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Anbefalinger til det fremtidige patientsikkerhedsarbejde
baseret pa erfaringer fra et projekt om klinisk risikostyring






Forord

atientsikkerhed og risikostyring har vaeret pa dagsordenen i Danmark siden ar 2000.
PI begyndelsen var fokus pa, hvor hyppigt der forekom utilsigtede haendelser, dernaest
skiftede fokus til rapporteringssystemer med henblik pa lering af utilsigtede haendelser. Siden
er fokus udvidet til ogsa at omfatte forebyggende tiltag, hvor man analyserer risikoomrader,
inden alvorlige utilsigtede handelser er sket. Sidste skud pa stammen er at relatere nggleindi-
katorer, fx lav forekomst af bestemte hospitalsinfektioner, direkte til patientsikkerhed i form af

sparede liv.

I takt med at fokus pa forebyggende tiltag stiger, sa @ges ogsa behovet for at flytte fokus pa
risikostyringen fra risikomanageren og ud i afdelingen til de sundhedsfaglige ledere.

De sundhedsfaglige ledere har naturligvis altid haft fokus pa patientsikkerhed, men som noget
nyt skal man nu arbejde med patientsikkerhed som eksplicit funktion. Der ligger dermed igen
en stor opgave for patientsikkerhedsarbejdet.

I denne rapport beskrives en raekke konkrete anbefalinger fra et patientsikkerhedsprojekt, der
blev taenkt i 2001 og udfgrt i januar 2002 - maj 2004. Anbefalingerne fokuserer pa behovet for
ledelsesinvolvering i patientsikkerhedsarbejdet, men indeholder ogséa anbefalinger vedrgrende
analyser og beskriver muligheder for at flytte risikostyring ud i afdelingen gennem gget fokus
pa medicin.

Eksemplerne pa utilsigtede haendelser i rapporten skal ses i sammenhang med, at projektet
blev gennemfgrt inden Lov om Patientsikkerhed blev vedtaget, og at projektet var det far-

ste, hvor man implementerede patientsikkerhed i en stor medicinsk afdeling. Eksemplerne er
bevidst valgt sa de afspejler bade god og darlig sikkerhedskultur og bade vellykkede og ikke
vellykkede analyser.

Det er vores hab, at anbefalingerne kan indgd som et bidrag i forbindelse med evaluering af
Lov om Patientsikkerhed i 2006 og i forbindelse med udvikling af en dansk model for kvalitets-
standarder i 2006.

Vi vil gerne takke personalet i det davaerende Medicinsk Center pa Hvidovre Hospital for deres
aktive deltagelse i projektet.

Annemarie Hellebek
Beth Lilja
Torben Mogensen



Introduktion

denne rapport beskrives anbefalinger til det fremtidige patientsikker-

hedsarbejde i Danmark. Anbefalingerne bygger primzrt pa erfaringer-
ne fra et projekt om klinisk risikostyring, der forlgb fra januar 2002 til
maj 2004, men pga. forsinket afrapportering® tager anbefalingerne ogsa
hensyn til efterfalgende erfaringer fra det nationale og internationale
patientsikkerhedsarbejde.
Projektets indhold og resultater er detaljeret beskrevet i rapporten
“Klinisk risikostyring i Medicinsk Center- H:S Hvidovre Hospital”.
Projektets formal, metoder og resultater er resumeret pa side 11 i nar-

vaerende rapport.

! Afrapporteringen har veeret afbrudt juni 2004 - januar 2006 pga. sygdom.
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Perspektiver og anbefalinger

1. Ledelsens engagement er afgorende for arbejdet

med patientsikkerhed

rojektlederen refererede i projektperioden
Ptil en centerledelse i Medicinsk Center pa
Hvidovre Hospital. Under centerledelsen var
der flere klinikledelser. Alle klinikledelser fik
fra begyndelsen information om projektet og
en grundig introduktion til patientsikkerheds-
tankegangen. Centerledelsen var betydeligt
engageret i projektet, hvilket ogsa gjaldt
nogle af klinikledelserne. Imidlertid havde
ikke alle klinikledelser samme ejerskabsfor-

hold til projektet, hvilket afspejlede sig i, at
klinikledelsernes forstaelse for patientsikker-
hedstankegangen var forskellig.

I det folgende beskrives eksempler pa klinik-
ledelser, der reprasenterer en henholdsvis
moden og umoden sikkerhedskultur. Eksem-
plerne A, C, D og F er udtryk for en moden
sikkerhedskultur, mens eksemplerne B og E er
udtryk for en umoden sikkerhedskultur.

