakaldte "orale
sprajter”. Siden er denne form for utilsigtet haendelse kun set én gang i den pagaeldende region.

¢ Medicineringsfejl: Pa baggrund af talrige utilsigtede haendelser om forvekslinger af lsegemidler og
misforstaelser af teksten pa medicinlabels har en lang raekke virksomheder andret deres labels. Dis-
se offentliggeres pa SST hjemmeside. Desuden er patientsikkerhed et fast evalueringspunkt i forbin-
delse med RADS arbejdet.

e Medicineringsfejl: Pa baggrund af utilsigtede haendelser med medicin er der indsat advarsler om far-
lige situationer under de enkelte praeparater i opslagsveerket medicin.dk for lseger. Advarslerne juste-
res Igbende i samarbejde mellem Medicin.dk og Patientombuddet.

3.3. Fakta om udvikling af rapporteringssystemet og antallet af rapporteringer

Dette afsnit beskriver den overordnede udvikling i rapporteringssystemet og i antallet af rapporteringer. Der
gives desuden en beskrivelse af fordelingen af de indrapporterede handelsestyper, rapportarernes faggrup-
per, rapporteringer fra patienter og pargrende samt haendelserne fordelt efter alvorlighed for 2013.

Ved oprettelsen af DPSD skegnnede man, at der ville blive indrapporteret ca. 4.000 sager om aret. Men allere-
de det fgrste ar modtog DPSD 6.000 rapporter, og siden er antallet steget ar for ar. Det stigende antal rappor-
terede haendelser blev i begyndelsen set som et succeskriterium, idet fokus i farste omgang var pa at motive-
re sundhedspersonalet til at rapportere. Rapporteringssystemet omfattede i fgrste omgang kun sygehuse,
men ordningen blev i september 2010 udvidet til at omfatte hele sundhedsveesenet, dvs. ogsa kommuner, det
praehospitale omrade, apoteker, regionale botilbud samt praksissektoren. | 2011 fik patienter og pargrende
ogsa mulighed for at rapportere utilsigtede haendelser. Udvidelsen skal ses i sammenhasng med, at patienter
og pargrende fra 2011 ogsa fik mulighed for at indga i dialog med regionen i forbindelse med klagesager (se
kapitel 5). Udvidelsen af rapporteringssystemet og muligheden for dialogsamtaler blev foretaget med det ud-



gangspunkt, at patienter og pargrende kan anskue et givent haendelsesforlgb fra andre vinkler end sundheds-
personalet og dermed bidrage med ny viden og leering til sundhedsvaesenet.

Udvidelserne af rapporteringssystemet har medfart en naturlig stigning i antallet af rapporteringer. Samlet set
modtog DPSD over 180.000 rapporter i 2013, hvor rapporter fra kommunerne tegnede sig for mere end
110.000. | figur 3.1. ses udviklingen i antallet af rapporteringer.

Figur 3.1 Udviklingen i antallet af rapporter i DPSD (2004-2013)
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Note: Tallene fra 2004 — 2009 er hentet i DPSD-arsrapporterne. | 2010 og 2011 er det viste antal konstrueret ud fra oplysninger hentet i
arsrapporterne og udtraek fra DPSD. For 2012 og 2013 er antallet hentet fra udtreek fra DPSD. Da der Igbende arbejdes med sagerne i
DPSD, kan der veere mindre afvigelser mellem det viste og tal i fx DPSD arsrapporterne.

Foruden udvidelserne af rapporteringssystemet kan stigningen muligvis ogsa skyldes en aendret sikkerheds-
kultur blandt ledelser og personale. | den sammenhaeng er det muligt, at et aget ledelsesfokus pa utilsigtede
haendelser og st@rre opmaerksomhed blandt sundhedspersonalet har medfert, at en sterre andel af de haen-
delser, som finder sted, bliver rapporteret til DPSD. Samlet set indeholder DPSD i 2014 cirka 500.000 rappor-
terede haendelser. Den planlagte udvidelse af patientsikkerhedsordningen i 2010 lagde af hensyn til admini-
strationen lokalt og nationalt op til en gradvis indfasning i primeersektoren (praksissektoren, den kommunale
sundhedssektor og det praehospitale omrade). Det blev derfor besluttet, at udvidelsen til den primaere sund-
hedssektor i farste omgang skulle begreenses til betydende haendelser. Hensigten var pa daveerende tids-
punkt, at rapporteringspligten ogsa i primaersektoren, safremt det var hensigtsmaessigt, senere skulle udvides
til at omfatte alle haendelser uanset konsekvensen af haendelsen for patienterne. Det var forudsat, at dette
skulle ske i starten af 2013. Revision af bekendtgarelsen er udsat, idet bl.a. der afventes en evaluering af pro-
jektet "Fokuseret rapportering af utilsigtede haendelser” (se afsnit 4.3.).

Nedenstaende figurer giver et overblik over fordelingen af haendelsestyper, faggrupperne for rapportererne,
patienter og pargrendes rapporteringer samt fordelingen af haendelser efter alvorlighed. Figurerne 3.2 til 3.5
nedenfor viser fordelingen af haendelsestyper i 2013 generelt i sundhedsvaesenet, pa sygehuse, i kommuner-
ne samt primaer regional sundhed (praktiserende laeger og apoteker).



Figur 3.2 Fordelingen af udvalgte rapporterede handelsestyper i sundhedsvaesenet i 2013
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Note:

"Medicinering”: utilsigtede haendelser, der opstar i forbindelse ordination, opbevaring, administration etc. af laegemidler.

“Kliniske processer”: utilsigtede haendelser, der opstar i forbindelse med opsporing, sygdomsudredning, behandling og kontrol, pleje
og genoptraening etc. af patienten, og hvor en sundhedsperson typisk vil veere i direkte kontakt med patienten.

"Administrativt”: vedrerer utilsigtede haendelser, der opstar i forbindelse med planlaegningen af en patients ophold eller forlgb i
sundhedsvaesenet, eksempelvis en patient som indkaldes til en forkert undersggelse, eller en patient som bliver udskrevet inden
forudgaende kontakt til kommunen, og dermed ikke far daekket sit behov for hjeelp i hjemmet efter indleeggelse.

"Patientuheld”: utilsigtede haendelser, hvor borgeren lider en utilsigtet skade, som ikke kan henferes til kliniske processer eller
medicinering. Den typiske haendelse i denne kategori vedrerer fald hos patient eller borger, fx pa et plejehjem.

"Kommunikation og dokumentation”: utilsigtede haendelser, der opstar i forbindelse med den sundhedsfaglige kommunikation til og
om patienten, eksempelvis en situation hvor en patient modtager forskelligartet information om sin sygdom.

Det bemzerkes, at samme haendelse kan vaere placeret i flere kategorier.

Som det fremgar af figur 3.2, var den hyppigste indrapporterede utilsigtede heendelse generelt i sundhedsvee-

senet i 2013 fejl i forbindelse med medicinering, mens kategorierne “kliniske processer”, "administrativt”, "pati-

entuheld” og "kommunikation og dokumentation” alle udger omkring 12-13 % af de indrapporterede heendel-
seri2013.



Figur 3.3 Fordelingen af udvalgte rapporterede handelsestyper pa sygehuse i 2013
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Note:

Se note i figur 3.2 for definitioner.

"Medicinsk udstyr”: utilsigtede haendelser, der opstar som fglge af bl.a. svigt, fejl og fejifunktioner, fejlanvendelse, uklar vejledning og
meerkning og praesentation og pakning af udstyr, manglende tilgaengelighed af udstyr, urent / usterilt udstyr.

"Anden utilsigtet heendelse”: utilsigtede haendelser, der ikke kan klassificeres under de gvrige haendelsestyper.

"Selvskade og selvmord”: utilsigtede haendelser, hvor en patient bevidst skader sig selv (uden hensigt om dedelig udgang) og utilsigtede
haendelser, hvor patienten forsgger selvmord.

Figur 3.4 Fordelingen af udvalgte rapporterede haendelsestyper i kommuner i 2013
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Note:
Se note i figur 3.2 for definitioner.
"Infektion”: infektion hos patienter, som opstar i forbindelse med kontakt til sundhedsveesenet.
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Figur 3.5 Fordelingen af udvalgte rapporterede handelsestyper i primzr regional sundhed i 2013
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Note: Se noter i figur 3.2 og 3.3 for definitioner.

Ser man pa fordelingen inden for de respektive sektorer, fremgar det af figur 3.3 — 3.5, at det seerligt er i den
primeere sundhedssektor og i kommunerne, at medicineringsfejl udger en stor andel af indrapporteringerne.
Heendelsestyperne pa sygehusene er jf. figur 3.3 mere ligeligt fordelt mellem kategorierne "medicinering”, "kli-
niske processer”, "lkommunikation og dokumentation” samt "administrativt’. Dette minder om fordelingen af
haendelsestyper i den primeere sundhedssektor i regionerne, hvor medicinering ligeledes udger den stgrste
andel efterfulgt af "kliniske processer” og ’kommunikation og dokumentation”, jf. figur 3.5. Som det fremgar af
figur 3.4, er fordelingen i den kommunale sektor anderledes. Saledes udger omtrent 90 pct. af de indrapporte-
rede haendelser kategorierne "medicinering” (67 pct.) og "patientuheld” (24 pct.).

Figurerne 3.6 og 3.7 nedenfor viser fordelingen af faggrupperne, som rapporterede utilsigtede heendelser pa
henholdsvis sygehuse og i kommuner i 2013.
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Figur 3.6 Rapporterfaggrupper pa sygehuse i 2013, pct.
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Figur 3.7 Rapporterfaggrupper i kommuner i 2013, pct.
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For bade sygehuse og kommuner geelder det, at hovedparten af rapporteringen blev foretaget af det sygeple-
jefaglige personale (henholdsvis 55 pct. pa sygehusene og 63,7 pct. i kommunerne). | omkring 15 pct. af rap-
porteringen for begge sektorer angav rapportgren ikke sin faggruppe ved indrapporteringen. P& sygehusene
stod det laegelige personale for lidt mere end 10 pct. af indrapporteringerne efterfulgt af andre faggrupper
samt laegesekretaerer pa henholdsvis 7,5 og 6,6 pct. For den kommunale sektor star andre faggrupper for ca.

11 pct., mens paedagogisk og socialfagligt personale indrapporterede henholdsvis 6,3 og 4,4 pct. af haendel-
serne.
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Som naevnt ovenfor fik patienter og pargrende fra 2011 mulighed for at rapportere utilsigtede haendelser i for-
bindelse med kontakt med sundhedsvaesenet. Som det fremgar af figur 3.8 nedenfor, har antallet af rapporte-
ringer siden 2011 vaeret stigende, og sidste ar rapporterede patienter og pargrende i alt knap 2000 utilsigtede
haendelser, hvoraf hovedparten blev rapporteret af patienter. Set i forhold til det samlede antal rapporteringer
pa mere end 180.000 i 2013, er antallet af rapporteringer fra patienter og paragrende imidlertid fortsat pa et re-
lativ begreenset niveau. Der var blandt serviceeftersynets aktgrer enighed om, at input fra patienter og pare-
rende er vigtigt i arbejdet med patientsikkerheden, og at der er et potentiale for, at patienter og pargrende i
endnu stgrre udstraekning kan benytte sig af muligheden for at rapportere utilsigtede haendelser.

Figur 3.8 Antallet af rapporteringer fra patienter og parerende, 2011-2014

1400 1318

1200

1000

800

600

400

200

2011 2012 2013 2014*

B patienter M Pargrende

Note: * Data for 2014 er udtrukket den 30. juni 2014.

| figur 3.9 vises fordelingen af udvalgte heendelsestyper, som patienter og parerende rapporterede i 2013. |
lighed med fordelingen af heendelsestyper pa sygehuse, kommuner og primaer regional sundhed er ogsa me-
dicinering den hyppigst forekommende heendelsestype i patienters rapporteringer i 2013. Saledes udgjorde
andelen af rapporterede utilsigtede haendelser om medicinering knap 37 pct. for patienter og lidt over 25 pct.
for parerende. Knap en femtedel af patienters rapporteringer omhandler patientuheld, mens denne haendelses
type kun udger fem pct. hos pargrende. Som i fordelingen af heendelsestyper pa sygehuse og i primeer regio-
nal sundhed udggr haendelsestypen “kliniske processer” ogsa en relativ stor del af de rapporterede haendelser
for bade patienter og pargrende, henholdsvis 16 og 26 pct.
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Figur 3.9 Fordelingen af udvalgte rapporterede handelsestyper for patienter og parerende i 2013, pct.
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Note: Se noter i figur 3.2 og 3.3 for definitioner.
| figur 3.10 er angivet en oversigt over afsluttede rapporter i 2013 fordelt efter alvorlighed.
Figur 3.10 Fordeling af afsluttede rapporter efter alvorlighed i 2013
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Note: "Mild skade”: En forbigdende skade, som ikke kraever gget behandling eller @get plejeindsats. "Moderater skader”: En forbigdende
skade, som kraever indleeggelse eller behandling hos praktiserende lsege eller @get plejeindsats eller gget behandling for indlagte patien-
ter. "Alvorlige haendelser”: Permanente skader, som kreever indlaeggelse, behandling hos praktiserende lzege, @get plejeindsats eller for
indlagte patienter @get behandling, eller andre skader som kraever akut livredende behandling

Som det fremgar af figuren, medfgrte hovedparten af de afsluttede rapporterede utilsigtede haendelser i 2013
ingen eller kun mild skade for patienten. Moderate skader udgjorde for kommunerne ca. 7,5 pct. i 2013, mens
det tilsvarende tal for sygehusene var ca. 17 pct. For private samt den primaere regionale sundhed var tallene
henholdsvis 11,8 og 9,0 pct. De alvorlige haendelser udgjorde i 2013 1,2 pct. i kommunerne, 4,5 pct. for syge-



husene, 2,5 pct. i det private samt ca. 3 pct. i den primaere regionale sundhed. Indrapporterede utilsigtede
haendelser med dedelig udgang for patienten udgjorde for kommunerne og sygehusene henholdsvis 0,1 og
0,8 pct. samt 0,1 og 0,3 pct. for henholdsvis private og den primeere regionale sundhed.

3.4. Anonymisering

Dette afsnit omhandler anonymitetshensynet i forbindelse med rapportering af utilsigtede heendelser og rede-
ger for, hvilke lovmaessige rammer der overordnet er for anmodninger om dataudtreek og aktindsigt i DPSD i
henhold til offentlighedsloven.

To vigtige forudsaetninger for at fa sundhedspersonale til at rapportere utilsigtede heaendelser er, at der dels er
tillid til, at systemet er sanktionsfrit, og dels at rapportgren, hvis vedkommende gnsker det, kan veere anonym.
Aktarerne i serviceeftersynet er enige om, at der ogsa fremover skal veere fokus pa at bibeholde disse forud-
seetninger. Problematikken om anonymitet blev for nylig aktuel i forbindelse med, at Patientombuddet sendte
anonymiserede og aggregerede oplysninger om heendelser i den praehospitale indsats til Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse, som efterfglgende gav aktindsigt til en journalist. Ifalge sundhedslovens § 201 kan rap-
portagren ikke som fglge af sin rapportering underkastes disciplinaere undersggelser og foranstaltninger af ar-
bejdsgiveren, tilsynsmaessige reaktioner af Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktioner af domstolene.
Dette betyder, at rapporteringer af utilsigtede haendelser ikke ma bruges i forbindelse med klagesager eller
erstatningssager, og at der er vandteette skotter mellem det sanktionerende og det laerende system.

