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Indledning

Registrering og analyse af tilsigtede haendelser bliver internationalt anvendt
som et redskab til kvalitetsudvikling inden for almen praksis, men omradet
er nyt. Arbejdet med utilsigtede haendelser er inspireret af risikoindustrier,
bl.a. flyindustrien og har internationalt vundet indpas inden for
sundhedssektoren i de senere ar.

I dansk almen praksis har den “Lov om patientsikkerhed i
sundhedsvaesnet”, der indfgrte en indrapporteringspligt i sygehusvaesenet
med udgangen af 2003, stimuleret interessen for omradet.

I bemaerkningerne til loven fremgar det, at der skal foretages en vurdering
af rapporteringssystemet ndr dette har veeret i drift i to &r, blandt andet
med henblik pa vurdering af en inddragelse af den primaere
sundhedssektor, og at ministeren kan fastsaette afvigelser fra lovens
bestemmelser, som saerlige forhold i den primaere sundhedssektor matte
begrunde.

Almen praksis ma sdledes forberede sig pa, at der kan indfgres en
indrapporteringspligt der omfatter almen praksis med udgangen af 2005.

Danske erfaringer

Indtil videre findes to danske undersggelser, der belyser utilsigtede
haendelser i almen praksis. Det drejer sig om en fokusgruppeundersggelse
af praktiserende lagers holdninger til at registrere utilsigtede handelser fra
2002 (bilag 1) og et kvalitetsudviklingsprojekt p& omradet i en raekke
amter, beskrevet i en rapport (bilag 2). Desuden findes en dansksproget
oversigtsartikel om emnet (bilag 3).

Den omtalte fokusundersggelse blev foretaget i efteraret 2002 af Thorbjgrn
Hougaard Mikkelsen, og indbefatter en analyse af, hvilke holdninger
praktiserende lzeger har til at registrere utilsigtede handelser. Artiklen er
vedlagt som bilag 1.

Under titlen "Utilsigtede haandelser i almen praksis” gennemfgrtes et
tveeramtsligt projekt med deltagelse af Kgbenhavns og Frederiksberg
kommuner, samt Kgbenhavns, Roskilde, Frederiksborg og Storstrgms amter
i 2003/2004. Fra hvert amt deltog 5 til 8 praksis, som selv havde meldt sig.
Rapporten er vedlagt som bilag 2.

Thorbjgrn Hougaard Mikkelsens oversigtsartikel gennemgar den
internationale litteratur p& omradet med hovedvaegt pa beskrivelsen af tre
forskellige metoder: Det svenske Lex Maria hvor laegerne har pligt til at
rapportere ikke-anonymt, og derved risikerer retsmedicinske efterspil. Det
Engelske SEA, der er en metode til analyse af utilsigtede handelser i det
enkelte laegehus, hvor der laegges vaegt pa anonymitet ved rapportering og
pa lzering. Endeligt preesenteres PCISME/LINNAEUS samarbejdets studier,
der har benyttet sig af rapporteringsskemaer, som anonymiseret blev sendt



til en central analyseenhed. Forfatterne har sggt litteratur i juni 2003.
Artiklen diskuterer anvendeligheden af metoderne og er vedlagt som bilag 3

Da Thorbjgrn Hougaard Mikkelsens artikel gennemgar de konkrete
erfaringer med fejl og utilsigtede haendelser i almen praksis, vil jeg i det
falgende dels gennemgd hovedpunkter i den internationale debat blandt
forskere pa omradet og dels gennemga de seneste studier der tilfgrer ny
viden. Nedenfor refereres hovedpunkter skgnnes at kunne vaere af interesse
for overenskomstens parter, nar der skal tages stilling til en mulig
registrering i Danmark.