A. Alle afdelingsledelser blev bedt om rutine-
meaessigt at sparge ved hvert morgenmade eller
ved hvert vagtskifte: "Har der veeret noget af
betydning for patientsikkerheden i den fore-
gdende vagt?” De klinikker som gennemforte
dette rapporterede flere haendelser end klinikker,
som ikke gennemforte dette. De klinikker som
gennemforte dette beskrev, at spgrgsmdlet ogsd
medforte et oget fokus pd kvalitet 7 patientbe-
handlingen i forbindelse med vagtskifte.

B. En klinikledelse kommenterede en haendelse
med, at “Ingen af vores nuvarende leger kunne
finde pd at gore sddan”, og fandt, at der ikke
var behov for at gennemfore &ndringer trods en
meget alvorlig hendelse. Generelt anses hold-
ninger udtrykt som: “Dette kunne aldrig ske her”
eller “det vil aldrig gentage sig” som udtryk for
en umoden sikkerhedskultur.

C. En klinikledelse kommenterede en haendelse
med, at "Vi har sagt til reservelegen, at det
var helt forkert”. Efter en debat om henholds-
vis individ- og systemperspektiv valgte man at
anlegge et systemperspektiv pd haendelsen og
hermed at andre en instruks som foresldet af
projektlederen.

D. En klinikledelse inviterede projektlederen til
at deltage i flere feelles mader og etablerede
allerede i projektperiode en arbejdsgruppe, der
skulle overvdge patientsikkerhedsarbejdet.

E. En legefaglig klinikledelse sagde ved forste
introduktion til projektet i afdelingen, at “"Man
Jjo sd ikke kunne bestille andet end at rapportere
utilsigtede haendelser”. Klinikken havde ved pro-
Jektets afslutning kun rapporter fra sygeplejeper-
sonalet, og handelser der ogsd vedrorte legeper-
sonalet kunne ikke analyseres pga. manglende
engagement.

F. Flere klinikledelser kunne efter en forste mo-
nofaglig introduktion til projektet (et made for
sygeplejersker alene og et mpde laeger alene) se,
at patientsikkerhedsarbejdet er tvaerfagligt, og at
man kunne gennemfore tvaerfaglige opfolgnings-
moder.




2. Man kan benytte flere forskellige former for ana-
lyser for at oge patientsikkerheden og man kan
med fordel analysere risikoomrader for der sker

katastrofer

dag analyseres utilsigtede handelser
Iprimaerti sakaldte kernedrsagsanalyser af
alvorlige haendelser og sakaldte aggregerede
analyser af flere mindre alvorlige handelser
pa en gang. Begge dele er reaktivt - altsa
efter handelsen er sket.

Projektet giver eksempler pd, at analyser af
utilsigtede handelser kan forega pa flere

Reaktiv analyse

Diagnosen for en patient blev forsinket i mange
timer. En analyse viste, at der var problemer
med at huske alle potentielle problemstillinger
for patienter, der indlaegges under diagnosen
alkoholrus, og at der var problemer med an-
svarsfordeling. Analysen medforte en "Tjekliste”
til personalet vedrarende patienter indlagt med
alkoholpdvirkning og en afklaring af overvdgning
og ansvar for arbejde udfert af personale, som
er under formel oplaering, fx medicinstuderende.
Dette medfgrte en @ndring for hele hospitalet.

Reaktiv analyse

En patient i genoptraening faldt fra en motions-
cykel og slog sig. En analyse viste, at motions-
cyklen var defekt, og analysen medfarte en sik-
kerhedsgennemgang for alt udstyr til genoptree-
ning. Afdelingen udfarte selv gennemgangen.

mader end de to ovennavnte, og at analyser-
nes resultater ogsa kan bruges pa flere mader
end hidtil. Man begr i serlig grad stimulere til
brugen af forebyggende analyser, dvs. analy-

ser af risikoomrader, inden der er sket alvor-

lige utilsigtede haendelser (risikoanalyser og

proaktive analyser).

Proaktiv analyse

Det lzegemiddel som toppede listen over medici-
neringsfejl var insulin. En sterre analyse af fejl
og problemer med insulin medforte 14 hand-
lingsplaner. En efterfolgende opggrelse viste, at
to meget alvorlige former for medicineringsfejl
med insulin ikke blev gentaget i det forste dr
efter analysen.

Risikoanalyse

Mange afdelinger i H:S benyttede to forskellige
slags koncentreret kalium. Koncentreret kalium
kan sld mennesker ihjel, hvis det benyttes for-
kert, og to forskellige slags kan give anledning
til forvekslinger. Efter en risikoanalyse gennem-
fort i projektet blev den ene slags fjernet — ikke
bare fra H:S, men efterfalgende ogsd fra resten
af landet.