For at beskytte den rapporterende sundhedsperson yderligere er det valgfrit, om rapportgren vil angive sine
personoplysninger eller vaere anonym. Det kan dog vaere hensigtsmeessigt for den videre lokale sagsbehand-
ling, at der er kontaktoplysninger pa rapportgren, hvis der lokalt er brug for at indhente supplerende oplysnin-
ger i leeringsgjemed. For at sikre anonymiteten slettes identifikationsoplysninger pa rapportgren og patienten
automatisk ved afslutningen af den lokale sagsbehandling, inden haendelsen sendes til Patientombuddet. Nar
Patientombuddet udarbejder publikationer, indeholder disse ofte beskrivelser, der er anonymiserede, hvor al-
der, ken, afdeling og andet information kan veere eendret, séledes at patienter, pararende og andre ikke kan
genkende haendelsen.

Ifelge sundhedslovens § 200 er oplysninger om enkeltpersoner, som indgar i en rapportering, fortrolige. Viden
om en rapporterende sundhedsperson ma kun gives videre til de personer i samme region, kommune eller pa
samme private sygehus, som arbejder med at modtage, registrere og analysere heaendelser. Det vil eksempel-
vis sige, at forskellige kommuner i en region ikke kan se hinandens rapporter, og regionen kan ikke se de en-
kelte kommuners rapporter. Ved tveersektorielle heendelser er det dog muligt i DPSD at dele sager pa tveers af
kommuner og regioner. Det ggres pa nuvaerende tidspunkt ved, at personer med adgang til en sag som sags-
behandler kan tildele adgang pa den specifikke haendelse til en eller flere sagsbehandlere uden for det haen-
delsessted, hvor handelsen er rapporteret til. Tildelingen kan tidsbegraenses og gradueres, sa de enkelte
sagsbehandlere enten har skrivebeskyttet, redigerings- eller fuld adgang til haendelsen.

| tilfeelde af at Patientombuddet stiller data til radighed for forskere, universitet mv. geelder der ligeledes en
reekke krav ift. fortrolighed, datatilgaengelighed, sikker opbevaring af data mv. Typisk vil Patientombuddet selv
udtraekke data fra DPSD, hvorefter forskeren kan analysere udtrukket data i Patientombuddet.

Aktindsigt og dataudtraek i henhold til den nye offentlighedslov

Der er af de deltagende aktgrer i serviceeftersynet blevet peget pa, at der er en vis usikkerhed i forhold til,
hvilke regler der geelder for aktindsigt og dataudtraek i forbindelse med rapporterede utilsigtede haendelser.
Specielt i de situationer, hvor statistiske undersggelser baseret pa data fra DPSD anvendes til lzering, plan-
leegning og ledelse, hvor undersggelserne evt. sammenholdes med andre statistiske opgarelser m.v. Usikker-
heden omhandler bl.a., hvilke eventuelle zendringer den nye offentlighedslov har medfart pa omradet. Neden-
for gennemgas pa den baggrund og som rettesnor for aktarerne de overordnede, geeldende regler om aktind-
sigt i forhold til DPSD. Under hvilke omstaendigheder og i hvilket omfang forskellige typer dataudtraek fra
DPSD vil vaere omfattet af retten til aktindsigt og dataudtraek, skal altid vurderes i det konkrete tilfaelde. Ne-
denstaende afsnit beskriver saledes en raekke udgangspunkter, der falger af offentlighedsloven. Der henvises
i gvrigt hertil samt til justitsministeriets vejledning nr. 9847 af 19. december /2013 om lov offentlighed i forvalt-
ningen (kan findes pa www.retsinformation.dk).
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Data i DPSD er omfattet af de generelle bestemmelser vedrgrende aktindsigt. Data fra DPSD skal behandles i
henhold til offentlighedslovens regler om data i elektroniske registre. Herudover fremgar det af sundhedslo-
vens kapitel om patientsikkerhed, at DPSD data er fortrolige og kun ma deles blandt personer i den region el-
ler kommune, der varetager analyseopgaven. Der er eksplicit fastsat en seerlig tavshedspligt i medfer af sund-
hedslovens § 200, hvorefter oplysninger om enkeltpersoner, der indgar i en rapportering, er fortrolige. Dertil
kommer, at identifikationsoplysninger pa rapportgren og patienten skal anonymiseres senest ved afslutningen
af sagsbehandlingen lokalt.

Hvis Patientombuddet far en anmodning om aktindsigt i rapporteringer til DPSD, vil anmodningen skulle be-
handles efter offentlighedslovens § 10, jf. lov nr. 606 af 12. juni 2013, fordi de rapporterede utilsigtede haen-
delser er indeholdt i en database. Her fremgar det bl.a., at databaser ikke er omfattet af retten til aktindsigt,
dog med de neaevnte undtagelser i offentlighedslovens § 7, stk. 2. Patientombuddet vil i forbindelse med an-
modning om aktindsigt ikke have mulighed for at give meroffentlighed, jf. § 14, stk. 1, i de oplysninger i data-
basen om enkeltpersoner, der er omfattet af den saerlige tavshedspligt, jf. offentlighedslovens § 35.

Hvis en region bliver bedt om aktindsigt i rapporteringer til DPSD, vil den skulle give afslag i forhold til oplys-
ninger om enkeltpersoner med henvisning til offentlighedslovens § 30, stk. 1, nr. 1, jf. § 35, hvor det bl.a.
fremgar, at retten til aktindsigt ikke omfatter oplysninger om enkeltpersoners private og gkonomiske forhold. Af
§ 35 fremgar det endvidere, at pligten til at meddele oplysninger er begreenset af seerlige bestemmelser om
tavshedspligt fastsat ved lov eller med hjemmel i lov for personer, der virker i offentlig tjeneste eller hverv.

Hvis Patientombuddet bliver bedt om dataudtraek fra DPSD, vil sagen skulle behandles efter offentlighedslo-
vens § 11. Her fremgar det bl.a., at enhver kan forlange, at en forvaltningsmyndighed foretager og udleverer
en sammenstilling af foreliggende oplysninger i myndighedens databaser, hvis sammenstillingen kan foreta-
ges ved fa og enkle kommandoer. Hvis undtagelserne i §§ 19-35 er relevante, geelder sammenstillingsretten
kun, hvis de hensyn, der er neevnt i disse bestemmelser, kan tilgodeses gennem anonymisering eller lignen-
de, som kan foretages ved fa og enkle kommandoer. Der skal derudover, jf. offentlighedslovens § 11, stk. 2,
tages hensyn til personoplysninger omfattet af § 10 i lov om behandling af personoplysninger.

Den ansvarlige myndighed méa séledes konkret tage stilling til, hvorvidt behandlingen af personfalsomme op-
lysninger i DPSD sker med hjemmel i persondatalovens § 10, idet dette har betydning for, hvorvidt DPSD er
omfattet af undtagelsen i offentlighedslovens § 11, stk. 2. Safremt § 11, stk. 1, vurderes at matte veere rele-
vant, bemeerkes det, at adgangen til dataudtraek ikke omfatter oplysninger om enkeltpersoner i DPSD, jf. § 35
og forarbejderne til lov nr. 288 af 15. april 2009.

Ved myndighedens eventuelle behandling af en anmodning om dataudtreek fra DPSD, jf. § 11, stk. 1, vil sale-
des ogsa den tid, der medgar til anonymisering af oplysninger om enkeltpersoner, skulle medregnes i forbin-
delse med vurderingen af, om behandlingen af anmodningen kan foretages med fa og enkle kommandoer.

Det bemzerkes i gvrigt, at ovenstaende vedregrer rapporteringerne om enkeltpersoner i DPSD. Analyser og
andre generelle dokumenter udarbejdet pa baggrund af oplysninger i DPSD, og som ikke indeholder oplysnin-
ger om enkeltpersoner, er ikke omfattet af offentlighedslovens § 35. Sddanne anmodninger ma vurderes efter
de almindelige regler om aktindsigt i offentlighedsloven.
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Kapitel 4: Organisering og
anvendelse af
rapporteringssystemet for
utilsigtede haendelser

Dette kapitel indeholder en beskrivelse af organiseringen og anvendelsen af systemet for rapportering af util-
sigtede haendelser pa et statsligt, regionalt og kommunalt niveau. Serviceeftersynet viser overordnet set et
behov for en mere malrettet og synlig rollefordeling mellem de forskellige niveauer, herunder mellem rappor-
ter, sagsbehandler og de mere overordnede niveauer. Serviceeftersynet peger ogsa pa et behov for at styrke
samarbejdet mellem det nationale, kommunale og regionale niveau, hvilket bl.a. er fremfert af Danske Regio-
ner og KL. Seerligt er der fra de regionale og kommunale aktgrer et gnske om i hgjere grad at kunne dele vi-
den om eksempelvis tveergadende problemstillinger i sundhedsvaesenet eller udveksle gode ideer til initiativer
for at forbedre patientsikkerheden. | serviceeftersynet efterspgrges der ligeledes et styrket samarbejde mellem
Sundhedsstyrelsen og Patientombuddet, saledes at viden om utilsigtede haendelser mere aktivt kan anven-
des.

Aktarerne i serviceeftersynet er desuden enige om, at der bgr tilstreebes en fornuftig balance og afvejning
mellem de ressourcer, der pa den ene side anvendes til rapportering og sagsbehandling af utilsigtede haen-
delser og sa den leering, der uddrages af dette arbejde. Der eftersparges generelt en mere enkel made at
rapportere utilsigtede haendelser pa, eksempelvis sékaldte bunkerapporteringer. Samtidig viser serviceefter-
synet dog, at en vigtig forudsaetning for leering er, at rapporterne har et omfang og en sadan kvalitet, at de gi-
ver et sa korrekt billede af den enkelte haendelse som muligt. Dette har bade betydning for den lokale laering
og for kvaliteten af de aggregerede analyser, der kan udarbejdes pa baggrund af rapporterne. Serviceeftersy-
net viser desuden, at der er behov for en mere differentieret tilgang til, hvad og hvordan der skal sagsbehand-
les og analyseres. Som naevnt ovenfor er det vigtigt, at man som sundhedsperson har mulighed for at rappor-
tere alt, mens det ikke er ngdvendigt, at man fx nationalt reagerer pa alt data.

Indledningsvis gennemgas det nationale niveau, hvor Patientombuddet er ansvarlig for sterstedelen af arbej-
det med utilsigtede haendelser, herunder for driften af DPSD. Herefter udfoldes organiseringen og arbejdet i
forbindelse med utilsigtede haendelser pa det regionale og kommunale niveau, hvor den lokale laeringsproces
er forankret, herunder i praksissektoren og hos apotekerne.

4.1. Organisering og anvendelse af rapporteringssystemet pa nationalt niveau

Arbejdet med rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser pa det nationale niveau giver mulighed for at
identificere generelle mgnstre og tendenser, der er centrale for leeringen af de utilsigtede haendelser. | dette
afsnit vil farst Patientombuddets rolle blive beskrevet, hvorefter der redegeres for Patientombuddets samar-
bejde med Sundhedsstyrelsen og andre aktarer.

Det er Patientombuddet, som er placeret under Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, der er den ansvarli-
ge nationale myndighed for rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser. Konkret varetager Patientom-
buddets Laeringsenhed med fire arsveerk denne opgave. Patientombuddets overordnede strategiske mal er, at
ombuddets viden om utilsigtede haendelser samt klage- og erstatningssager skaber mervaerdi for sundheds-
vaesenets aktarer. Patientombuddets rolle er saledes at bidrage til forbedringer af patientsikkerheden og kvali-
teten af sundhedsvaesenets ydelser.
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Som led i dette overordnede mal arbejder Patientombuddet Isbende med at udvikle og optimere rapporte-
ringssystemet for utilsigtede haendelser samt med udnyttelse af viden fra DPSD til laering. Patientombuddet
varetager driften af rapporteringssystemet og den landsdaekkende database og arbejder desuden med at sikre
videndeling med de centrale sundhedsmyndigheder, herunder identificere kritiske mgnstre i de nationale data,
som indgar i nationale analyser af data fra DPSD. Der er aftalt en ansvarsfordeling omkring driften af DPSD
mellem Patientombuddet og National Sundheds-IT (NSI) under Statens Serum Institut. NSI er ansvarlig for de
it-maessige aspekter af DPSD. Det indebeerer, at NSI har ansvaret for den tekniske drift af systemet og for in-
tegrationen til feellesregistersystemer, fx Sundhedsvaesenets Organisationsregister (SOR) (se mere i afsnit
4.3). NSI varetager endvidere "help desk” for systemets brugere samt kontakten til leverandgren og Patient-
ombuddet ift. denne funktion. NSI er ansvarlig for kontrakter, driftsaftaler og lignende ift. DPSD. Patientom-
buddet har ansvaret for det faglige indhold i Iasningen, som indebaerer et ansvar for at fastlaegge de forret-
ningsmaessige krav til DPSD.

Det er endvidere Patientombuddets ansvar at varetage kontakten til de myndigheder og organisationer, som
er omfattet af bestemmelserne i sundhedslovens kapitel 61, § 198-202. Dette sker gennem deres repraesenta-
tion i Patientombuddets Driftsgruppe (se mere nedenfor). Derudover formidler Patientombuddet viden om pa-
tientsikkerhed gennem praesentationer, foredrag samt pa kurser og uddannelser. | 2013 afholdt Patientom-
buddet omkring 40 foredrag i forskelligt regi landet over, bl.a. i regioner, kommuner, pa privathospitaler, uni-
versiteter, ISQUA (International Society for Quality in Health Care), PaSQ (European Network for Patient Sa-
fety and Quality of Health Care), Verdenssundhedsorganisationen (WHQO) og i patientforeninger for patientvej-
ledere og sundhedsprofessionelle, HOPE (The European Hospital and Healthcare Federation) i regi af EU
m.fl.

Patientombuddet arbejder med at anvende og formidle data fra DPSD pa mange forskellige mader, bade sy-
stematisk og ad hoc, og udgiver i den sammenheeng arligt flere forskellige publikationer, jf. bl.a. figur 4.1:

¢ Nyhedsbreve udkommer én gang i kvartalet og beskriver antallet af rapporterede utilsigtede
haendelser, udvalgte temaemner og andre aktiviteter i DPSD i det forlgbne kvartal.

e Temarapporter tager forskellige aktuelle patientsikkerhedstemaer op ud fra viden om utilsigtede
haendelser, patientklager og erstatningssager, ofte efter radgivning fra Nationalt Forum (se mere
nedenfor).

e OBS-meddelelser udsendes, nar der sker nye alvorlige utilsigtede haendelser, hvor der er en be-
tydelig risiko for, at det kan ske igen andre steder i sundhedsvaesenet.

e Advarsler sendes, nar det vurderes, at det er ngdvendigt, at der med det samme tages stilling til
problemet lokalt. Advarsler beskriver kun problemet. Advarsler sendes ikke advis forud for publi-

cering.

Figur 4.1 Eksempler pa publikationer fra Patientombuddet
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Advarsler, OBS-meddelelser og temarapporter sendes til de relevante officielle postkasser og publiceres pa
www.dpsd.dk og pa www.patientombuddet.dk samt via mail til de personer, som har tilmeldt sig abonne-
mentsordningen pa dpsd.dk.

POB samarbejder med en raekke forskellige centrale akterer pa patientsikkerhedsomradet, herunder myndig-
heder, forskere og diverse organisationer. En del af dette samararbejde er formaliseret, fx i det Nationale Fo-
rum, Driftsgruppen, Det Radgivende Udvalg for Medicinering og generelt samarbejdet med Sundhedsstyrel-
sen, mens andre dele er mere ad hoc-praeget.