Sogning af international litteratur: metode

Sggningen er foretaget i oktober 2004 i PubMed pa termerne: "Medical
Errors"[MeSH] OR "Safety Management"[MeSH] OR "Risk
Management"[MeSH] AND "Family Practice"[MeSH]. Sggningen
begraensedes til engelsksprogede artikler. Undersggelser af og artikler med
principiel omtale af fejl og utilsigtede handelser i almen praksis blev
udvalgt. Desuden blev artiklernes litteraturlister blev gennemgaet for
relevant litteratur, ligesom der blev sggt efter nye artikler der har citeret
vigtige nggleartikler pd omradet. Undersggelsen fokuserer pa de
allerseneste arbejder, der er publiceret efter medio 2003, hvor Thorbjgrn
Hougar Mikkelsen sggte litteratur. Jeg har i store traek opretholdt den
inddeling af stoffet som Thorbjgrn Hougaard Mikkelsen anvendte i
oversigtsartiklen - bilag 3.

Fejl og utilsigtede haendelser — om begreberne

Fejl og utilsigtede haendelser er svaere at male pa grund af utilstraekkelige
rapporteringer?, idet antallet at rapporterede fejl og handelser varierer
vaesentligt blandt rapporterende praktiserende laeger?, hvilket bade kan
skyldes forskelle i leegernes rapporterings "“stil” og reelle forskelle i antallet
af fejl. En anden grund er, at kategoriseringen af begivenhederne ikke er
entydig, blandt andet fordi den bygger pa begreber, der ikke helt let kan
appliceres pa almen praksis.

Begreberne fejl, utilsigete haendelse og patientsikkerhed omtales ofte som
om det drejer sig om veldefinerede og handgribelige faanomener, hvilket
ikke helt er tilfaeldet. Begreberne fejl og utilsigtet haendelse anvendes ofte i
flaeng og der eksisterer ikke enighed i litteraturen om entydige definitioner
af de to begreber®>,

Ved en utilsigtet haendelse forstas ifslge “Lov om patientsikkerhed” en
begivenhed, der er en fglge af behandling eller ophold pa sygehus, og som
ikke skyldes patientens sygdom, og som samtidig enten er skadevoldende
eller kunne have vaeret skadevoldende, men forinden blev afvaerget eller pa
grund af andre omstaendigheder ikke indtraf. Utilsigtede haandelser
omfatter badde pa forhand kendte og ukendte haendelser og fejl.



En udbredt definition pa fejl® er, at en planlagt procedure mislykkes pa
grund af forhold der lader sig forebygge. Fejl opdeles ofte i planlaagningsfejl
og fejl i udfarelsen af procedurer’. Procedurefejl kan inddeles i smuttere og
forglemmelser. Planlaagningsfejl kan igen opdeles i fejl der skyldes
manglende viden og regelbaserede fejl. Regelbaserede fejl kan skyldes at
en god regel ikke anvendes, anvendes pa en forkert made eller pa et forkert
omrade.

Denne klassifikation er ikke entydig og svaer at bruge i praksis. Hvis man
glemmer noget kan det smutte. Sa hvor skal det registreres?

Det kan ogsa vaere hartrukkent at skelne mellem regelbaserede og
vidensbaserede fejl - hvornar skyldes en regelbaseret fejl i grunden
manglende viden?

Desuden papeger et nyt arbejde fra almen praksis i USA, hvor man havde
foretaget en sakaldt "kaskadeanalyse” &, og en analyse af fejl tilfeelde, der
havde medfgrt sagsanleeg®, at flertallet af de paviste fejl havde mere end en
arsag, hvilket er analogt til den sakaldte kerneanalyse, som anvendes i
sekundeersektoren.

Tvivisom analogi mellem flyindustri og almen praksis

"Near miss” og "near hit” er termer hentet fra flyindustrien og synes
umiddelbart meningsfulde i den sammenhaeng. I almen praksis forholder
det sig anderledes'?, dels fordi det i realiteten er langt svaerere at bedgmme
hvad der er fejl og hvor tzet en fejl er pa at forarsage skade, og pa grund af
de tidsmeessigt udstrakte forlgb, der er typisk for almen praksis.