Analyse pa bestilling

H:S Centrale Leegemiddelkomite bestilte forud for
en revision af medicinskemaet en mdlrettet ana-
lyse af medicineringsfejl fra projektet. Analysen
medforte konkrete @ndringer af skemaet.




3. Analyser pa tvars af enheder kraver en
veludviklet lerende kultur

ernedrsagsanalyser inden for veldefinerede
Kenheder med opbakning fra ledelsen gen-
nemfgres relativt problemfrit, men analyser pa
tvaers af enheder er vanskelige. Denne erfaring
kan bekraftes fra det nationale patientsik-
kerhedsarbejde, hvor kernearsagsanalyser pa
tvaers af hospitaler er vanskelige. En forud-
s@tning for succes er, at en topleder skal lede

processen og at de involverede enheder har
etableret en veludviklet lerende kultur.

Det anbefales derfor, at man forbedrer ana-
lysemetoderne til at analysere utilsigtede
haendelser pa tvaers af enheder og sektorer.
Herunder iszr, at man arbejder med ledelses-
ansvaret for sadanne analyser.

En klinik i Medicinsk Center og intensivafde-
lingen vurderer en patients tilstand forskelligt.
Intensivafdelingen mener pd et givet tidspunkt
ikke, at patienten er tilstreekkelig ddrlig til at
blive overflyttet til intensivafdelingen pd trods af
stamafdelingens gnske herom. Man kan overveje,
om der her er tale om en utilsigtet haendelse.
Stamafdelingen ville gerne have haft en analyse,
men dette kunne ikke gennemfores, fordi inten-
sivafdelingen ikke mente, at der var noget pro-
blem. Fra en patientsikkerhedssynsvinkel kunne
man have brugt en analyse af handelsen til en
generel forbedring af forholdet mellem intensiv-
afdelingen og klinikkerne i Medicinsk Center.

En klinik og hospitalets tekniske service er
uenige om den umiddelbare drsag til, at hospi-
talets kaldesystem for laeger var ude af drift. En
analyse af hendelsen kunne ikke gennemfores,
fordi hospitalets tekniske afdeling ikke mente,

at der var tale om en utilsigtet hendelse. Fra en
patientsikkerhedssynsvinkel er laeringspotentialet
det vigtigste. Og det var tydeligt, at personalet
havde haft problemer med at fd fat i hinanden i
den periode, hvor kaldesystemet ikke virkede.

En patient skulle have medicin, der ifplge klinikkens instruks kraevede
anleggelse af en speciel kanyle i dren. Kanylen skulle anlegges af
intensivleegen. Intensivleegen mente ikke, det var nadvendigt med
den specielle kanyle, for det stod ikke i intensivafdelingens instruks
og heller ikke i det tilgeengelige opslagsvark.

Man analyserede hendelsen og fandt, at det var en fejl i opslags-
veerket, at der ikke stod noget om behovet for den specielle kanyle.

Intensivafdelingens instruks blev andret. Desuden gennemforte man
feelles undervisning for de to afdelingers leger, sé man kendte hin-
anden bedre forud for eventuelle akutte situationer. Begge klinikkers
ledelser bakkede op om analysen og fulgte den tet.




4. Klinisk farmakologisk stuegang kan benyttes som
en af metoderne til at gge medicinsikkerheden

rojektet viser, at metoden klinisk far-
Pmakologisk stuegang (medicinfokuseret
stuegang) kan anvendes til at identificere
legemiddelrelaterede problemer og til at
initiere problemhandtering i egen afdeling.
Kort beskrevet gar metoden ud pa, at en laege
med szrlig viden om leegemidler gennemgar
en rekke journaler i afdelingen for at se, om
legemiddelbehandlingen kan forbedres ud fra

Ved en klinisk farmakologisk stuegang blev det
fundet, at en patient fik to legemidler som blev
givet mod samme sygdom, men hvor hensigten
kun var at give ét legemiddel (en sdkaldt dob-
beltordination).

patientens aktuelle sygdomsbillede. Denne
form for stuegang anvendes kun i begraenset
omfang i dag.

Det anbefales, at man tilvejebringer mulig-
heder for at inkludere klinisk farmakologisk
stuegang som en af metoderne til at reducere
forekomsten af medicineringsfejl og forbedre
medicineringen.

Ved en klinisk farmakologisk stuegang blev der
fundet manglende genordination af et lzegemid-
del, som havde varet stoppet i en periode pga.
anden sygdom.

risiko for at falde).