Det Nationale Forum

Patientombuddet nedsatte i 2011 det Nationale Forum, som er et samarbejdsforum med repraesentanter fra
regionerne, kommunerne, Sundhedsstyrelsen, Patienterstatningen, Institut for Kvalitet og Akkreditering i
Sundhedsveaesenet, Danske Patienter, Dansk Sygeplejerad, FOA, Brancheforeningen for Privathospitaler og
Klinikker, Leegeforeningen, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Regioner, Kommunernes Landsfor-
ening, og Danske Handicaporganisationer. Det Nationale Forum mades to gange arligt med Patientombuddet,
hvor formalet er at koordinere samarbejde om leering pa tveers af rapporteringssystemet, erstatningssystemet
og klagesystemet. Det Nationale Forum har blandt andet til opgave at radgive Patientombuddet om, hvilke
temaer og emner der bgr prioriteres og behandles, fx i temarapporterne. | 2013 var der fokus pa medicine-
ringshaendelser i primeersektoren, og i 2014 vil fokus veere pa medicinering, monitorering og observation af
patienter og psykiatriomradet. Serviceeftersynet har vist, at der er behov for en revitalisering af det Nationale
Forum som led i en styrkelse af samarbejdet mellem det statslige, regionale og kommunale niveau og med en
teettere inddragelse af patientsikkerhedsaktgrerne. Dette kunne bl.a. ske ved at udvide det Nationale Forums
arbejdsportefalje til ogsa at indeholde opgaver af mere faglig karakter.

Driftsgruppen

Patientombuddet har derudover et samarbejdsforum omkring DPSD med regioner og kommuner kaldet
"Driftsgruppen”. Det er driftsgruppens overordnede opgave at gennemga de tekniske og funktionelle fejlmel-
dinger, foretage prioritering af eendringsensker og sikre konsensus om de endringer, der foreslas af brugerne.
| arbejdet med at finde den mest hensigtsmaessige opbygning af rapportskabelonen skal der bade tages hen-
syn til rapportgren og til hvilke oplysninger, der er ngdvendige at fa indsamlet af hensyn til det videre arbejde
med rapporter og med DPSD’s arbejde. Det er vigtigt, at de mange rapportarer forstar og kan anvende rap-
portskabelonen. Aktuelt har Driftsgruppen prioriteret udviklingsomrader omkring handlingsplaner, registrering
af heendelsesklassifikation, overgangs-/ tveersektorielle heendelser, forbedring af sagsbehandlermodulet, mu-
lighed for at rapportere pa mobilt udstyr samt forbedring af alvorlighedsscore. Der er i forbindelse med ser-
viceeftersynet blevet fremsat en raekke ansker til eendringer i den tekniske del af rapporteringssystemet, som
bl.a. varetages i regi af Driftsgruppen, bl.a. at se neermere pa muligheden for bunkerapporteringer (se afsnit
4.2), et mere struktureret rapporteringsskema samt en overordnet sygdomsklassifikation.

Samarbejdet med Sundhedsstyrelsen

Et teet samarbejde mellem de centrale myndigheder pa omradet er en forudseetning for en effektiv udnyttelse
af den viden, som kan uddrages af de samlede klage- og erstatningssager samt rapporteringer om utilsigtede
haendelser. Som naevnt i indledningen, har flere aktgrer i serviceeftersynet efterspurgt et styrket samarbejde
mellem Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen ift. utilsigtede haendelser, hvilket skal veere med til yderligere
at kvalificere begge parters arbejde med patientsikkerhed. Patientombuddet har et koordinerende samarbejde
med Sundhedsstyrelsen pa en reekke omrader, som tilsammen skal sikre en effektiv anvendelse af viden om
utilsigtede haendelser. Samarbejdet vedragrer generel koordinering af udmeldinger om risikoomrader samt om
utilsigtede haendelser i forbindelse med medicinbivirkninger, forveksling af medicin samt fejl ved medicinsk
udstyr.

Som landets gverste sundhedsfaglige myndighed er det Sundhedsstyrelsen, som har kompetencen til at ud-
stede faglige retningslinjer og vejledninger. Det fremgar af sundhedslovens § 199, at Patientombuddet skal
stille rapporteringer til radighed i Sundhedsstyrelsens vejledningsarbejde. Pa baggrund af den samlede viden
om risikoomrader, herunder fra rapporterede utilsigtede haendelser, udsender Sundhedsstyrelsen vejledninger
til brug i sundhedsvaesenet med det formal at forbedre patientsikkerheden. Patientombuddet koordinerer efter
behov Igbende med Sundhedsstyrelsen ifm. publikationer mv. Der er desuden nedsat et samarbejdsudvalg
mellem Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen, hvor sagsbehandlere mgdes fire gange arligt. Formalet med
udvalget er at skabe en platform for koordinering af udmeldinger og publikationer med henblik pa at opna den
bedst mulige synergieffekt.
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Inden for leegemiddelomradet foretager Sundhedsstyrelsen labende s@gninger efter utilsigtede haendelser,
hvor lzegemidlers maerkning og emballage kan veere en medvirkende arsag. Patientombuddet sender endvi-
dere heendelser knyttet til meerkning eller emballage i anonymiseret form til Sundhedsstyrelsen. Desuden fore-
tager Sundhedsstyrelsen ad hoc-s@gninger pa specifikke lzegemiddelnavne og fokusomrader og kan pa bag-
grund af fund i data i DPSD opstarte laegemiddelkontrolsager.

Sundhedsstyrelsen har desuden adgang til at foretage s@gninger efter bivirkninger i DPSD. Sundhedsstyrel-
sen videregiver i anonymiseret form alle indberetninger om formodede bivirkninger, som fglge af medicine-
ringsfejl samt formodede bivirkninger som fglge af off-label brug og forkert brug af lsegemidler, til Patientom-
buddet. Patientombuddet sender pa samme made utilsigtede haendelser, som vedrgrer bivirkninger, til Sund-
hedsstyrelsen. | den forbindelse har Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen etableret en formaliseret samar-
bejdsaftale med et arligt mgde mellem parterne om samarbejdsaftalen. Endvidere afholder sagsbehandlere en
gang hvert halve ar mgde og i @vrigt efter aftale mellem parterne. Samarbejdets formal er endvidere lgbende
(ved behov) at orientere hinanden om problematikker omkring laesgemidler. Under denne samarbejdsaftale er
desuden projekter om faelles udmeldinger om specifikke lzegemidler.

Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen arbejder ogsa sammen i overvagningen af specifikke laegemidler. Et
eksempel pa dette er 'Sundhedsstyrelsens plan for overvagning og tilsyn med regionernes brug af leegemidler
til igangsaetning af fadsler’, hvor der bliver foretaget en samlet vurdering af formodede bivirkninger og utilsig-
tede haendelser i forbindelse med anvendelsen af leegemidler pa omradet. Sundhedsstyrelsen har ligeledes
mulighed for at foretage sagninger efter utilsigtede haendelser, hvor medicinsk udstyr kan veere arsag til heen-
delsen. Patientombuddet og Sundhedsstyrelsen har saledes et bredt arbejde pa en raekke omrader, som til-
sammen skal medvirke til at forbedre patientsikkerheden. Serviceeftersynet viser dog jf. ovenstaende, at der
med fordel kan ses naermere pa at styrke dette sammenarbejde yderligere.

Partnerskaber

Patientombuddet indgar partnerskaber med aktgrer, der har et indgaende kendskab til den kontekst, hvori pa-
tientsikkerhedstiltag skal implementeres. Pa den made sgges Patientombuddets datagrundlag udnyttet mest
effektivt. Patientombuddet har blandt andet indgaet partnerskaber med Dansk Laegemiddel Information (DLI)
omkring systematisk information om patientsikkerhed pa pro.medicin.dk, som ensrettes med Patientombud-
dets nationale liste over risikosituationslaegemidler. Dette samarbejde er taet knyttet til Det Radgivende Udvalg
for Medicinomradet. Inklusionen af laegemidler til listen foregar ved, at der ugentlig foretages et udtraek over
moderate, alvorlige og dgdelige medicineringsfejl, som bliver screenet af Patientombuddet. Udvalgte haendel-
ser valideres i samarbejde med DLI's redaktion for patientsikkerhed og, i de tilfeelde hvor der kraeves speci-
fik faglig viden, i Det Radgivende Udvalg for Medicinomradet.

Derudover har Patientombuddet et partnerskab med AMGROS (regionernes organisation for indkab af laege-
midler mv.) vedrgrende regelmaessige udtreek til Amgros’ RADS-arbejde (Radet for anvendelse af dyr syge-
husmedicin), hvor patientsikkerhed indgar som en del af RADS’ vurdering af leegemidlet. Af andre af Patient-
ombuddets partnere kan naevnes Kvalitet i Alimen Praksis i Hovedstaden omkring AK-behandlingen i almen
praksis. Endvidere er der etableret partnerskaber med diverse patientorganisationer, hvor Patientombuddet
leverer udtraek af data til analyser af udvalgte problemstillinger.

Forskerservice

Patientombuddet yder forskerservice til relevante patientsikkerhedsprojekter, hvor fx datatraek fra DPSD kan
indga i projektet, enten som deskriptive baggrundsdata eller direkte som objekt for den videnskabelige kvalita-
tive analytiske proces. Der har eksempelvis vaeret samarbejde med Danmarks Tekniske Universitet, Aalborg
Universitet og Roskilde Universitet om nye metoder til analyse af data og til validering af klassifikationssyste-
met i DPSD. Derudover har eksempelvis lzegevidenskabelige selskaber modtaget udtraek af data til analyser
af udvalgte problemstillinger, fx ift. kreeftbehandling, mens Dansk Selskab for Patientsikkerhed har faet udtraek
af data i forbindelse med forberedelse af patientsikkerhedspakker og til undervisningsmateriale.

Internationalt samarbejde

Patientombuddet deltager i en raekke internationale samarbejdsfora vedrgrende patientsikkerhed. Danmark er
blandt de lande med stgrst erfaring inden for rapportering af utilsigtede haendelser, og Patientombuddet har
derfor veeret involveret i formidling af viden omkring arbejdet med DPSD. | 2013 var Danmark udpeget af EU-
Kommissionen til at sta i spidsen for udarbejdelsen af en "vaerktgjskasse” til lande, der gnsker at etablere et
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rapporteringssystem. Patientombuddet har desuden siden 2011 administreret en database over samtlige rap-
porteringssystemer i EU-medlemslandene. Derudover deltager Patientombuddet bl.a. i "Patient Safety Quality
and Care Working Group under EU-Kommissionen”, i "The Invented Name Reviewing Group” under Det Eu-
ropaeiske Laegemiddelagentur (EMA) samt i "The International Medication Safety Network (IMSN)”.

4.2. Organisering og anvendelse af rapporteringssystemet pa regionalt og kommunalt niveau

En stor del af arbejdet med rapportering og leering af utilsigtede haendelser foregar pa det regionale og kom-
munale niveau, herunder selve rapporteringen og sagsbehandlingen. P& det lokale niveau omsaettes den lo-
kale og nationale viden til laering, og der ivaerkseettes Igbende forskellige initiativer til forebyggelse af de util-
sigtede haendelser. Serviceeftersynet har i den sammenhaeng vist, at en forpligtende og ledelsesmeessigt for-
ankret tilgang til arbejdet med utilsigtede haendelser, herunder med seerligt fokus pa laeringsdelen og feedback
til sundhedsprofessionelle, er centralt for at understatte omsaetningen af viden til laering. Bl.a. Danske Regio-
ner og KL udtrykte i forbindelse med serviceeftersynet gnske om, at leering i hgjere grad skal formidles via
lgsningsforslag og gennem udveksling af idéer og initiativer. Derudover var der blandt centrale regionale og
kommunale aktgrer et gnske om at dele viden om hinandens rapporter ved at udvide adgangen til at se haen-
delser pé tveers af sektorer. Der efterspgrges i serviceeftersynet generelt en mere enkel og struktureret made
at rapportere utilsigtede heendelser pa, som i hgjere grad vil kunne understatte brugen af data som ledelsesin-
formation.

| serviceeftersynet er der i den forbindelse blevet peget pa, at ressourceforbruget bade i rapporteringsleddet
og i den efterfglgende sagsbehandling evt. vil kunne mindskes ved at abne for samle- eller bunkerapporterin-
ger for visse typer haendelser. Bunkerapportering skal forstds som muligheden for at indrapportere samme
type af haendelse en gang samlet, fx per méned eller kvartal. Fordelen vil vaere, at rapportegren vil have let ved
at afgive sin rapport, ligesom den videre faelles sagsbehandling vil vaere mindre ressourcekraevende. Lokalt vil
der fortsat kunne vaere tidstro data, mens nationale data saledes vil blive opdateret fx en gang om maneden
eller i kvartalet. Denne metode vil potentielt kunne spare ressourcer lokalt hos rapporter samt sagsbehandler,
uden at der gar leering tabt. | serviceeftersynet pegede Danske Regioner og KL desuden pa, at angivelse af
lokalitet i forbindelse med rapportering af utilsigtede haendelser ikke fungerer optimalt, hvilket medfgrer ungdig
sagsbehandling pa lokalt niveau. Disse udfordringer forventes dog delvist at blive lgst ved det kommende ar-
bejde i regi af National Sundheds-IT, som har til formal at forbedre Sundhedsvaesenets Organisationsregister
(se afsnit 4.3) og sikre en stgrre inddragelse af de regionale og kommunale organisationer. Endelig blev der i
serviceeftersynet efterspurgt en bedre understgttelse til behandling og analyse af utilsigtede haendelser, fx i
form af analyseredskaber og handleplanskabeloner.

Der er bade ligheder og forskelle mellem det regionale og kommunale niveau i organiseringen og anvendelse
af rapporteringssystemet, hvilket vil blive belyst i nedenstaende afsnit. Efter en overordnet gennemgang af
organiseringen af sagsbehandlingen vil arbejdet med de utilsigtede haendelser i regionerne beskrives ved
hjeelp af to eksempler fra henholdsvis Region Hovedstaden og Region Midtjylland, hvorefter der redegeres for
den kommunale organisering af sagsbehandlingen. | gennemgangen vil ogsa organiseringen i praksissektoren
og hos apotekerne blive bergrt.

Organisering af sagsbehandlingen generelt

Overordnet har rapporteringer af utilsigtede haendelser flere formal. Helt grundleeggende danner haendelses-
rapporteringerne grundlaget for, at organisationen kan fa gje pa seerlige problemstillinger, som udger en sik-
kerhedsrisiko for patienterne. Desuden virket systemet ogsa som en kanal, hvor sundhedspersonalet kan ud-
trykke bekymringer vedr. patientsikkerhedsproblemer og risici. Nar en utilsigtet haendelse er rapporteret, sen-
der systemet heendelsen til en risikomanager eller sagsbehandler, der skal foretage en sakaldt initial modta-
gelse af haendelsen, dvs. bekraefte, at der er tale om en utilsigtet haendelse, og herefter beslutte, hvilken
sagsbehandler der skal behandle sagen. Det kan vaere den initiale modtager, der selv behandler sagen. Bade
kommuner og regioner kan selv organisere, hvordan haendelserne skal modtages og behandles. Adgangen til
sagerne styres af brugernes roller og rettigheder. Nedenstaende figur illustrerer det overordnede sagsbehand-
lingsforlgb i en region eller kommune.
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Figur 4.2 Sagsforlgbet i DPSD
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Grundlaeggende foregar rapporteringen saledes, at en sundhedsperson eller borger indrapporterer en utilsig-
tet haendelse. Den indrapporterede heendelse sendes automatisk via DPSD videre til den regionale eller
kommunale sagsbehandler, fx en risikomanager. Herefter arbejdes der videre lokalt med haendelsen, der fx
kan indga i ledelsesinformation pa den afdeling, hvor haendelsen er sket. Efter at den regionale/lkommunale
sagsbehandler afslutter sagen i DPSD, sendes den videre til Patientombuddet. Her foretages der for relevante
sager yderligere analyser, og data anvendes videre til aggregerede analyser i samarbejde med andre centrale
myndigheder, patientorganisationer mv.

| arbejdet med utilsigtede haendelser i regioner og kommuner spiller den sakaldte risikomanager en vigtig rol-
le. En risikomanager er en kvalitetskonsulent med ansvar for patientsikkerhedsarbejdet, herunder med ansva-
ret for at falge op pa utilsigtede haendelser. Det er desuden risikomanagerens opgave at fremme en sikker-
hedskultur, at overvage sikkerhed og risici og facilitere patientsikkerhedsanalyser. Derudover arbejder risiko-
manageren med implementering af handlingsplaner med henblik pa forebyggelse af utilsigtede haendelser.
Der er i regionerne risikomanagere pa hvert hospital inklusiv psykiatrien, det preehospitale omrade, det regio-
nale socialomrade, for praksissektoren, regionernes apoteker, indkgbsfunktioner og for IT/medico-omradet.