I gvrigt er det vaerd at notere sig at udviklingen i flyindustrien ikke er
kommet af sig selv. Saledes anvender Aviation Safety Reporting System ca.
2.350.000 Euro arligt pa at analysere ca. 30.000 rapporter. Det vil sige ca.
78 Euro eller 579 kr. per haendelse®!.

Det er ikke sandsynligt at sundhedsvaesenet kan eller vil foretage en sadan
investering, hvilket ma tages i betragtning, ndr man vurderer hvilke fordele
man kan forvente af en registrering.

Klassifikation af utilsigtede haendelser i almen praksis

Forfattere der forholder sig til kategoriseringsspgrgsmalet af fejl og
utilsigtede haendelser, anfgrer at et godt kategoriseringssystem endnu ikke
er faerdigudviklet'?!’, og nogle anfgrer at det i den naermeste fremtid bliver
ngdvendigt at sgge internationalt samarbejde og konsensus med henblik pa
at sikre at et internationalt system udvikles, der kan ggre det muligt at
sammenligne pa tvaers af landegraenser, saledes at man kan erkende,
hvilke egenskaber ved sundhedssystemernes opbygning, der fremmer
sikkerhed i patientbehandling.

Den amerikanske taksonomi af fejl og utilsigtede handelser, kan ses i
oversigt i bilag 3, tabel 1. For nylig har et engelsk forskerhold udviklet en
mere simpel klassifikation, indeholdende seks kategorier;
receptudskrivninger, kommunikation, tidsbestilling/aftaler, udstyr, klinisk
behandling og "andre”*8,

Dette rejser et grundlaeggende spgrgsmal: Hvem skal klassificere - den
praktiserende lzege, en regional analyseenhed eller disse og eventuelt andre
i feellesskab maske pa mgder i CME grupper?



Hvilke spargsmal er relevante i almen praksis?

Pa basis af litteraturen har jeg forsggt at lave en liste af spgrgsmal som kan
veere relevante at stille, nar eller hvis et system til registrering og
opfalgning af fejl og utilsigtede haendelser skal indfgres i dansk almen
praksis:

Hvad gnsker man at opna gennem registreringen?

Seerlige forhold i almen praksis

Hvilke rapporteringssystemer / metoder skal veelges?

Hvordan skal rapporteringsskemaer udformes?

Databaser eller ej?

Hyppighed i almen praksis

N o s whe

Hvem skal rapportere - praktiserende laege, personale og/eller
patient?

8. Obligatorisk eller frivillig rapportering

9. Anonymitet eller fortrolighed

10.Hyppighed og art af skade

11.Behov for stgtte til leeger der har begaet fejl

12.Information til patienter og deres familier vedrgrende fejl
13.Hvordan sikrer vi at registreringerne medfgrer kvalitetsforbedring?
14.St8r udbyttet mal med anstrengelserne?

Nedenfor gennemgas kortfattet den viden og de overvejelser, som
litteraturstudiet og de danske erfaringer har bibragt.

Spergsmalene 3 - 8 er beskrevet i bilag 3, og der er ikke fremkommet nye
vaesentlige resultater, sd disse punkter vil ikke blive omtalte her.

Formal med registreringen

En registrering kan have en raekke forskellige, som ma afvejes indbyrdes,
saledes at de vigtigste tilgodeses. Mulige formal er:

e at afdeekke antallet og arten af fejl og UH i den enkelte praksis og i
sektoren som helhed
e at kunne sammenligne laeger, praksis og sundhedssystemer

e at fremme en kultur af 8benhed overfor at indremme og lzere af fejl
og utilsigtede handelser

e at udvikle teknikker (herunder IT) som kan hindre fejl
e at male effekten af tiltag der har til sigte at hindre fejl



Seerlige forhold i almen praksis

Almen praksis adskiller sig fra andre medicinske specialer. Ofte er
graenserne mellem fejl og god behandling uklare pa grund af de upraecise
kliniske billeder, den praktiserende laege ser.

