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Maling af patientsikkerhed — hvorfor og hvordan?

Regional risikomanager Solvejg Kristensen, professor Jan Mainz & professor Paul Bartels
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11990’erne blev der foretaget preevalensmaélinger af
utilsigtede haendelser (UTH) i USA og Australien. Un-
derspgelserne afspejler gjebliksbilleder af UTH, og
forekomsten blev estimeret til fire henholdsvis 17%
[1]. P4 baggrund af underspgelserne blev patientsik-
kerhed et sundhedspolitisk tema i Danmark i 2000.
En efterfplgende dansk pravalensmaling viste, at
9% af de udskrevne patienter havde veeret udsat for
UTH. Der er endnu ikke gennemfgrt en tilsvarende
dansk undersggelse af forekomsten af UTH i almen
praksis, men udenlandske undersggelser indikerer
en forekomst pd mellem fem og 80 UTH pr. 100.000
konsultationer. Variationen afspejler forskellige un-
derspgelsesmetoder.

Lov om patientsikkerhed blev vedtaget i 2004.
Den forpligter sundhedspersonalet til at rapportere
UTH samt sygehusejerne og Sundhedsstyrelsen til at
handle pa rapporteringerne. En UTH defineres ifglge
loven som: »en begivenhed, der er en fglge af be-
handling eller ophold pa sygehus, og som ikke skyl-
des patientens sygdom, og som samtidig enten er ska-
devoldende eller kunne have veret skadevoldende,
men forinden blev afvaerget eller i gvrigt ikke indtraf
pa grund af andre omstendigheder. Utilsigtede han-
delser omfatter bade pa forhdnd kendte og ukendte
heendelser og fejl«. Hensigten med loven er at skabe
leering, sd hyppigheden af UTH kan reduceres. Til
rapportering af UTH er Dansk Patientsikkerhedsdata
base (DPSD) etableret, og der ses et stigende antal af
rapporteringer arligt, om end omfanget ikke anses for
deekkende. DPSD er et rapporteringssystem; et red-
skab til rapportering, sagsbehandling og identifika-
tion af rapporterede fejltyper og risikoomrader. Det
er ikke et mélesystem for patientsikkerhed.

Der har hidtil veeret mindre fokus pé effekt-
monitorering og overvigning af udviklingen af pa-

tientsikkerheden pa organisationsniveau og sy-
stemniveau. Derfor kender vi her fem ar efter, at
patientsikkerhedsarbejdet blev lovfestet, ikke om-
fanget af UTH eller patientsikkerhedsproblemer,
og vi ved ikke, om den hidtidige indsats har fgrt til
bedring.

Der er i Danmark iveerksat en raekke patientsik-
kerhedsinitiativer med henblik p& problemidentifi-
kation, leering og forbedring, og der er anvendt for-
skellige metoder til at male pé specifikke aspekter af
patientsikkerheden lokalt. Metoderne er velkendte
fra kvalitetsomradet og grupperer sig inden for audi-
tering, spgrgeskemaundersggelser og senest ogsé
egentlig indikatormonitorering.

Maling af patientsikkerhed vil fokusere pa synlig-
gorelse af henholdsvis risiko for og skade pa patien-
ter. Méles der kontinuerligt over tid, kan resultaterne
anvendes til risikostyring, til monitorering af
effektiviteten af interventioner og i nogen grad til
benchmarking. Desuden kan méleresultaterne stotte
patienters valg af udbyder.

Denne artikel har til formal at belyse den aktu-
elle status for maling af patientsikkerhed samt styrker
og svagheder ved malemetoder, der anvendes i det
danske sundhedsvesen.

MALING AF PATIENTSIKKERHED — HVORFOR ER DET
SVERT?
Patientsikkerhedstankegangen hviler p antagelsen
om, at mange og komplekse svagheder béde pa orga-
nisatorisk og pa klinisk niveau tilsammen kan vare
arsag til en UTH. De udger en arsags-virknings-sam-
menheang, der anskueliggor mulige forklaringer pa
heendelsens optraeden.

Der er for nylig opstillet et generelt koncept, der
belyser kompleksiteten i maling af patientsikkerhed,
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med adskillige flere mélepunkter, end der er kendt
fra kvalitetsarbejdet, se Figur 1. Konceptet har dels
rod i Donabedians koncept om maéling af struktur,
proces og resultat, dels i Reasons teori om latente

og aktive fejl, der kan fgre til risiko for eller egent-

lig skade pa patienten. Den aktive fejl kan ramme
patienten bade ved fejlagtige handlinger i forbin-
delse med udfgrelse af en intenderet plan og eller ved
manglende handling. De latente fejl er egenskaber
ved eller begivenheder i systemet eller organisatio-
nen, der gger risikoen for aktive fejl. Eksempler pa la-
tente fejl i systemet kan bergre beslutninger omkring
teknologi, uddannelse og oplaering, kommunikation,
arbejdsmiljg samt arbejdsprocedurer [2].