De fleste regioner og kommuner har valgt, at alle heendelser sendes til en central placeret risikomanager, som
visiterer sagerne videre til en lokal sagsbehandler. Enkelte regioner har valgt en model, hvor sagerne sendes
direkte til den lokale sagsbehandler for at undga flaskehalse. Pa centralt niveau i regioner og kommuner kan
nye haendelser overvages gennem en rapport som genereres automatisk en gang om dagen eller ugen fra
DPSD. Sagsbehandlingen foretages af sagsbehandleren, ofte en laege eller sygeplejerske, der har modtaget
superbrugerundervisning, i samarbejde med den lokale ledelse. Opfglgningen eller analysen vedheeftes sa-
gen, inden den afsluttes og overfgres til Patientombuddet.

Arbejdet med utilsigtede haendelser i kommunerne er generelt forskelligt organiseret. Mange kommuner har
ansat en risikomanager centralt i kommunen, der modtager, visiterer og sagsbehandler utilsigtede heendelser.
I nogle kommuner er der udpeget lokale DPSD-sagsbehandlere pa institutionsniveau, som kan modtage og
sagsbehandle sager, som visiteres fra risikomanageren. | afsnittet "Organisering og anvendelse af rapporte-
ringssystemet i kommunerne” nedenfor gives der en raekke eksempler pa det kommunale arbejde med rap-
porteringssystemet.

Organisering og anvendelse af rapporteringssystemet i regionerne

Det er op til den enkelte region at bestemme, hvordan arbejdet med utilsigtede haendelser organiseres, hvilket
medferer en del regional variation pa omradet. Nedenfor beskrives to eksempler pa organisering og anven-
delse af rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser fra henholdsvis Region Hovedstaden og Region

32



Midtjylland. Afslutningsvis i dette afsnit bergres ogsa organiseringen og anvendelsen i praksissektoren med
fokus pa de alment praktiserende lseger, som udger langt det stgrste antal i denne gruppe.

| Region Hovedstaden kan rapporter om utilsigtede haendelser laeses og sagsbehandles pa flere niveauer.
Leeringen af utilsigtede haendelse i regionen foregar primaert lokalt, dvs. pé afdelings- og hospitalsniveau. Sa-
ledes er det lokalt, at der udarbejdes haendelsesanalyser, og oftest vil det vaere mest relevant med lokale
handlingsplaner, hvilket de lokale sagsbehandlere pa afdelingerne og afdelingsledelserne sammen udarbejder
og implementerer. Arbejdet lokalt udfgres af en patientsikkerhedsansvarlig, fx en patientsikkerhedskoordinator
eller afdelingsledelsen, og pa hospitals- eller virksomhedsniveau af en risikomanager. Som et supplement til
den primeere lokale sagsbehandling kan utilsigtede haendelser ogsa samles op og behandles pa regionalt ni-
veau af Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed med henblik pa at kunne fremfgre problemomrader i de rele-
vante ledelses- og beslutningsfora. Utilsigtede haendelser af veesentlig karakter kan evt. tages videre op i re-
gionsdirektionen og i regionsradet. Nedenstaende figur illustrerer en sadan sagsgang.

Figur 4.3 Eksempel pa sagsgang i Region Hovedstaden
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Pa regionalt niveau i Region Hovedstaden laeses alle heendelser af Enhed for Kvalitet og Patientsikkerhed.
Enheden sarger for at markere sager, der kraever sagsbehandling fra centralt hold, dvs. de alvorlige eller seer-
lige sager, samt sager, der skal opsamles og afrapporteres samlet til komiteer og rad, fx hygiejnekomiteen el-
ler tryksarsudvalget. De tveergadende funktioner i regionen, sdsom apoteket, indkebsenheden, IT/mediko etc.,
modtager haendelser via denne regionale markering af relevante heendelser. | Region Hovedstaden er der an-
sat en risikomanager med sundhedsfaglig baggrund pa de vaesentlige tvaergadende omrader. Foruden et gene-
relt netveerk for de regionale risikomanagere har regionen ogsa etableret et tvaersektorielt netveerk, hvor risi-
komanagere fra den centrale administration, hospitaler, kommuner og praksissektoren to gange arligt mgdes
og udveksler erfaringer om arbejdet med patientsikkerheden pa de tveergaende omrader.

Rapporterne sagsbehandles som udgangspunkt kliniknaert pa lokalt niveau, men arbejdsdelingen varierer som
folge af den enkelte enheds organisering. Ved behov for dyberegdende patientsikkerhedsanalyser (fx kerne-
arsagsanalyser) inddrages hospitalets risikomanager, og ved tvaergaende eller tvaersektorielle problemstillin-
ger inddrages den regionale patientsikkerhedsenhed. Det vaesentligste i organiseringen er at sikre en ledel-
sesmeaessig forankring, samt at sagsbehandlingen sker sa smidigt som muligt og pa det rette niveau, saledes
haendelserne bidrager til lsering og forbedringer.

Et eksempel pa en organisering (af arbejdet pa et hospital) er fra Hvidovre Hospital, hvor hver af de i alt 28
sagsbehandlere kan have ansvaret for at sagsbehandle sager fra flere sengeafsnit og ambulatorier i afdelin-
gen. Herudover er der ca. 90 patientsikkerhedskoordinatorer, der har szerlig fokus pa patientsikkerhed pa af-
delingerne. Der afholdes 6 netvaerksmgder om aret om patientsikkerhed. Direktionen ser alle alvorlige utilsig-
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tede haendelser, som efterfglgende sendes til videre opfelgning hos de ansvarlige for patientsikkerheden pa
den pageeldende afdeling. Pa Hvidovre Hospital har der bl.a. veeret haendelser med skader pa patienter efter
ny lejringsprocedure under operation. Rapporter fra DPSD muliggjorde, at der hurtigt kunne rettes op pa dette
problem.

Grundlaeggende er det arbejdet efter sagsbehandlingen i rapporteringssystemet, der er det vigtigste. Nar en
utilsigtet heendelse analyseres, skelnes der overordnet mellem to former for analyser. Afheengig af kompleksi-
teten analyseres en utilsigtet haendelse enten som en simpel eller en dyberegaende analyse. Nar haendelsen
er analyseret, problemstillingerne er uddraget, og sagen er lukket, starter processen med at opna forbedringer
samt sprede laering pa tveers af akterer. Leeringen fra rapporteringssystemet er mest vaerdifuldt, der hvor data
skaber ny viden og opmaerksomhed om problemer, der ellers ikke (lige sa hurtigt) ville have veeret bragt il le-
delsernes og kvalitetsorganisationens kendskab. Der opsamles og viderebringes derfor Igbende oversigter
over haendelser og lzering til relevante komitéer og rad, fx far regionens hygiejnekomite til deres mgder frem-
lagt de utilsigtede haendelser med relevans for hygiejneomradet. Hygiejnekomitéen anvender heendelserne til
at understgtte andre datakilder i grundlaget for deres indsatser.

| Region Midtjylland er arbejdet med utilsigtede haendelser organiseret saledes, at alle hospitaler har centrale
initialmodtagere, der som udgangspunkt modtager og videresender sagerne til afdelingens sagsbehandlere.
Pa regionens starste hospital er der imidlertid ogsé en decentral initialmodtagelse pa de enkelte afdelinger.
Leering af haendelserne foregar primeert lokalt i Region Midtjylland. Efter at sagsbehandlere udarbejder haen-
delsesanalyserne, udarbejder de lokale sagsbehandlere pa afdelingerne handleplaner, som afdelingsledelser-
ne har ansvaret for at implementere. Dgdelige og alvorlige heendelser vil typisk involvere hospitalernes kvali-
tetsafdeling, saledes at hospitalets direktion har et overblik over disse haendelser. Hvert hospital udarbejder
en arsrapport, der redeger for sikkerhedsarbejdet i &rets lgb. Administrationen anvender viden fra DPSD til at
synliggere problemomrader i de relevante ledelses- og beslutningsfora. Et eksempel pa et identificeret pro-
blemomrade er lzering af haendelser relateret til IT-systemer. Fejl i IT-systemer bliver ofte rettet hurtigt, men
der bliver ikke ngdvendigvis skabt et systematisk overblik over de fejl, der kan have stor betydning for patien-
terne. Det skyldes, at IT-afdelingerne ofte ikke selv kan vurdere, hvilke fejl der kan vaere patientkritiske og der-
for ikke bgr gentage sig. Gennem rapporterede utilsigtede haendelser er det blevet synligt, at der er brug for
en sundhedsfaglig risikomanager i IT-afdelingen, der kan hjeelpe med denne vurdering og sagsbehandling af
haendelserne. | Region Midtjylland er der fx nu ivaerksat en proces for at fa ansat en sundhedsfaglig risikoma-
nager i IT-afdelingen.

Hospitalernes risikomanagere og administrationer afholder fire netveerksmgder arligt. Mgderne har til formal at
sikre, at hospitalernes risikomanagere er opdateret pa, hvad der rgrer sig bade regionalt og nationalt og er
ligeledes med til at sikre en teet relation mellem administration og hospitalernes kvalitetsafdelinger. Region
Midtjylland har desuden etableret et netvaerk for tveersektorielle utilsigtede heendelser i sektorovergange, hvor
risikomanagere fra administration, hospitaler, kommuner og praksissektor deltager. Foruden to arlige mgder
gennemferes lokale klyngemader med repraesentanter fra alle sektorer.

Afslutningsvis beskrives kort, hvordan rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser anvendes i almen
praksis. Som naevnt i kapitel 3, blev praksissektoren, herunder almen praksis, omfattet af rapporteringssyste-
met fra september 2010, og der kan saledes i dag rapporteres en utilsigtet haendelse hos alle praktiserende
leeger. Modtagelsen af rapporterede utilsigtede haendelser pa dette omrade er organiseret hos en regional ri-
sikomanager med seerligt ansvar for det primaere sundhedsomrade i regionen. Pa grund af det relativt store
antal alment praktiserende laeger er de enkelte laeger ikke selv oprettet som sagsbehandlere i DPSD. Der er
mindre regionale forskelle pa, hvordan kommunikationen mellem den regionale risikomanager og de praktise-
rende lzeger forlgber. For at sikre laering sendes alle rapporter om og eventuelle analyser af utilsigtede haen-
delser fra den regionale risikomanager til den enkelte praktiserende laege. Det er saledes videre op til den
praktiserende laege at uddrage laering af haendelsen med henblik pa at sikre starre patientsikkerhed.

Organisering og anvendelse af rapporteringssystemet i kommunerne

Som beskrevet i kapitlets farste afsnit er der en reekke faellestraek ved organiseringen af utilsigtede haendelser
mellem det regionale og kommunale niveau. Kommunerne har rapporteret utilsigtede haendelser til DPSD si-
den 1. september 2010. Den relative korte periode betyder naturligvis ogsa, at kommunernes organisering af

arbejdet med rapporteringssystemet adskiller sig fra sygehussektoren, som i modsaetning hertil har ti ars erfa-
ringer med systemet.
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Generelt kan kommunerne selv beslutte, hvordan de organiserer arbejdet med utilsigtede haendelser. Organi-
seringen af arbejdet afheenger bl.a. af kommunens egen organisatoriske opbygning, sterrelse mv. Hver kom-
mune har en central medarbejder, typisk en risikomanager, som koordinerer arbejdet med utilsigtede haendel-
ser. Kommuners organisering kan ofte opdeles i en central og en decentral organisering. | seerligt store kom-
muner sidder risikomanageren centralt i forvaltningen, mens sagsbehandlerne kan veere decentralt placeret
pa centerniveau eller pa institutionsniveau. | andre kommuner er risikomanager og sagsbehandler en og
samme medarbejder og er placeret decentralt pa institutionsniveau, eksempelvis ledere pa plejehjem, boste-
der etc.

I nogle kommuner er ansvaret for sagsbehandlingen af utilsigtede haendelser atheengig af haendelsernes al-
vorlighedsgrad. Risikomanageren foretager nogle steder en aggregeret analyse af de mindre alvorlige haen-
delser, bade lokalt fx pa det enkelte plejehjem og centralt for alle heendelser i kommunen, og sender til rele-
vante ledere. | andre kommuner sker en udvaelgelse af 2-3 mindre alvorlige haendelser, som en sagsbehand-
ler udarbejder en haendelsesanalyse pa. Ved de alvorlige og dedelige heendelser foretager risikomanageren
sammen med sagsbehandleren og andre involverede medarbejdere en kernearsagsanalyse, som skal afdaek-
ke haendelsesforlgbet og sikre laering heraf. KL har i forbindelse med serviceeftersynet efterspurgt et starre
udbud af kursusaktiviteter i forbindelse uddannelse af risikomanagers i brug af DPSD, saledes der fremover
kan sikres yderligere laering af de utilsigtede haendelser.

| det felgende gives der en reekke eksempler pa projekter, hvor kommuner har anvendt utilsigtede haendelser i
forbindelse med det generelle arbejde med at skabe sikkerhed for borgere og patienter.

| Naestved Kommune er der igangsat en reekke forskellige projekter pa omradet. Kommunen har bl.a. nedsat
en tvaersektoriel patientsikkerhedsgruppe, hvor fokusset i 2014 er at forbedre patientsikkerheden for de psyki-
atriske patienter, som bor paA kommunens sociale botilbud. Der fokuseres fgrst og fremmest pa at opfordre
medarbejdere til at rapportere haendelser, der opstar i forbindelse med behandling og behandlingsopfelgning
af den psykiatriske patient pa det sociale botilbud. Projektet er igangsat af den Tvaersektorielle Patientsikker-
hedsgruppe, hvor formandskabet er den regionale risikomanager fra Region Sjaelland. | kommunen gares der
0gsa en indsats pa aeldreomradet for at informere patienter og parerende om deres muligheder for at rappor-
tere utilsigtede haendelser via skrifteligt informationsmateriale. Endelig har kommunen ogsa rettet en saerlig
opmeerksomhed pa medicinhandtering, som netop generelt er et omrade, der er kendetegnet ved et stort antal
rapporterede utilsigtede haendelser (jf. afsnit 3.3). Kommunen har bl.a. arbejdet med dosispakning af medicin
fra apoteket kontra dosering af fagpersonalet.

| Gladsaxe Kommune har traenings- og plejeafdelingen i 2013 haft fokus pa ledelsens rolle i forhold il
rapportering af utilsigtede haendelser. Det er generelt erfaringen, at jo mere ledelsesmaessig opmaerksomhed
og prioritet, som de utilsigtede haendelser tildeles, jo flere rapporteringer modtages og omvendt. |1 2014 er der
vedtaget en handlingsplan med henblik pa at nedbringe antallet af fejl i medicinhandteringsprocessen. Som
led i denne proces har den daglige ledelse faet defineret, hvad der er deres ansvar og forpligtelse i forhold til
arbejdet med utilsigtede haendelser.