Patienterne prassenterer ofte tidlige sygdomssymptomer og de har ofte
psykosociale vanskeligheder og kroniske tilstande, som pavirker forlgb og
bedgmmelse. Det typiske forlgb har karakter af la&engere tidsperioder, hvor
praesentation af symptomer, diagnosticering og behandling sker ved en
serie konsultationer, hvis interval kan veere bestemt af lsegen, patienten
eller begge. I denne situationen bruges tiden ofte bade som diagnostisk
redskab og som behandling. Laegen og patienten giver tid og ser hvordan
det udvikler sig. De fleste praktiserende laeger anser dette for at vaere en
god egenskab ved almen praksis. Det er hverken muligt eller gnskeligt at
udrede alt.

N&r slutdiagnosen viser sig at veere alvorligere end fgrst antaget, kan det
vaere vanskeligt at afggre om der er foretaget fejlskgn. Et eksempel er
patienten med hoste uden andre symptomer eller kliniske tegn: han bliver
sendt hjem uden behandling. Et par dage senere har han feber og far
ordineret antibiotika. Patienten fgler maske at der blev skgnnet forkert ved
fgrste konsultation, hvorimod laegen ser det som et udtryk for god
behandlingsskik at begraense ordinationen af antibiotika til tilfselde hvor det
er ngdvendigt.

I disse ar sgger og far patienterne mere medbestemmelse i
konsultationerne, og mange forfattere ser patienternes medbestemmelse
som en forudsaetning for efterlevelse af isaer langvarige behandlinger.
Undertiden efterspgrger patienter behandlinger der ikke er indicerede, er
forbundne med risiko eller afviser behandlinger der er velindicerede eller
som kan reducere risiko.

Det kan blive endog meget tidskraevende at drgfte disse forhold indgaede
med den enkelte, at registrere hvilke tiltag lzegen har drgftet med
patienten, hvilke beslutninger der er taget og af hvem, sdledes at man
efterfglgende kan afggre om fejl er begaet eller patientens gnsker blot er
blevet fulgt.

P& de kliniske omrader, som diagnose, behandling, kontrol af sygdomme og
tilstande samt forebyggelse og risikointervention, vil savel
retningslinier/vejledninger og en ret omfattende journalfgring vaere
ngdvendig. Journalfgringens omfang afhaenger ikke mindst af om der er tale
om obligatorisk (maske defensiv) eller frivillig rapportering hvor laegerne
selv vurderer hvad der skal rapporteres.

De kulturaendringer der kan blive en konsekvens af fokusering pa fejl og
utilsigtede andringer kan blive omfattende og bekostelige - og muligvis
svaere at rumme indenfor konsultationernes nuvaerende gennemsnitlige
l2angde p& ca. 10 minutter.



Vedrgrende 3-8:

Rapporteringssystemer / metoder

Rapporteringsskemaer

Databaser eller ej?

Hyppigheden i almen praksis

Hvem skal rapportere - praktiserende laege, personale og/eller
patient?

Obligatorisk eller frivillig rapportering

- henvises til bilag 3

Anonymitet eller fortrolighed

Lov om patientsikkerhed laagger op til et system der laegger vaegt pa
anonym indregistrering for at fremme laegernes tryghed ved at indregistrere
fejl og for at hindre at der udvikler sig en kultur hvor lzeger bliver gjort til
syndebukke, hvis de rapporterer fejl. Anonymisering er vanskeligere i almen
praksis end i sekundaersektoren - iseer pga. de mindre enheder, hvor
forholdene i solopraksis udggr et saerligt problem. Der henvises i gvrigt til
bilag 3.