Malingen kan iveerkseettes taet pd drsagen i struk-
turen og processen for at belyse risikoen og teet pa
virkningen - resultatet — for at belyse skader pé pa-
tienten. Der kan ogsa méles pd intermedizere mél som
kultur og pé produktionsvolumen [3]. Ideelt kreeves
adskillige malepunkter for fuldsteendig belysning af
patientsikkerhed i et omrade [3].

MALEMETODER DER ANVENDES | DET DANSKE SUND-
HEDSVZASEN

Trigger Tool-metoden

Metoden er udviklet i USA pé Institute for Healthcare
Improvement. Det er et veerktgj til at identificere og
overvage hyppigheden af patientskader. Metoden ta-
ger udgangspunkt i gentagne stikprgver fra patient-
journaler fra en udvalgt afdeling. Hyppigheden af pa-
tientskader i stikprgven bestemmes ved forud define-
rede oplysninger i journalen. Det drejer om sdkaldte
»triggere«, der erfaringsmaessigt optraeder sammen
med patientskader. Et eksempel pé en trigger er gen-
indleeggelse inden for 30 dage. Hvis den identificeres,

vurderes om genindlaeggelsen skyldtes behandlings-
udlgst patientskade.

Data preesenteres som antal patientskader i for-
hold til henholdsvis 1.000 patientdage, 100 udskri-
velser og for méleperioden.

Trigger Tool-metoden (TTM) bygger i virkelighe-
den pa hgijt struktureret eksplicit journalaudit og for-
udseetter, at patientsammensatningen i observations-
perioden er konstant. Derfor er metoden begraenset
anvendelig til benchmarking, den har iser styrke i for-
bindelse med monitorering af effekt af interventioner.

Erfaringer fra udlandet beskriver metoden som
robust og anvendelig til formalet [4]. TTM er oversat
og testet i Danmark, den er fundet meningsfuld og an-
vendelig til sammenligning pé afsnitsniveau over tid.

MALING AF PATIENTSIKKERHEDSKULTUR
Patientsikkerhedskulturméling beskriver, hvordan
ledere og medarbejdere oplever dimensioner af pa-
tientsikkerhed som: indstilling til rapportering,
kommunikation, leering af heendelser, samt ledel-
sesopbakning [5]. Metoden er egnet til problemiden-
tifikation og grundlag for dialog og strategisk plan-
leegning pa alle niveauer i organisationen. Den er ikke
egnet til at klassificere patientsikkerhedsniveauet el-
ler til benchmarking.

Til méling af patientsikkerhedskultur findes
en reekke spgrgeskemaer varierende i bl.a. omfang,
malgruppe, indhold og dokumenteret validitet.
Et hyppigt brugt og gennemtestet spgrgeskema er
Hospital Survey on Patient Safety Culture fra Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ). Resultater
fra spgrgeskemamalinger kan opggres om indikatorer.

Om end patientsikkerhedskulturen anses for vig-
tig og fundamental for kvaliteten af processer og re-
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Maling af patientsikkerhed - hvorfor og hvordan?

Maling af patientsikkerhed vil fokusere pa synligggrelse af henholds-
vis risiko for og skade pa patienter.

Males kontinuerligt over tid, kan resultaterne anvendes til risikosty-
ring, til monitorering af effektiviteten af interventioner og nogle ogsa
til benchmarking. Desuden kan maleresultaterne stgtte patienters
valg af udbyder.

Omradets kompleksitet kraever en bred tilgang med forskellige male-
dimensioner.

Malingen kan ivaerksaettes taet pa arsagen i strukturen og processen
for at belyse risikoen og taet pa virkningen — resultatet — for at belyse
skader pa patienten. Der kan ogsa males pa intermedizere mal som
kultur og pa produktionsvolumen.

Der kan anvendes overordnede metoder som indikatormaling, audi-
tering og spgrgeskemaundersggelser.

Maling af patientsikkerhed er et nyt felt, som stadig kreever arbejde
med videnskabeligt underbygget dokumentation.