I Hersholm Kommune er der etableret en indsats mod fald hos aeldre borgere. | 2013 etablerede kommunen
saledes en sakaldt "faldforebyggelsesgruppe”, som bl.a. ved hjaelp af analyser af utilsigtede haendelser har
udarbejdet en raekke initiativer for at undga fald hos zeldre pa plejecentre eller i hjemmet. Eksempelvis er der
pa visse plejecentre anvendt rumsensorer for at forebygge fald hos de aeldre borgere, og ligeledes har
kommunen hos et antal aeldre borgere indrettet deres bolig pa en sddan made, at risikoen for alvor skade ved
fald reduceres — fx helt lavpraktisk ved at placere en madras pa gulvet ved siden af borgerens seng.

Rapporteringen af utilsigtede haendelser har betydet, ifglge bl.a. KL, at kommunerne generelt er blevet mere
bevidste om patientsikkerheden og taler mere abent om emnet. Patientsikkerhed handler bade om de alvorli-
ge enkeltstaende haendelser og om de mange 'hverdagshaendelser’, der viser systematiske mgnstre og svag-
heder i arbejdsprocesser og rutiner. Patientsikkerhedsdagsordenen er central for udviklingen af kvaliteten i det
naere sundhedsvaesen. Det er derfor vigtigt, at rapporteringen af utilsigtede haendelser ikke blot er endnu et
dokumentationskrav, men en faglig dokumentation, der er med til at |gfte fagligheden og kvaliteten af sund-
hedsopgaver lokalt i kommunerne. Hertil kommer vigtigheden af, at sundhedspersoner kan fa feedback i for-
bindelse med indrapporteringerne. Sundhedspersonerne skal med andre ord opleve, at de sikkerhedsansvar-
lige anvender rapporteringerne og omsaetter denne viden til at sendre eller tilpasse procedurer, arbejdsgange
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mv. til gavn for kvalitet og sikkerhed for borgere og patienter. Udover feedback fra ledelser er det ligeledes
vigtigt, at indrapporteringer ikke bliver for ressourcekraevende for sundhedspersonalet.

Organisering og anvendelse af rapporteringssystemet pa apoteker

I lighed med organiseringen hos de praktiserende laeger modtages utilsigtede haendelser, som forekommer i
forbindelse med apotekere og apotekspersonales forsyning af og information om lsegemidler, pa regionsni-
veau hos en regional risikomanager. Efter modtagelsen pa regionsniveau videresendes sagerne til apoteker-
ne. Ved apotekere forstas personer, som har apotekerbevilling, eller er ansat som leder af et sygehusapotek
eller et apotek pa et privat sygehus i henhold til gaeldende lovgivning. Ved apotekspersonale forstas farma-
ceuter, farmakonomer, farmaceutstuderende samt defektricer, som er ansatte pa apoteker. Som den fremgar i
afsnit 3.2, er alle utilsigtede haendelser i apotekersektoren, som opstar i forbindelse med sektorovergange,
rapporteringspligtige, uanset den faktuelle konsekvens for patienten.

Sterstedelen af apotekerne er akkrediteret efter Den Danske Kvalitetsmodel og har saledes opstillede ret-
ningslinjer for at sikre en hensigtsmaessig handtering og laering af haendelserne, som i sidste ende skal fore-
bygge fremtidige haendelser og bidrage til en gget patientsikkerhed. P& apotekerne skelnes der mellem regi-
strering og rapportering af utilsigtede heendelser. Registrering bruges om de haendelser, der er opstaet pa
apoteket og behandles internt. Rapportering bruges om de haendelser, der rapporteres til DPSD. Handterin-
gen af utilsigtede haendelser er beskrevet i apotekernes retningslinjer og beskriver bl.a. hvordan registrering
og kategorisering finder sted, hvordan de registrerede haendelser vurderes og analyseres, ansvarsfordelingen
i forhold til analyse og opfalgning samt principperne for gennemfarelsen af forebyggende tiltag og formidling af
leering.

Utilsigtede heendelser pa apoteket kan fx vaere receptinterventioner, fejlleverancer, neerhaendelser og fejludle-
veringer, og det vurderes fra haendelse til heendelse, hvorvidt den med fordel kan rapporteres for dermed at
skabe laering ogsa eksternt. Apotekerne har ogsa retningslinjer for, hvilke heendelsestyper der skal eller kan
rapporteres til DPSD.

Apoteket fastseetter selv kriterier for, hvilke heendelser der skal gennemgéa en dybdegaende analyse, herunder
hvilke analysemetode som anvendes. Disse analyser gennemfgres af personale med lsegemiddelfaglig bag-
grund. De handelser, som ofte affeder en dybdegéende analyser, kan fx veere hyppige haendelser eller haen-
delser, som medfarer eller kunne have medfert alvorlige konsekvenser for patienten. Apotekernes analyser og
handleplaner sendes til den regionale risikomanager, som herefter udfarer den praktiske sagsbehandling
DPSD, idet apotekerne ikke er en del af SOR.

Registrering, rapportering og analyse sker labende, mens det enkelte apotek minimum to gange arligt evalue-
rer apotekets handtering, laering og registrering af utilsigtede haendelser med udgangspunkt i en oversigt over
registreringer og eventuelle mgnstre. Ydermere evaluerer det enkelte apotek to gange arligt opfglgningen i
forhold til impliceret personale samt arbejdsgange og indsatser i forbindelse med rapporteringen til DPSD.

Det enkelte apotek inddrager viden og laering pa omradet fra andre aktgrer fra apotekernes feelles intranet,
den enkelte region eller Patientombuddet - naturligvis med det formal at forebygge fremtidige utilsigtede haen-
delse og skabe starre kvalitet og sikkerhed for patienterne.

4.3. lgangvaerende og kommende projekter

Far foraret 2014, dvs. inden serviceeftersynet, er der ivaerksat en reekke projekter, som fremadrettet har til
formal at forbedre rapporteringssystemet. Projekterne foregar primeert i regi af Patientombuddet, men ogsa
kommunalt og regionalt er der igangsat en reekke projekter. | dette afsnit gennemgas igangvaerende initiativer,
herunder deres formal og forventede effekter.

Fokuseret rapportering

Udvidelsen af patientsikkerhedsordningen i 2010 medfarte en stor stigning i antallet af rapporter fra 41.500 i

2010 til over 150.000 rapporter i 2012. Stigningen i antallet af rapporter frem til 2013 farte til en betydelig op-
hobning i antallet af uafsluttede sager lokalt i DPSD. Hertil kom, at et meget stort antal af rapporterne ikke in-
deholdte tiltreekkelige oplysninger om haendelsen og de naermere omstaendigheder herved, som umiddelbart
vanskeliggjorde en anvendelse af rapporterne til laering.
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Pa den baggrund har Patientombuddet i samarbejde med regionerne og kommunerne iveerksat projektet "Fo-
kuseret rapportering af utilsigtede haendelser”, som har til formal at effektivisere arbejdet med at registrere,
analysere og videndele utilsigtede haendelser. Formalet er videre at forsage at maksimere nytteveerdien af de
ressourcer, som sundhedspersonalet bruger pa rapportering. En vaesentlig del af projektet indebaerer udvik-
lingen af en ny klassifikation af heendelsestyper, som skal ggre det nemmere for den enkelte sundhedsperson
at rapportere en utilsigtet haendelse. Praesentationen af haendelsesklassifikationen er tilpasset, sa der kun vi-
ses relevante klassifikationer, alt efter hvilket haendelsessted rapportaren har valgt. Figur 4.4 nedenfor er et
eksempel pa en haendelsesklassifikation. Sagsbehandlingsformularen er desuden tilpasset aendringerne, lige-
som WHO-klassifikationen af haendelserne er gjort valgfri.

Figur 4.4 Eksempel pa haendelsesklassifikation

Marker den beskrivelse, som du mener passer bedst pa handelsen. Markeringen vil hjzlpe os til at give dig de mest relevante spargsmal. Du kan lzse
mere om de enkelte punkter ved at trykke pa ?

*
Sundhedfaglig visitation, telefonkonsultation Overlevering af information, answvar, dokumentation © Blod oq blodprodukter
Behandling og Pleje @ Praver, undersegelser og prevesvar ) T, telefoni, infrastruktur, bygninger mv.
Kirurgisk behandling herunder ECT, anastesi mv. @ Medicinering herunder vasker © Gasser og luft
*) Infektioner ©) Patientuheld herunder bl.a. fald og brandzkader ©) Medicinsk udstyr, hjzzlpemidler, Rentgen mv.
9l Henvigninger, indfudzkrivelze og medicinlister @ selvskade og sehmord @) Anden utilzigtet h=ndelze
7 patientidentifikation

Marker den situation, som passer bedsttil handelsen %

9l Bestiling, rekvisition @ Dispenszering (Dosering, opteling, blanding) B Emballage mv
~) Ordination, receptkontrol () Administration (Udlevering, indgift og indtagelzse) 7 Andet
*) Instruktion og radgivning Opbevaring

WMarker den type problemstilling, som passer bedst pa haendelsen #

7 Farkerte lz=gemiddeloplysninger @ Forkert dosis @] Manglende dosering/blanding

] Manglende |zzgemiddeloplysninger ® Forkert‘manglende maerkning © Forkert/ manglende antal' maengde
*) Forkerte patientoplysninger © Forkert tid/dag (dosizpakkel-sske) © Forkert blanding

9l Manglende patientoplysninger 5] Fejl eller mangler i medicinlisten @ Andet

De forste aendringer af rapporteringssystemet pa baggrund af projektet om fokuseret rapportering blev imple-
menteret ved indgangen til 2014. Der er igangsat en evaluering af projektet, som forventes at foreligge efter
sommeren 2014, hvor det bl.a. vil blive belyst, om den sendrede klassifikation giver rapporteringerne en bedre
kvalitet. Ministeren for sundhed og forebyggelse besluttede pa baggrund af projektet at udsaette aendringen af
rapporteringspligten i primaersektoren, indtil projektet er gennemfart og evalueret.

Forbedring af Sundhedsveaesenets Organisationsregister

Danske Regioner og KL har i forbindelse med serviceeftersynet fremhaevet nogle grundlaeggende tekniske
problemstillinger, som vedrgrer anvendelse af data fra Sundhedsvaesenets Organisationsregister (SOR) i for-
bindelse med rapporteringer af utilsigtede haendelser. P4 kommunalt niveau medfgrer vanskelighederne ek-
sempelvis, at sundhedspersoner ikke kan angive lokaliteten for haendelsen i forbindelse med indrapporterin-
ger, hvilket besvaerligger det videre sagsbehandlingsarbejde i kommunen. Dog er der pa nuveerende tidspunkt
mulighed for at angive kommuneomrade, fx plejehjem eller hjemmepleje, samt stednavn i et fritekstfelt. Ogsa
regionerne oplever vanskeligheder knyttet til den made, hvorpa SOR-data anvendes i DPSD, bl.a. i forhold til
angivelser af og sggninger pa haendelsessteder.

Det er aftalt i skonomiaftalerne for 2015 mellem regeringen, KL og Danske Regioner, at der i starten af 2015
opstartes et program, der har til formal at klargere det feelles organisationsregister til styrket anvendelse i hele
sundhedsvaesenet. Det er konkret aftalt mellem parterne, at der pabegyndes et arbejde med at udvikle en pro-
totype, som gar det muligt at udveksle lokale organisationsdata fra regioner og kommuner til det nationale
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SOR-register. Arbejdet i SOR-programmet forankres i en faellesoffentlig styregruppe for SOR bestaende af
parter fra stat, regioner og kommuner.

Via dette arbejde skal det bl.a. sikres, at kommunernes lokale organisering af sundhedstilbuddene afspejles i
det feelles SOR-register. Dette arbejde kan videre bane vejen for udviklingen af et kommunalt lokationsopslag
i DPSD, saledes at sundhedspersoner i kommunerne vil fa mulighed for at angive lokaliteten for haendelsen,
eksempelvis et givent plejehjem, i forbindelse med indrapporteringer af utilsigtede haendelser. Denne tilpas-
ning vil sikre en lettere og langt mere effektiv sagsbehandling i kommunerne, hvor rapporterne om utilsigtede
haendelser hurtigere vil kunne anvendes i leeringsgjemed til gavn for borgernes og patienternes sikkerhed.

Den fremadrettede tilpasning af DPSD vil ske i samarbejde mellem Patientombuddet og Statens Sundheds-IT
(NSI), som har ansvaret for den tekniske drift af systemet, herunder integrationen til feellesregistre som ek-
sempelvis SOR.

Ny vidensplatform i DPSD

| serviceeftersynet har bl.a. Danske Regioner og KL fremsat et gnske om at sikre starre videndeling vedrg-
rende utilsigtede haendelser pa tveers af sundhedsvaesenet. Et lignende gnske er ogsa tidligere blevet fremfart
af lokale risikomanagere i dialog med Patientombuddet. Konkret har forslaget vaeret at oprette et fagligt forum
for DPSD-brugere, hvor der er mulighed for at dele viden om sikkerhedstiltag og idéer til Igsninger, som endnu
ikke ngdvendigvis er endeligt afpravede eller faerdigtestede. Herudover har der veeret et anske om at kunne
komme i kontakt med andre DPSD-brugere, som kan sidde med viden om konkrete sikkerhedsproblemer. Et
sadant forum ses som faciliterende for en brugbar videndeling, som kan vaere med til i hgjere grad at under-
statte leering og spredning af "best practise” og gode idéer pa tvaers af sundhedsveesenet.

Pa baggrund af bl.a. denne efterspargsel forventer Patientombuddet ultimo 2014 at lancere en ny vidensplat-
form i regi af DPSD. Vidensplatformen forventes at blive knyttet til den eksisterende adgang til DPSD. Videns-
platformen er et ekstranet og udviklet i samarbejde med DPSD-driftsgruppen og vil blive et samarbejdsred-
skab for sagsbehandlere i Dansk Patientsikkerhedsdatabase.

Den nye vidensplatform vil give mulighed for, at sagsbehandlere pa lokalt niveau kan udveksle handleplaner,
publikationer samt erfaringer om gode Igsninger. Herudover er der mulighed for at udveksle viden om nye po-
tentielle risici. Vidensplatformen forventes saledes igennem denne videndeling at bidrage til at identificere
tveergaende problemer i sundhedsvaesenet. Der bliver desuden oprettet en sakaldt "bla bog” blandt brugerne,
som ger det muligt via vidensplatformen at finde de specifikke brugere, der har erfaring med lgsninger pa et
givent sikkerhedsproblem. Figur 4.5 nedenfor viser den forventede forside af vidensplatformen i DPSD. Det
har veeret gnske fra Driftsgruppen, at vidensplatformen bliver et lukket forum for oprettede brugere i DPSD.
Det har veeret opfattelsen, at risikomanagere og brugere af DPSD ikke vil dele viden om vigtige problemstillin-
ger, hvis der er risiko for at denne bliver offentliggjort i et mere abent system.
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Figur 4.5 Forsiden pa DPSD Vidensplatformen og indgangen til DPSD

Admin Administrator
03-06-2014 10:11

Forsiden Vidensbasen Superbruger

ADVARSLER & OBS B i

Indgang til DPSD-databasen POB-OBS: Spraijter til medicinpumper 08-07-2013
Der er risiko for dosisafvigelse pd indtil 10 procent, hvis der anvendes en anden sprajtetype, end

den sprajtepumpen er indstillet til.

POB_Advarsel: Hjertestopudstyr: Ventilationsmaske og pose kan ikke samles 08-07-2013
Et sygehus har i forbindelse med en akut situation oplevet, at ventilationsmasken ikke kunne

: tilsluttes ventilations-posen, da studsen pd masken var skaev/oval.

~| | POB-OBS: Dehydrering overses 08-07-2013
Det fremgér af flere utilsigtede haendelser, at dehydrering hos eldre ofte overses som &rsag til fx

fald, svimmelhed og konfusion.