I USA, hvor praktiserende leeger lgber stgrre risiko for sagsanlaeg end
laegerne typisk ggr i Europa, har ASIPS'®, et frivilligt system til at indberette
laegefejl under Joint Commission, udarbejdet et databasesystem, der bygger
pa dels anonyme og dels konfidentielle indrapporteringer.
Databasesystemet krypteres pa en raekke niveauer, sdledes at den enkelte
episode ikke kan henfgres til en bestemt laege, en klinik, eller opsgges ved
hjeelp af tidskoder, og saledes at personfglsomme data vedrgrende
involverede patienter ikke kan genkendes. Som et kuriosum kan det oplyses
at flere sygeforsikringssystemer trods dette omfattende sikkerhedsapparat
kun tillader deres ansatte personale at indberette fejl anonymt, af angst for
mulige leek i forbindelse med sagsanlaeg. Der findes sdledes erfaringer,
safremt man gnsker at opbygge et sddant system i Danmark.

Hyppighed og art af skade

Det varierer en del, hvor hyppigt fejl og utilsigtede haendelser der
rapporteres til anonyme og fortrolige databaser vurderes at have
konsekvenser for de involverede patienter?®, fra ca. 10 % til omkring 25 %.
De konsekvenser der naevnes er at patienten blev udsat for (gget) risiko,
angst, fysisk smerte og/eller forvaerret helbredsstatus. Desuden
rapporteredes konsekvenser for behandlingen; fx forsinket behandling eller
hospitalsindlzeggelse. @gede udgifter for patenter, lsegeklinikker og/eller
sundhedssystemet var en anden konsekvens. Der er uenighed om hvorvidt
ulejlighed og spildtid for patienter og pargrende skal medregnes som skade.
Hvis ulejlighed og spildtid indregnes vil andelen af handelser der er
forbundet med skade stige veesentligt, op til 70 %?'%2,



Behov for stotte til lazger der har begaet fejl

Praktiserende laeger bekymrer sig om fejl og er nervgse for klager og
sagsanlaeg og det pavirker den kliniske praksis. I en engelsk undersggelse
fortalte 98 % af laegerne at de havde sendret deres praksis pa mindst en
made pga. frygt for klager. Det kunne veere at henvise patienter, hvor de
strengt taget ikke fandt det ngdvendigt, at undlade behandling af forskellige
tilstande, at gge antallet af undersggelser, kontroller og screeninger samt at
gge journalfgring og give patienterne mere detaljerede forklaringer (23 i
glyns). De adspurgte lzeger tilkendegav at have behov for personlig hjzelp
og stgtte fra kolleger og andre efter at de har begaet fejl, en hjzelp der ikke
er let tilgaengelig?’

Information til patienter og deres familier vedrorende fejl

Spgrgsmalet om, hvorvidt laeger skal forteelle involverede patienter og deres
familier om fejl og utilsigtede haendelser er kontroversielt. Et nyligt
oversigtsarbejde?* konkluderer, at nar man spgrger patienter og
familiemedlemmer, tilkendegiver de at de gnsker at vide besked, hvis der er
sket en skade, en mindre del tilkendegav dog at de ikke gnskede at vide
besked, hvis fejlen var uden betydning. Flertallet af patienterne laegger
vaegt pa at fa en undskyldning og pa at der bliver taget forholdsregler for at
sikre at fejlen ikke kan gentage sig. Selvom patienter informeres om fejl, er
det dog ikke givet at de er tilfredse dermed, flertallet af de der modtager
information er utilfredse med meangden deraf, med fagpersonens
indlevelsesevne da informationen blev givet og lige under halvdelen fandt at
de ikke selv fik lejlighed til at komme til orde.

Leegerne mener generelt at patienterne bgr have besked, dog rapporterer
en stor andel at de ikke vil informere, hvis fejlen er uden alvorlige
konsekvenser eller hvis patienten ikke har mulighed for at gennemskue, at
en fejl er sket. Det er dog kun et fatal der i praksis informeres - ca. 6 %
ved mindre alvorlige fejl og omkring 20-25 % ved fejl med alvorlige
konsekvenser?®.

Hvordan kan registrering fore til kvalitetsforbedring?