Der findes ingen enkeltstaende ideel metode til maling af patientsik-
kerhed.

sultater, er der endnu kun meget sparsom evidens for
samvariation mellem kulturen og andre mélinger af
patientsikkerheden som f.eks. antallet af medicine-
ringsfejl.

MALING AF D@DELIGHED
Den ultimative patientskade er dgdsfald. Hospitals-
standardiserede mortalitetsrater (HSMR) er en me-
tode til beregning af dgdelighed pa hospitalsniveau.
Metoden tager hgjde for forskelle i patientpopulatio-
nens sammensatning. HSMR opgiver antallet af dgds-
fald i procent af det forventede antal dgdsfald (lands-
gennemsnittet). Det er muligt at fglge forandringer i
dgdelighed over tid pa hospitalsniveau, mens meto-
den ikke tillader sammenligninger mellem hospitaler.
HSMR har veeret anvendt som effektmal i for-
bindelse med brede interventioner bade her og i ud-
landet, f.eks. Operation Life. Metoden afthenger af
en lang raekke faktorer herunder dgdeligheden uden
for et hospital, andelen af akut behandlede, antallet
af overflytninger, patientpopulationen, komorbidi-
tet, livsstilsfaktorer etc. Indikatoren er kun sparsomt
valideret og primeert ved case-baserede metoder [6].
Om der pévises en egentlig rsagsvirkningsrelation
mellem interventionen og e&ndring i HSMR er uklart,
hvorfor vaerdien af HSMR fortsat diskuteres [7].

SZAT AF PATIENTSIKKERHEDSINDIKATORER
Mens de ovenstdende metoder er nye og specifikke
for méling af patientsikkerhed, s& er patientsikker-

hedsindikatorer (PSI) kliniske kvalitetsindikatorer,
der fortolkes inden for patientsikkerhedens referen-
ceramme [8]. De bruges f.eks. til at méle pa speci-
fikke patientsikkerhedsproblemer som infektioner,
fald, screening for selvmordrisiko eller komplika-
tioner ved veldefinerede indgreb. Seet af PSI forsgges
sammensat, sd de inddrager tilstrackkelig mange or-
ganisatoriske og kliniske problemstillinger med hen-
blik p4 at belyse hele omrader af sikkerheden. De me-
todologiske krav og epidemiologiske principper for
udvikling og brug af PSI, herunder dataindsamling,
statistisk analyse og praesentation af resultater, svarer
til dem for kvalitetsindikatorer [9, 10].

Brug af PSI tillader sammenligninger mellem
enheder, hvorfor de ogsa har opnéet betydelig inte-
resse fra internationale organer som EU, Organisation
for Economic Co-operation and Development (OECD)
og Safety Improvements for Patients In Europe
(SimPatIE) [8].

OECDs indikatorsaet er baseret pé administrative
data svarende til Landspatientregisterdata. De opgg-
res pa nationalt plan. Indikatorsattet fra SimPatIE er
relateret til det fra OECD, og dels baseret p& admini-
strative data, dels pa kliniske data. SimPatIE-settet
indeholder méling af bade kultur og dedelighed samt
specifikke tema- eller diagnosespecifikke problem-
stillinger f.eks. infektioner og komplikationer ved
fodsler [8].

Internationalt foreligger der omfattende do-
kumentation for validiteten af PSI-systemer, men i
Danmark er erfaringerne sparsomme.

KONKLUSION

Det lovfeestede arbejde med at forbedre patientsik-
kerheden har pagéet siden 2004. Omré&det har stor
bevégenhed. Der rapporteres, analyseres, og der
iveerkseattes bade retrospektivt og prospektivt proble-
midentificerende og forbedrende tiltag. Men god vilje
er ikke nok! Omfanget af problemer er stadig ikke
kendt, og det vides ikke, om den hidtidige indsats
reelt har fgrt til bedring.

Maling af patientsikkerhed er et nyt felt, som sta-
dig kraever arbejde med videnskabeligt underbygget
dokumentation. Det er imidlertid klart, at omradets
kompleksitet kreever en bred tilgang med forskellige
maéledimensioner. Der er ingen ideel enkeltstdende
metode.
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Rapportering af utilsigtede haendelser

Fem ars erfaringer med et nationalt rapporteringssystem

Reservelaege Brian Bjgrn, overlaege Jacob Anhgj & enhedschef Beth Lilja

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

HVAD ER FORMALET MED AT RAPPORTERE UTILSIG-
TEDE HZANDELSER?

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

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

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

Leaering fra utilsigtede hendelser kan ske pa flere
mader:

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

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

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

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

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

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