Systemet kgrer normalt

YO¥ee " ¢
1 iy g A
I_‘ i ;‘: h Interventioner Q.2
v
G4 til Min side SST: Identifikationsarmband 27-07-2012
- Anvendelse af ID-armbénd er en relativ simpel metode til at foretage entydig identifikation af
Webinar og kurser 7 patienten og derved en metode til forbedring af patientsikkerheden.
« Juni 2014 » SST: Er de fem trin implementeret - opfelgning 27-07-2012
=] M T ) T = L 5 Formélet med denne udredning er at undersegge, om de kirurgiske afdelinger er bekendt med
N vejledningen: 'Sikring mod forvekslinger ved kirurgiske indgreb: De fem trin , om den er
2 o implementeret.
3 2 3 4 5 6 7 8

25 16 17 18 19 20 21 22
26 23 24 25 26 27 28 29

27 30 Analyseresultater a7
POB_Medicinsk udstyr 08-07-2013
Patientombuddet modtog i 2012 i alt 4.561 utilsigtede haendelser i Dansk

Patientsikkerhedsdatabase i relation til medicinsk udstyr. 304 haendelser var klassificeret som enten

alvorlig eller dadelig.

POB_Dysfagi 08-07-2013
Der er i 2011 rapporteret 22 heendelser til Dansk Patientsikkerhedsdatabase. Af disse var 1 dodelig,

4 alvorlige, 4 moderate, 6 milde og 7 haendelser havde ingen konsekvens for patienten.

Tekst-mining

Friteksten fra rapporterne i DPSD udger en vaesentlig datakilde. Patientombuddet og andre aktarer benytter i
hgj grad friteksten til sggninger og rapporter, nar en given problemstilling skal undersgges. Disse sggninger
foretages typisk ud fra en konkret problemstilling eller ud fra et gnske om at se neermere pa et udvalgt omra-
de. Med mere end 500.000 heendelser i DPSD er der et stort videns- og leeringspotentiale. Databasens de-
skriptive fritekstdata betyder imidlertid, at meget analysearbejde skal foretages manuelt, hvilket i sagens natur
er tidskreevende. Derfor undersgger Patientombuddet nu mulighederne for en teknisk Igsning i form af sakaldt
tekst-mining, som potentielt kan effektivisere sggningerne i DPSD, og som dermed kan gere det lettere at
identificere generelle problemstillinger pa tveers af sundhedsveesenets sektorer. Tekst-mining er en digital me-
tode til at afslgre trends og sammenhaenge i ustrukturerede data, som i dette tilfaelde er i form af tekst i ind-
rapporteringer fra utilsigtede haendelser.

Handlingsplaner

DPSD indeholder muligheden for at benytte en handlingsplansformular. Funktionen er oprindelig integreret
som en del af systemet. Imidlertid har der vist sig et behov for forbedringer af funktionen for at sikre en mere
optimal udnyttelse. Patientombuddet har i dialog med leverandgren af systemet fokus pa handlingsplanerne
og forventer en opgradering af systemet ved arsskiftet, som kan understgtte anvendelse af handlingsplanen.
Driftsgruppen har prioriteret implementering af en forbedret version af handlingsplanen, og der nedseettes i
den forbindelse en arbejdsgruppe.

Opgradering af DPSD

1 2013-2014 har der veeret et samarbejde mellem Patientombuddet og leverandgren af DPSD-systemet med
henblik pa at opgradere DPSD. De potentielle zendringer omfatter bl.a. rapportering fra mobil enhed, forbed-
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ring af handlingsplaner, "bunke”-handtering af sager og registrering af anonym patient/ rapportgr. Pa nuvae-
rende tidspunkt arbejdes der med planlaegning og prioritering af aendringerne, hvor ogsa Driftsgruppen er ind-
draget i arbejdet. Der forventes séaledes en raekke forbedringer i neeste version af DPSD, som forventes leve-
ret ultimo 2014.

Forsag i Kebenhavns Kommune

Kommuner og regioner kan benytte den sakaldte udfordringsret til at sege om fritagelse for eksisterende lov-
givning. Det giver mulighed for p& forsggsbasis at blive fritaget for statslige og lokale regler for at afprgve nye
mader at gare tingene pa i den offentlige sektor. Malet er at fremme afbureaukratisering for at give mere tid til
varetagelse af institutionernes kerneydelser.

Aktuelt er der et forsag i gang i Kgbenhavns Kommune med netop fritagelse for en del af rapporteringspligten.
Kgbenhavns Kommune sagte i efteréret 2013 fritagelse for rapportering af utilsigtede haendelser vedrgrende
"fald" og "borgere, der ikke far den ordinerede medicin" indenfor kategorierne "ingen skade" og "mild". For
kommunerne er der fire omrader, som er rapporteringspligtige uanset konsekvensen for patienten. Det drejer
sig om medicinering, patientuheld (fald), erhvervede infektioner og sektorovergange.

| forbindelse med ansggningsprocessen var det Kebenhavn Kommunes vurdering, at kommunen allerede
havde tilstraekkeligt med data til at kunne foretage analyser og arbejde med interventioner til Iasning af sikker-
hedsproblemer pa disse omrader. Det var kommunens forventning, at en sadan fritagelse pa omrader, hvor
der allerede er tilstraekkeligt med data, ville fare til, at det i hajere grad ville opleves som meningsfuldt for den
enkelte sundhedsperson at rapportere og bidrage til videns- og erfaringsopsamling. Hertil kom, at en fritagelse
ville friggre ressourcer for den enkelte institution. Disse ressourcer gnskede kommunen i stedet at anvende pa
at ivaerksaette udvidede aggregerede analyser for ad den vej at identificere og implementere interventioner til
eliminering af fejl. Ministeren for sundhed og forebyggelse gav i november 2013 den gnskede fritagelse under
visse forudsaetninger, bl.a. at et geografisk omrade skulle friholdes fra fritagelsen, saledes at kommunen til
stadighed kan fa indblik i fejlmgnstre og omfang ogsa i forsggsperioden. Kgbenhavns Kommune skal holde
Patientombuddet orienteret om forsgget, som lgber i perioden 2014-15, og som afslutningsvis vil blive evalue-
ret.

40



Kapitel 5: Sammenhaeng til andre
kvalitetsredskaber

Rapporteringssystemet for utilsigtede heendelser betragtes som et centralt redskab i forhold til at arbejde sy-
stematisk og leeringsbaseret med patientsikkerhed. Det er samtidig ét blandt mange redskaber, som anvendes
i det daglige arbejde med kvalitet og patientsikkerhed i det danske sundhedsvaesen. Rapporteringssystemet
suppleres og anvendes i kombination med andre initiativer, som tilsammen udggr rammerne for arbejdet med
patientsikkerhed i Danmark. | det fglgende gennemgas en reekke af de gvrige kvalitetsredskaber (ikke ud-
temmende) samt projekter, der som rapporteringssystemet for utilsigtede heendelser har til formal at forbedre
kvaliteten og sikkerheden for patienter og borgere.

5.1. Sundhedsstyrelsens tilsyn og vejledning

Sundhedsstyrelsens tilsyn omfatter risikopersoner, risikoorganisationer samt risikoomrader inden for sund-
hedsveesenet. Foruden tilsynspligten har Sundhedsstyrelsen ogsa en reekke forpligtelser pa leegemiddelomra-
det. Forméalet med tilsynet er helt overordnet at identificere omrader inden for sundhedsveesenet, som udger
en risiko for patienternes sikkerhed. Tilsynspligten bestar farst og fremmest i at fa sundhedspersoner eller or-
ganisationer til at eendre adfeerd og sekundaert i at iveerksaette sanktioner. Det fremgar af sundhedsloven, at
sundhedspersoner, der rapporterer haendelser, ikke pa det grundlag kan blive genstand for sanktioner. Sund-
hedsstyrelsen kan som fglge heraf ikke anvende oplysninger fra DPSD til tilsyn med enkelte personer. Da den
forste lov om patientsikkerhed blev skrevet, blev der ikke taget stilling til om Sundhedsstyrelsen kunne anven-
de de utilsigtede heendelser til organisationstilsyn, bl.a. fordi Sundhedsstyrelsen ikke foretog decideret organi-
sationstilsyn pa det tidspunkt. De seneste ar har Sundhedsstyrelsen faet mere fokus pa organisationers gene-
relle patientsikkerhedsmaessige problemer. Pa seminaret den 20. maj 2014 blev det drgftet, om Sundhedssty-
relsen kan anvende data fra DPSD til tilsyn med organisationer.

Fordelen ville veere, at Sundhedsstyrelsen kan anvende data fra DPSD som supplement til andre oplysninger,
fx hvis et sygehus eller en afdeling skal have tilsynsbesag pga. alvorlige problemer med patientsikkerheden.
Det kan fx dreje sig om et sygehus med problemer med ansvarsforhold, delegation af opgaver, mangelfuldt
journalfgringssystem eller lignende. Det er ofte vanskeligt for Sundhedsstyrelsen at fa det ngdvendige grund-
lag for sadanne tilsyn, og DPSD vil kunne bidrage med mere detaljeret viden om eksisterende problemer. Dis-
se omrader vil i tilsynet blive belyst ved indhentelse af journaler, instrukser og udtalelser. Imidlertid er der ikke
nogen sikker og entydig sammenhaeng mellem antallet og karakteren af de rapporterede haendelser vedrg-
rende en bestemt enhed og kvaliteten af de sundhedsfaglige ydelser pa stedet. Hvis fx en sygehusafdeling
har mange rapporteringer, kan det skyldes en moden rapporteringskultur og dermed at afdelingen har et saer-
ligt fokus pa kvalitetsudvikling. Derudover er det vigtigt, at involverede sundhedspersoners anonymitet opret-
holdes. Potentielle udfordringer ved at anvende data fra DPSD til tilsyn kan dog veere, at det ikke kan udeluk-
kes, at der ved styrelsens handtering af et organisationstilsyn kan vise sig at vaere grundlag for at rejse til-
synssager mod individer. | forleengelse heraf kan der veere en saerlig problemstilling knyttet til organisationer
med fa sundhedspersoner. Dog vil det aldrig vaere den enkelte person, der har rapporteret eller som er invol-
veret i den utilsigtede haendelse, som tilsynet retter sig mod.

Samlet set bar det ngje overvejes, under hvilke forudseetninger og i hvilket omfang anonymiserede data fra
DPSD evt. kan anvendes til organisationstilsyn, herunder om denne adgang bgr preecisereres i lovgivningen.
Rapporter fra DPSD vil formentlig kunne kvalificere og identificere generelle risikofaktorer inden for et bestemt
fagomrade, fx gjenklinikker, som kan indga i Sundhedsstyrelsens forberedelse af organisatoriske tilsyn og
dermed give Sundhedsstyrelsen grundlag for at se pa specifikke omrader i organisationen. Det materiale, der
ville ligge til grundlag for eventuelle sanktioner mod fx en administrerende overlaeges made at tilrettelaegge
arbejdet i en afdeling pa, vil aldrig veere den enkelte rapporterede handelse, men materiale fundet ved selve
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organisationstilsynet

5.2. Klagesystem og dialogsamtaler

Inddragelse og leering af patienter og parerendes oplevelser af utilsigtede haendelser i sundhedsvaesenet ud-
ger en vigtig del af patientsikkerhedsarbejdet. Bade patienter og pargrende kan saledes indrapportere utilsig-
tede haendelser via rapporteringssystemet, men har ogsa mulighed for at indga i dialog med den pagaeldende
region i forbindelse med klagesager. Dette blev gjort muligt i forbindelse med det nye patientklagesystem fra
1. januar 2011. Tilbuddet om dialog har til formal overordnet set at afklare de spgrgsmal, som klagen handler
om. Den pageeldende region har over for patienten mulighed for naermere at forklare og/eller beklage behand-
lingsforlgbet, mens patienten kan give sit syn pa sagen over for regionen. Formalet er i sidste ende naturligvis
0gs4, at regionen opnar lzering ud fra dialogen med patienten, saledes at evt. behandlingsforlgb, procedurer
og praksisser i sundhedsveesnet kan aendres eller tilpasses for at forbedre kvaliteten og sikkerheden. Dialog-
samtaler udger saledes et vigtigt supplement til patienters og pargrendes mulighed for indrapportering.

5.3. Den Danske Kvalitetsmodel

Den Danske Kvalitetsmodel, hvis udvikling koordineres af Institut for Kvalitet og Akkreditering i Sundhedsvae-
senet, saetter nogle overordnede standarder for kvalitetsarbejdet for sygehuse, kommuner, apoteker, almen
praksis og det praehospitale omrade. Rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser indgar som centralt
element i en raekke standarder vedrgrende sektorernes arbejde med patientsikkerhed. Standarderne i Den
Danske Kvalitetsmodel giver ikke nogle specifikke anvisninger til, hvordan de enkelte enheder skal bruge rap-
porteringssystemet, f.eks. hvordan ledelser og medarbejdere skal drage laering af haendelserne. Der arbejdes
saledes med diverse relevante akkrediteringsstandarder vedr. anvendelsen af data fra utilsigtede haendelser
lokalt i regioner, kommuner, apoteker mv.

5.4. Global Trigger Tool

Hvor rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser samler viden om mange forskellige typer af utilsigtede
haendelser, er Global Trigger Tool (GTT) en metode til at monitorere omfanget af konkrete skader pa patienter
forarsaget i forbindelse med sygehusets behandling og pleje af patienten. Monitoreringen gennemferes ved
systematiske udtraek, hvor 20 tilfeeldigt udvalgte journaler gennemgas for sakaldte "triggers”. "Triggers” er in-
dikatorer pa, at patienter kan have veeret udsat for skade i forbindelse med pleje og behandling, eksempelvis
indikatorer for fejlimedicinering, tryksar, sygehuserhvervet infektion etc. Triggers daekker over allerede kendte
sikkerhedsproblemer i sundhedsvaesenet.

Pa samme made som ved rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser, er monitorering af patientskader et
redskab for sygehusenes sikkerhedsansvarlige til at fglge udviklingen i antallet i patientskader over tid og pa
den baggrund foretage de ngdvendige interventioner for at minimere risikoen for patientskader. Global Trigger
Tool bliver anvendt pa en reekke sygehuse i Danmark. Metoden er oversat til dansk af Center for Kvalitet i Re-
gion Syddanmark i samarbejde med Dansk Selskab for Patientsikkerhed.

5.5. Patientsikkerhedsrunder

Rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser giver de sikkerhedsansvarlige i sundhedsvaesenet mulighed
for at lzere af de fejl, som allerede er sket. En anderledes proaktiv metode, og dermed et veerdifuldt supple-
ment til rapporteringssystemet, er sakaldte patientsikkerhedsrunder, som medvirker til at identificere aktuelle
og potentielle risikoomrader i sundhedsveesenet. Foruden at minimere patientrisiko er metoden ogsa med til at
understette udvikling af en patientsikkerhedskultur pa sygehuse. En patientsikkerhedsrunde kan konkret gen-
nemfgres ved, at et team bestaende af repraesentanter fra direktion og afdelingsledelse, udvalgte medarbej-
dere fra afdelingen samt en risikomanager gar en runde pa en given sygehusafdeling og drafter aktuelle eller
potentielle risikoomrader. Runden pa den enkelte afdeling afsluttes med en gennemgang og draftelse hos te-
maet, hvor de identificerede sikkerhedsproblemer kategoriseres og analyseres. Afhaengig af risikotype kan en
patientsikkerhedsrunde munde ud i udarbejdelse af en eller flere handlingsplaner for at minimere risikoomra-
derne og dermed ogsa sikkerhedsrisikoen for patienterne. Resultatet af patientsikkerhedsrunder er baseret pa
de problemer, som de ansatte er optaget af, og er primaert relateret til uhensigtsmaessige arbejdsgange og
retningslinjer, opleering, defekt inventar og medicinsk udstyr.