I flere systemer, bliver praktiserende laeger der har rapporteret fejl, bedt
om at fremkomme med forslag til tiltag der kan hindre en gentagelse,
ligesom det ogsa var tilfeeldet i det danske kvalitetsudviklingsprojekt (bilag
2). De fleste laeger foreslar tiltag, men det er kun i et fatal af tilfaeldene
konkrete forslag til forbedrede procedurer, i det laegerne ofte foreslar at
afhjeelpe problemerne ved at "veere mere opmaerksom” “have mindre travit
eller "kommunikere pa en bedre made”. Disse lidt overfladiske forslag kan
skyldes, at der ikke er foretaget en tilstraekkeligt grundig analyse af
arsagerne til fejlene?®?’. En sddan analyse omfatter i significant event audit
(SEA) 1) en god beskrivelse af episoden, 2) en afklaring af arsagskaden, 3)
at det sikres at alle involverede forstar hvad det er der er sket og hvorfor,
4) at man overvejer aendring af praksis og hvis muligt implementerer disse
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og 5) at episoden og analysen dokumenteres. . I en engelsk spgrgeskema
undersggelse?® af nylige utilsigtede haendelser i almen praksis, fuldfgrte 55
% af laegerne ovennaevnte auditanalyse. Undervisningspraksis var bade
signifikant mere tilbgjelige til at dels vaere opmaerksom pa en nylig utilsigtet
haendelse og til at gennemfgre auditcirklen. Praksis blev ikke vejledt i
processen.

Flere forfattere papeger®*=!, at det er usandsynligt at indrapportering af
haendelser alene vil vaere tilstraekkeligt til at opna stgrre patientsikkerhed.
De rapporterede haendelser kan ofte kun bekrzefte allerede iagttagne
arsager til fejl. Der skal sdledes tilbydes undervisning og understgttende
aktiviteter, der sikrer at fejlene analyseres og dokumenteres og at den
opnaede viden anvendes til udvikling i den enkelte praksis, fx feed back
ordninger, undervisningsprogrammer og personlige stgtteforanstaltninger -
mentorordninger®?. Desuden kan nyudviklinger af teknikker, herunder IT
systemer muligvis bygge pa data fra fejlregistrering.

Star udbyttet mal med anstrengelserne?

Det skal papeges at der ikke er offentliggjort estimater over hvad de
forskellige typer af registreringssystem vil koste, og litteraturen rummer
ikke gode analyser af hvilket udbytte man kan vente af en given
investering.

Sammenfatning og konklusion

I USA, England, Holland og Sverige har igennem de seneste arti indhentet
erfaringer med registrering af fejl og utilsigtede haendelser.

Skgnt der er voksende dokumentation af omfanget og betydningen deraf i
almen praksis, er der ikke international enighed om hvordan de skal
defineres og klassificeres.

De seerlige forhold hvorunder arbejdet i almen praksis foregar, har
betydning derfor, iszer de uspecifikke sygdomsbilleder, udstrakte forlgb og
brugen af tiden i diagnose og behandling. Patienters stigende
medindflydelse pd egen behandling kan ogsa meget vel fa betydning i
fremtiden.

Desuden er det langt fra sikkert at en registrering i sig selv forbedrer
kvaliteten, sa derfor er det vigtigt at laagge veaegt pa strukturer der
omsaetter viden om fejl og utilsigtede handelser til kvalitetsforbedringer.
Jeg har desveaerre ikke kunnet finde dokumenter der belyser udbyttet og
omkostningerne af de forskellige systemer.

Der er en lang raekke beslutninger at treeffe under udvikling af et
velfungerende system der kan fremme sikkerhed i behandling i almen dansk
almen praksis. Skal rapporterne vaere anonyme, fortrolige eller henfgrbare
til laeger eller klinikker? Spgrgsmalet om frivillighed eller tvungen
rapportering skal afklares og en raekke beslutninger om opbygning og
indhold skal foretages. Det er vaesentligt at lade sig vejlede af en diskussion
af hovedsigtet med opbygningen af systemet.
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