5.6. Patienttracer

Patienttracer er en gennemgang af et gennemfgrt behandlingsforlgb, som har til formal at teste og vurdere,
om behandlingsforlgbet har levet op til sygehusets geeldende standarder og krav, herunder sygehusenes eg-
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ne standarder for patientsikkerhed. Metoden er ogsa velegnet til at vurdere sikkerhed og kvalitet ved sektor-
overlap, fx nar patienten flyttes mellem afdelinger, som ellers netop kan veere vanskeligt at indfange ved andre
sikkerhedsredskaber. Metoden tager udgangspunkt i en gennemgang af en given patients journal, men inde-
baerer ogsa samtaler eller interviews med det relevante sundhedspersonale for netop at kortleegge behand-
lingsforlgbet. En patienttracer afsluttes med en afrapportering til den relevante ledelse, som pa baggrund her-
af kan iveerksaette tiltag for evt. at optimere et givent behandlingsforlgb. Metoden anvendes ogsé i forbindelse
med akkreditering med Den Danske Kvalitetsmodel. Metoden tager kun udgangspunkt i information, der er
journalfgrt og direkte relateret til enkelte patienter.

5.7. Mortalitetsaudit

Teams bestéende af relevante fagpersoner pa sygehuse gennemfgrer med jeevne mellemrum en audit af
journaler pa uventet afdede patienter med det formal at identificere potentielt forebyggelige dedsfald. | tilfeelde
af udveelgelse af et eller flere potentielt forebyggelige dedsfald gennemfgres en analyse af haendelsesforlgbet,
eksempelvis en kernearsagsanalyse med fokus pa de potentielt forebyggelige elementer i haendelsen. En
mortalitetsaudit kan munde ud i en rapport eller handlingsplan, som naturligvis skal forebygge en gentagelse
af heendelsen, der var medvirkende arsag til det uventede patientdgdsfald.

5.8. VIS.dk - forum for videnspredning i sundhedsvasenet

VIS (Videnspredning i sundhedsvaesenet) er et tveerregionalt forum, hvor alle som arbejder i eller med sund-
hedsveesenet har mulighed for at dele viden og erfaring om gode praksisser og metoder, succesfulde kvali-
tetsinitiativer, effektive lasninger etc. Formalet er at sikre en effektiv videnspredning, som skal understatte
kvalitetsarbejdet i sundhedsveaesenet, herunder patientsikkerheden, til gavn for patienter, borgere og sund-
hedspersonalet. Forummet VIS.dk, som drives af Danske Regioner, udger den digitale platform for denne vi-
denspredning, hvor brugere kan oprette sakaldte efterlysninger om viden hos andre brugere om konkrete pro-
blemstillinger og naturligvis selv bidrage med svar og forslag til andre brugere.

5.9. Projekterne ”Patientsikkert Sygehus” og "l sikre hander”

Projekt "I sikre haender” (Patientsikker Kommune) er et samarbejde mellem Dansk Selskab for Patientsikker-
hed, Kommuneres Landsforening og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, som har til formal at sikre en
mere systematisk patientsikkerhedsindsats i kommunerne., Projektet er et demonstrationsprojekt, der skal vi-
se, hvordan det med endrede arbejdsgange er muligt at opna markante kvalitetsforbedringer i de deltagende
kommuner inden for de udvalgte omrader tryksar, medicinfejl, fald og infektioner. | projektet indgar desuden et
initiativ om uddannelse af paedagogisk personale pa botilbud i forhold til medicinhandtering. | projektet arbej-
des der ud fra en raekke patientsikkerhedspakker, som indeholder en naermere beskrivelse af de vigtigste
handlinger for sundhedspersonalet for at forebygge utilsigtede heendelser pa de udvalgte omrader tryksar,
medicinfejl, fald og infektioner. Fem kommuner deltager i projektet. Projektet Igber indtil udgangen af 2016.
2017 er afsat til opfelgning og udbredelse af indhastede erfaringer.

Projektet "Patientsikkert Sygehus” blev gennemfgrt i perioden fra 2010-13, hvor i alt fem danske sygehuse
havde som mal at reducere antallet af dgdsfald med 15 pct. og utilsigtede skader med 30 pct. Projektet blev
gennemfart via et samarbejde mellem TrygFonden, Danske Regioner og Dansk Selskab for Patientsikkerhed.
Som led i projektet blev der implementeret i alt 12 sakaldte kliniske pakker pa de deltagende sygehuse, der
hver isaer skulle optimere patientsikkerheden inden for afgraensede omrader, eksempelvis ift. forebyggelse af
tryksar, blodforgiftning og medicineringsfejl. Det faromtalte Global Trigger Tool er blevet anvendt som monito-
reringsredskab i forbindelse med "Patientsikkert Sygehus”.
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Bilag 1: Udvikling i arbejdet med
patientsikkerhed og internationale
trends

Som det fremgik af kapitel 5 om sammenhaengen til andre kvalitetsredskaber, indgar arbejdet med utilsigtede
haendelser som en delmeengde af det samlede arbejde med patientsikkerhed. Dette bilag zoomer en smule ud
og tager udgangspunkt i dette samlede arbejde, herunder forstaelsen af begrebet patientsikkerhed. Begrebet
patientsikkerhed har historisk set ikke haft en fast definition. Tvaertimod har forstaelsen af patientsikkerhed
endret sig gennem tiden med skiftende opfattelser af, hvordan fejl og arsagssammenheenge ber tolkes og
analyseres for at styrke sikkerheden for patienterne. Dette bilag redegar for denne historiske udvikling af for-
staelsen af patientsikkerhed, og ligeledes hvordan udviklingen har haft indvirkning pa det moderne patientsik-
kerhedsarbejde. Afsnittet redegar endvidere for nye stremninger og tendenser, som pa nuvaerende tidspunkt
praeger omradet inden for patientsikkerhed. Afslutningsvis gives der eksempler pa arbejdet med patientsikker-
hed i internationale fora.

Forstaelsen af patientsikkerhed i et historisk perspektiv

| det falgende afsnit gives der en beskrivelse af, hvordan forstaelsen af patientsikkerhed har sendret sig gen-
nem tiden og frem til i dag, herunder hvordan fokusset pa fejl og arsagssammenhzaenge har skiftet karakter
inden for sundhedsvaesenet.

| en lang periode fra ca. 1930’erne til 1980’erne var fokus pa den tekniske udvikling, hvor fejl blev tilskrevet
svigt hos enten sundhedspersoner eller i de tekniske komponenter, eksempelvis i form af fejl ved medicinsk
udstyr. Fra 1980’erne og frem skiftede fokus over pa mere menneskelige faktorer. Der kom séledes et starre
blik for, at forhold som stress og darligt arbejdsmiljg for de sundhedsansatte kunne @ge risikoen for utilsigtede
haendelser. Fra midten af 1990’erne begyndte man i hgjere grad at tale om patientsikkerhed og risikostyring
inden for sundhedsvaesenet, som dermed ogsa blev startskuddet for anvendelsen af de kvalitets- og sikker-
hedsmetoder, som praeger sundhedsvaesenet i dag. Ud fra denne tankegang skal arsagerne til utilsigtede
haendelser primeert findes hos svagheder i sundhedssystemet og i mindre grad hos de enkelte sundhedspro-
fessionelle, hvormed Igsninger relaterer sig til risikostyring (management). Figur B1 nedenfor illustrerer udvik-
lingen med skiftende fokus fra tekniske til menneskelige faktorer og frem til i dag med fokus pa risikostyring
(management).

Figur B1 Udvikling af forstaelsen af patientsikkerhed
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Der er overordnet tre analyseniveauer af patientsikkerhed, som anvendes i sundhedsveesenet i dag, og som
alle er udsprunget af sikkerhedstaenkningen fra de forskellige historiske perioder. Det fgrste niveau kan be-
tegnes som en simpel, lineser model, som i dag i vid udstreekning anvendes i forbindelse med analyser af svigt
i teknisk apparatur. | denne type af analyse kan arsagen lokaliseres til et svigt i en bestemt komponent. Nar
komponenten er udskiftet, og viden om problemet er delt, er fremtidige fejl pa omradet dermed forebygget.

Pa det andet analyseniveau optraeder de komplekse, lineaere modeller. Dette niveau omfatter analysemodel-
ler, som ofte anvendes i forbindelse med analyse af utilsigtede handelser. Analysens udgangspunkt er, at der
fortsat kan beskrives en arsagsvirkningssammenhaeng, det vil sige en kronologisk og lineger beskrivelse af et
givent heendelsesforlgb, men som samtidig er mere komplekst, og hvor der ikke abenlyst kan peges pa den
eller de bestemte faktorer, som farer til fejlen. Analysen finder svagheder i procestrinnene eller i overgangene
mellem procestrinnene. Eksempelvis kan medicinprocessen opdeles i fglgende procestrin: ordination, dispen-
sering (opheeldning), administration (indgift) og dokumentation. | opfalgningen er der fokus pa at eendre det
system, som farte til haendelsen eller alternativt at opstille barrierer i form af fx checklister eller dobbeltkontrol-
ler. En analyse kan saledes fx koncentrere sig om dispenseringen i medicinrummet, hvor forstyrrelser af ple-
jepersonalet ofte farer til fejl, eller til overgangen mellem dispensering og administration, hvor fx en anden
sundhedsperson end den, der har ophaeldt medicinen, giver medicinen til en forkert patient.

Pa det tredje og sidste niveau findes de ikke-linesere modeller, som grundlaesggende tager udgangspunkt i, at
sundhedsorganisationer er komplekse socio-tekniske organisationer. Dette betyder, at det ikke er muligt at se
pa arsagsvirkningssammenhaenge, fordi en haendelse vil give resonans mange andre steder i organisationen.
Fx vil udsaettelse af en patients udskrivelse fra en sygehusafdeling til hiemmet méske medfgre flere sendringer
i hjemmeplejen, eendringer i visiteringen i akutmodtagelsen pa sygehuset, hvor en anden patient ventede pa
at overtage sengepladsen pé afdelingen, sendringer i neeste dags program i afdelingen, sendringer i rentgen-
afdelingen osv. Malet med analyser af ikke-linesere modeller er at identificere arbejdsgange, hvor udfarelsen
af arbejdet varierer ift. en given retningslinje, og hvor der samtidig er en sikkerhedsrisiko for patienterne.

Rapporteringssystemet skal kunne understgtte de tre niveauer af analyser. Feelles for de tre analyseniveauer
er, at analyserne munder ud i en handlingsplan, der skal implementeres. Det er muligt i DPSD at uploade ana-
lyseresultater til en konkret sag og beskrive opfglgningen af en sag.

Nye trends i arbejdet med patientsikkerhed

Forstaelsen af patientsikkerhed udvikler sig som nzevnt Igbende inden for kvalitets- og sikkerhedsarbejde i
sundhedsvaesenet samt i forskningsmaessige sammenhaenge. | det falgende afsnit redeggres der for nye
strgmninger og tendenser, hvor udgangspunktet er en beskrivelse af "Patientsikkerhed 2” og de mulige impli-
kationer fra denne teenkning pa det fremadrettede patientsikkerhedsarbejde. | afsnittet berares nye metoder,
som High Reliability Organisations, samt de stremninger, som dominerer omradet i forskningsmaessige sam-
menhaenge.

Patientsikkerhed 2

Traditionelt antages det, at sikkerhedsproblemer kan beskrives gennem lineaere arsags-virknings sammen-
haenge, som kan analyseres, og som munder ud i egentlige lasninger pa problemerne. Patientsikkerhed 2 be-
tragtes som et supplement til denne almindelige tilgang til patientsikkerhed, fx i de tilfeelde, hvor det ikke er
muligt at beskrive arsagssammenhaenge og videre derfor ikke er muligt at forbedre patientsikkerheden.

Malet med den nye teenkning i Patientsikkerhed 2 er at identificere arbejdsprocesser med stor variabilitet, og
hvor der samtidig er risiko for patientsikkerheden. DPSD kan bidrage med at identificere disse arbejdsproces-
ser relateret til utilsigtede haendelser. Patientsikkerhed 2 tager udgangspunkt i, at sundhedsorganisationer er
komplekse socio-tekniske organisationer, som ogsa neevnt ovenfor i beskrivelsen af de ikke-linesere analyse-
modeller. Komplekse systemer udfordrer tidligere antagelser og metoder, som man anvender til at undersgge
og forsta systemerne.1

! Patientsikkerhed: Tilgange og forstaelser — kvalitetsudvikling med patienten i centrum. Region Syddanmark 1. udgave 2013.
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Arbejdssituationer kan aldrig beskrives i alle detaljer; hertil er de socio-tekniske systemer for komplekse. En-
keltpersoner og organisationer ma derfor tilpasse, hvad de ggar, sa det passer til de aktuelle krav og ressour-
cer. Da ressourcer og tid er begraensede, vil tilpasningerne aldrig kunne blive helt praecise, men vil altid vaere
tilneermede. Selv om mange ugnskede haendelser kan forklares som resultat af fejl og mangler ved kompo-
nenter og funktioner, er der et stadigt voksende antal, for hvilke dette ikke er tilfeeldet. Disse haendelser kan i
stedet forklares som et resultat af uventede sammenfald af tilnaermede tilpasninger, dvs. den uundgaelige va-
riabilitet i, hvordan et arbejde udfares.

Sikkerhed kan ikke opnas ved kun at reagere pa det, der gar galt. Fremtidige haendelser kan opsta pa grund
af en kombination af den variabilitet i udfgrelsen, der ellers opfattes som irrelevant for sikkerhed. Sikkerheds-
arbejdet skal derfor vaere bade proaktivt og reaktivt. Sikkerhed kan ydermere ikke isoleres fra produktivitet og
kvalitet eller omvendt. Sikkerhed er en forudsaetning for produktivitet og kvalitet - lige som produktivitet og kva-
litet er en forudseetning for sikkerhed.

Sundhedsorganisationen bar kunne tilpasse sin méade at fungere pé fgr, under eller efter endringer og forstyr-
relser, saledes at organisationen kan opretholde driften under bade forventede og uventede forhold.
Dette kreever at sundhedsorganisationer:

- kan reagere pa det, der sker. Dvs. vide, hvad der skal ggres efter regelmaessige og uregelmeessige af-
brydelser og forstyrrelser, enten ved at handle pa en forberedt made, eller ved at tilpasse sin normale
funktion til situationen.

- kan holde gje med (monitorere) det, der kan pavirke og forstyrre den daglige funktion i den neermeste
fremtid. Overvagningen skal deekke bade det, der sker i omgivelserne, og det, der sker i selve systemet,
dvs. organisationens egen praestation.

- kan leere af, hvad der er sket, hvilket betyder at leere af erfaring, og iseer vaelge de rigtige situationer at
leere fra — bade nar det gar godt, og nar det gar galt.

- kan vide, hvad man kan forvente, dvs. hvordan man kan foregribe udviklingen, trusler og muligheder
leengere ud i fremtiden, sdsom mulige aendringer, forstyrrelser, pres og deres konsekvenser.

Patientsikkerhedsarbejdet, og for den sags skyld kvalitetsarbejdet i sundhedsveesenet generelt, monitorerer
og bearbejder primeert det, der ikke gar godt; det vil sige darlig kvalitet, fejl, uheld etc. Langt de fleste forlgb
gar imidlertid godt. Ud fra patientsikkerhedsteenkningen kan sundhedsveesenet blive bedre til at lzere af de
faktorer i hverdagen, som sikrer gode forlgb, frem for at bruge mange ressourcer pa de episoder, som gar galt
- som heldigvis er forholdsvis sjaeldne. Utilsigtede haendelser kan medvirke til at identificere sikkerhedspro-
blemer og bgr anvendes til en prioritering af problemer, som der skal arbejdes videre med. Figur 7.2 neden-
under forsgger netop at illustrere overvaegten af de positive og tilsigtede haendelser, som finder sted i sund-
hedsveesenet.

Figur B2 lllustration af sandsynligheder for til- og utilsigtede handelser
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High Reliability Organisations

High Reliability Organisations (HRO) er en metode, som et stigende antal sygehuse i udlandet bruger til at
forbedre deres sikkerhed, kvalitet og effektivitets mal. Malet for HRO er skabelsen af sikkerhedskulturer og
processer, der reducerer systemfejlene og effektivt reagerer, nar fejl opstar. Kernen i HRO er fem ngglebe-
greber, som ifglge det amerikanske "Agency for Healthcare Research and Quality”, AHRQ  er afgarende for
forbedringsinitiativer kan lykkes.

For det farste skal der bevares en konstant bevidsthed hos ledere og medarbejdere om de systemer og pro-
cesser, der pavirker patientsikkerheden. Denne bevidsthed er ngglen til at bemaerke risici og forhindre dem.
Dernaest skal der etableres en modvilje til at forenkle. Simple processer er gode, men forsimplede forklaringer
pa, hvorfor tingene ikke fungerer, er risikable. Man skal undga enkle arsagsforklaringer pa fejl. Det er afge-
rende at kunne forsta de egentlige grunde til, at patienterne udsaettes for risiko.

For det tredje er utilsigtede haendelser vigtige. Nar der opstar naerved-, eller egentlige utilsigtede haendelser

der skader patienter, skal handelserne betragtes som tegn pa, at arbejdsgangen bgr forbedres for at reduce-
re risikoen for flere utilsigtede haendelser. Arbejdsgange med flere sikkerhedsbarrierer, fx checklister, og dob-
beltkontrol kan ses som symptomer pa risikofyldte arbejdsgange, hvor der er behov for mere opmeerksomhed.

For det fierde skal der etableres en respekt for ekspertise. Hvis ledere ikke er villige til at lytte og reagere pa
viden fra personale, der ved hvordan processerne virker og kender de patientsikkerhedsrisici, som patienterne
er udsat for, vil det ikke veere muligt at skabe en sikkerhedskultur. Endelig er det femte punkt, at der skal ska-
bes responssystemer. Ledere og medarbejdere skal med andre ord uddannes til at vide, hvordan man skal
reagere, nar systemfejl opstar.

Stremninger om lzering af utilsigtede heendelser i forskningsmaessig sammenhaeng

Professor Charles Vincent publicerede i 2013 en rapport om maling af patientsikkerhed 8, Rapporten er pree-
senteret pa flere internationale konferencer og mgder, og forventes fa betydning for metoder til maling af pati-
entsikkerhed, ogsa i Danmark. Rapporten beskriver i relation til integration og leering, at der i sundhedssekto-
ren er en bred vifte af sikkerhedsrelaterede data. Derfor er det sveert at vide, hvordan man skal integrere de
enkelte datakilder og analysere data pa en meningsfuld made. En information om sikkerhedsrisici bgr optimalt
underga en proces med analyse, laering, feedback og handling, men kun fa sundhedsorganisationer har op-
naet dette. Denne form for handtering af data er ressourcetung for organisationerne og vil ske pa bekostning
af andre indsatser. Analyser af utilsigtede haendelser er et vigtigt element - ikke til retrospektive dybereliggen-
de analyser, men for at fremhaeve fortsatte svagheder i systemet, der kan fgre til flere heendelser. Viden om
systemsvagheder og opfelgningen kan anvendes til vidensformidling.

Rapportering og leering af utilsigtede handelser i et EU- og WHO-perspektiv

Arbejdet med patientsikkerhed foregar ikke kun i et nationalt regi. Ogsa internationalt er patientsikkerhed pa
dagsorden, hvor der bl.a. arbejdes med vidensdeling og feelles anbefalinger pa omradet. | dette afsnit beskri-
ves arbejdet med patientsikkerhed og utilsigtede haendelser i internationale fora i form af EU og WHO.

Patientsikkerhed og EU

Patientsikkerhed, herunder arbejdet med utilsigtede haendelser, er et omrade med stigende fokus i EU-regi,
og der er flere grupper, som arbejder med patientsikkerhed, vidensdeling og rapporteringssystemer. EU’s-
Ministerrad udgav i 2009 anbefalinger om patientsikkerhed, herunder rapportering af utilsigtede heendelser, og
forebyggelse og kontrol med sygehuserhvervede infektioner*. Hovedkonklusionen fra Radet er, at medlems-
staterne opretter, vedligeholder eller forbedrer rapportering og laeringssystemer, sa arsagerne til utilsigtede
haendelser kan identificeres. Der arbejdes fortsat med implementeringen af anbefalingerne. Radets anbefalin-

2 Agency for Healthcare Research and Quality U.S. Department of Health and Human Services. Operational Advice for Hospital Leaders.
AHRQ Publication No. 08-0022, April 2008

3 Vincent, Charles. The measurement and monitoring of safety- Drawing together academic evidence and practical experience to produce a
framework for safety measurement and monitoring. The Health Foundation, april 2013

* EU COUNCIL RECOMMENDATION of 9 June 2009 on patient safety, including the prevention and control of healthcare associated infec-
tions. http://ec.europa.eu/health/patient_safety/docs/council_2009_en.pdf
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ger er baseret pa arbejde i WHO, Europaradet og OECD. Undersggelser viser, at medlemslandene i EU be-
finder sig pa forskellige niveauer i forhold til udvikling og gennemfgrelse af effektive strategier for patientsik-
kerhed. Derfor har EU-anbefalingerne til formal at skabe en ramme for at fremme den fremtidige indsats i og
mellem medlemslandene til at Iase problemer pa patientsikkerhedsomradet.

EU-rapport om rapporteringssystemer

Ekspertgruppen, "Patient Safety and Quality of Care Working Group of the European Commission”, publicerer
i juni 2014 to nye rapporter med anbefalinger til rapporteringssystemer og undervisning i patientsikkerhed.
Begge rapporter er udarbejdet af repreesentanter fra EU-medlemslandene og baserer sig pa praktiske erfarin-
ger fra 26 EU-medlemslande. Patientombuddet har ledet arbejdet med udarbejdelsen af rapporten om rappor-
teringssystemer. | rapporten anbefales det bl.a., at fordelene ved rapporteringsordningen skal veere klare og
kendt af ledelser, personale og patienter i sundhedsvaesenet. Feedback til ledelser i sundhedsveesenet fra det
centrale og regionale niveau er vigtigt for at dele viden om risikoprocesser. Det anbefales desuden, at det cen-
trale niveau kan facilitere lokale analyser og videre, at analyser af utilsigtede haendelser bgr veere af kvalitativ
karakter.

Der er desuden, ligeledes i af regi af arbejdsgruppen, udarbejdet en rapport om undervisning og traening af
sundhedspersonale i patientsikkerhed. Denne rapport anbefaler bl.a. obligatorisk undervisning i patientsikker-
hed for bade ledelser og personale i sundhedsveesenet.

Network for Patient Safety and Quality of Care

Der er i EU-regi etableret en sakaldt joint action kaldet Network for Patient Safety and Quality of Care (PaSQ).
Det overordnede mal for PaSQ er at bidrage til patientsikkerhed og kvalitet. Dette sker ved at stgtte patient-
sikkerhedstiltag mellem EU-landene, EU-interessenter og internationale organisationer om spgrgsmal vedrg-
rende patientsikkerhed og kvalitet. PaSQ-projektet er opdelt i flere fortigsbende projektforlab, hvor det igang-
veerende projekt omhandler deling af viden om god klinisk praksis. Neeste projekt bliver en fastholdelse af et
netvaerk, der kan medvirke til at implementere EU-anbefalingerne fra 2009 om patientsikkerhed og hospitals-
erhvervede infektioner. Det danske kontaktpunkt i PaSQ er Dansk Selskab for Patientsikkerhed.

WHQO's Informations Model for Patient Safety.

Verdenssundhedsorganisationen, WHO, har startet et projekt5 "Minimal Informations Model”, IMPS, i Europa.
Projektet skal teste klassifikationer, der efterfalgende forventes implementeret i alle rapporteringssystemer til
utilsigtede haendelser, saledes at det bliver muligt at sammenligne og lave analyser pa tvaers af lande. DPSD
anvender i forvejen klassifikationerne og forventes at indga i IMPS projektet.

Ifelge WHO er rapporteringssystemer et redskab til at opna viden om sikkerhed. Rapporteringssystemet skal
derfor vaere en del af programmet for kvalitetsforbedring og forebyggelse af utilsigtede haendelser. Leering fra
analyser af utilsigtede haendelser skal indga i en proces, der farer til udvikling af mere sikre retningslinjer og
praksis.

5 WHO Informations model for Patient Safety, http://www.who.int/patientsafety/implementation/information_model/en/
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Bilag 2: Beskrivelse af
aktiviteterne | Patientombuddets
laeringsenhed

Dette bilag indeholder en beskrivelse af aktiviteterne i Patientombuddets lzeringsenhed. Det overordnede stra-
tegiske mal for Patientombuddets leeringsenhed er, at Patientombuddets viden om utilsigtede haendelser, kla-
ge- og erstatningssager skaber mervaerdi for sundhedsveesenets aktarer, sa Patientombuddet bidrager til for-
bedringer af patientsikkerheden og kvaliteten af sundhedsveaesenets ydelser.

Strategiens gennemfgrelse indebeerer, at:

e  Patienfombuddet afdeekker kritiske sammenhaenge bl.a. ved at sammenstille den viden, der er tilgaengelig
i klage- og erstatningssystemet med den viden, der findes i rapporteringerne om utilsigtede haendelser
(UTH).

Patientombuddet far indsigt i rapporteringerne ved:

o Samarbejde med Patientombuddets klage- og erstatningscenter.

o Ugentlig gennemgang af moderate, alvorlige og dadelige medicinrelaterede utilsigtede haendel-
ser

o Ugentlig gennemgang af dedelige haendelser

e  Patienfombuddet, gennem formidling til sundhedsveesenets aktarer og offentligheden, medvirker til, at
ombuddets viden omsaettes til forbedringer af kvalitet og patientsikkerhed i sundhedsveesenet.

Patientombuddets laeringsenhed formidler Igbende viden via:

udarbejdelse af temarapporter, advarsler og OBS-meddelelser

udarbejdelser af arsrapport

udarbejdelse af nyhedsbreve

udarbejdelse af "DPSD i tal”

praesentationer

temadag

upload af publikationer pa DPSD.dk, Patientombuddet.dk samt DPSD ekstranet

O O O O O O O

Laeringsenheden varetager desuden forespgrgsler om DPSD og utilsigtede haendelser fra presse, Folketinget,
sundhedsprofessionelle og borgere.

Patientombuddet har overtaget vedligeholdelsen af den nationale risikosituationslaegemiddelsliste fra Sund-
hedsstyrelsen. | relation til dette er der en Igbende opdatering af listen i samarbejde med Det radgivende ud-
valg for medicinomradet samt en koordinationen med DLI omkring information om patientsikkerhed pa
pro.medicin.dk og listen over risikosituationslaegemidler.

Patientombuddet har endvidere et Isbende samarbejde med Sundhedsstyrelsen hvor viden fra begge styrel-
ser samles i feelles publikationer, eksempelvis i form af artikler, rapporter eller OBS-meddelelser om specifikke
laegemidler.

e  Patientombuddet, ved indgéelse af partnerskaber, medvirker til gennemfarelse af projekter i sundheds-
veesenet, som resulterer i bedre aktiviteter med stgrre gennemslagskraft.

Patientombuddet nedsat falgende udvalg og rad:
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Det radgivende udvalg for medicinomradet

DPSD-driftgruppen

National Forum

Koordineringsudvalget

Samarbejdsudvalget med Sundhedsstyrelsen

Samarbejde omkring bivirkninger med Sundhedsstyrelsen
Samarbejde omkring forveksling med Sundhedsstyrelsen
Samarbejde omkring medicinsk udstyr med Sundhedsstyrelsen

O O O O O O O O

I relation til Sundhedsstyrelsen har Patientombuddet desuden Igbende samarbejde, koordination og advise-
ring om udsendelse af publikationer.

e Patientombuddet leverer den viden, som eftersparges af sundhedsvaesenets aktgrer.

Ved at indga i partnerskaber vil Patientombuddets viden kunne medvirke til at skabe bedre produkter, fx pati-
entforlgb, arbejdsgange og sikkerhedskultur i sundhedsvaesnet.

Gennem partnerskaber og ved en koordinering af indsatser mellem aktarerne i sundhedsveesenet sikres rele-
vansen af aktiviteterne, ligesom initiativerne vil kunne opna sterre gennemslagskraft.

Konstruktionen omkring partnerskaber vil i hovedtraek betyde, at Laeringsenheden stiller data til radighed i be-
arbejdet form og indgar i den videre bearbejdning af data.

Leeringsenheden leverer desuden analyser til; presse, folketing og sundhedsprofessionelle.

Patientombuddets leeringsenhed erfaring om efterspgrgsler via:
o henvendelser om problemomrader fra sundhedsprofessionelle og risikomanagers o.l.
o forslag til fokusomrader fra den Nationale Forum
o de etablerede rad og udvalg samt de indgaede samarbejder, forskerservice og part-
nerskaber.

e  Patientombuddet sikrer stgrst muligt udbytte af sine aktiviteter gennem koordineret samarbejde med an-
dre aktgrer i sundhedsvaesenet.

Patientombuddets leeringsenhed indgér i falgende nationale samarbejde;

o Repraesentant for DPSD i ‘Netveerket om forebyggelse af medicineringsfejl’ under SST

o Patientombuddets leeringsenhed indgér i felgende nationale partnerskaber Repreesen-
tant for DPSD i redaktionen for patientsikkerhed pa pro.medicin.dk. (DLI)

o Repreesentant for DPSD i Samarbejdsudvalget om information om bivirkninger mellem
patientombuddet og SST

o Repraesentant for DPSD i det nationale udvalg for patientsikkerhed i kraeftbehandlin-
gen.

o Reprasentant for DPSD i det nationale udvalg for medicinsk udstyr UMU under Sund-
hedsstyrelsen

o Koordinationen med DLI omkring information om patientsikkerhed pa pro.medicin.dk
og listen over risikosituationslaegemidler

o Samarbejde med SST om leegemiddelrelaterede problemstillinger i for af udtraek og
faelles publikationer.

o Lebende udtreek til Amgros’ RADS arbejde.

Patientombuddets leeringsenhed indgér i falgende internationale partnerskaber;

o Seerlig udpeget som patientsikkerhedsekspert i The Invented Name Reviewing Group
under European Medicines Agency (EMA)

o Repraesentant for DPSD i The International Medication Safety Network (IMSN)

o Udpeget repraesentant for DPSD i Patient Safety Quality and Care Working Group i
EU-Kommissionen

e Som led i det overordnede mél arbejder Patientombuddet Isbende med at udvikle og optimere rap-
porteringssystemet for utilsigtede haendelser samt med udnyttelse af viden fra DPSD til laering.
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Patientombuddet varetager driften af rapporteringssystemet og den landsdaekkende database. Arbejdet
omkring databasens drift og optimering involverer:

O 0O O OO0 O OO0 O

Datavaliditet af indhold i DPSD

Koordinering af studenterarbejde

Drift og vedligehold af DPSD

Drift og vedligehold af DPSD.DK

Drift og vedligehold af DPSD ekstranet

Udvikling af dataanalyser

Undervisningsmateriale ift. DPSD

Kontakt til leverandgr af DPSD (RI Solutions) i Canada
Samarbejde med NSI og CSC
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