Pd konferencerne efter klinisk farmakologisk stuegang dis-
kuterede man problemer, der var identificeret med udgangs-
punkt i de journaler, der var gennemgdet, fx problemer med
hdndskrift, dokumentation af allergi hos patienterne, anven-
delse af sovemedicin, evidensen for anvendelse af bestemte
legemidler, valg af vanddrivende medicin til eldre patienter
(bl.a. for at undgd at de skal op om natten og dermed er i




5. Patientsikkerheden kan lgftes af sundhedsprofes-
sionelle der er introduceret til patientsikkerheds-

principper

dag analyseres de fleste handelser af

risikomanagere, evt. i samarbejde med de
sundhedsprofessionelle. Projektet viser, at
analyser kan udfgres, og patientsikkerheds-
tankegang kan implementeres af sundheds-

professionelt personale uden szrlig assistance

fra en risikomanager, hvis den sundhedspro-

fessionelle har fdet en basal forstaelse for
patientsikkerhedsprincipper. Det anbefales
derfor, at man sikrer malrettet undervisning

i patientsikkerhed i sundhedsuddannelserne,
og at man pa regionalt niveau kvalificerer
personale til at kunne gennemfgre patientsik-
kerhedsanalyser i egen afdeling.

Projektlederen i dette projekt er sundhedsprofes-
sionel og kunne kombinere sin professionelle
viden om laegemidler og legemiddelhdndtering
med patientsikkerhedsmetoder.

Projektlederen gennemforte flere analyser af
medicineringsfejl i projektet, fx en analyse af
forkert administrationsvej for legemidlet amiod-
aron, en analyse af indgift i ti-dobbeltdosis af
et sdkaldt lavmolekylert heparin, og en analyse
af fejlagtig samtidig indgift af flere former for
gigtmedicin. I disse analyser kombinerede man
den faglige viden om laegemidler og processen
omkring medicinering med viden om patientsik-
kerhed.

Gennem sine klinisk farmakologiske funktioner
pd hospitalet, fx de drlige mader med afde-
lingerne omkring lzegemiddelforbrug, kunne
projektlederen supplere det skonomiske fokus
med patientsikkerhed — fx omkring hvilke medici-
neringsfejl afdelingen havde rapporteret, og hvor
der var kendte forvekslingsrisici ved de prapara-
ter afdelingen brugte.

I forbindelse med undervisning af sygeplejersker
i indgift af medicin direkte i bloddrerne kunne
projektlederen supplere den teoretiske undervis-
ning om legemidlers virkninger og bivirkninger
med oplysning om kendte fejl med leegemidlerne
og kendte fejl i forbindelse med indgift af lge-
midler direkte i drerne.




6. Anbefalingerne galder ogsa for primaersektoren

et er projektlederens opfattelse, at erfa-
Dringerne fra dette projekt ogsa kan udnyt-
tes i primarsektoren. Primarsektoren er hidtil
karakteriseret ved at have mange, men maske
mindre alvorlige handelser, og mange sma ar-
bejdspladser uden mulighed for at gennemfare
store team-analyser. Dette projekt rummer
netop flere eksempler pa analyser af hyppige,
men mindre alvorlige handelser, gennemfart
af en enkelt person.
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Projektet rummer dog ogsa den erfaring, at
analyser pa tvaers af enheder kan vare van-
skelige. Det anbefales derfor, at man er serlig
opmarksom pa handtering af tvaergdende
utilsigtede handelser ved implementering af
patientsikkerhed i primaersektoren, fx han-
delser mellem flere aktgrer i kommunen, og
hendelser der involverer bade primar- og
sekundarsektor.



Formal

Projektet havde to formal:

1. At udvikle og afprgve et patientsikkerheds-
program pa en stor medicinsk afdeling.
Denne del af projektet er stgttet af Sund-
hedsministeriet, Laege Sofus Carl Emil Friis
og hustru Olga Doris Friis’ Legat og Dansk
Selskab for Patientsikkerhed.

Metoder

rojektet afprgvede tre metoder, en ren
Ppatientsikkerhedsfunktion 0g to metoder,
hvor man kombinerede den sundhedsprofes-
sionelles speciale med patientsikkerhedsme-
toder:

e Implementering og drift af et rapporte-
ringssystem for utilsigtede handelser og
nerfejl. Der blev anvendt traditionel drift
af et rapporteringssystem med gennemfg-
relse af sa mange analyser af utilsigtede
hzndelser og narhandelser som muligt

2.

At evaluere et patientsikkerhedsprogram.
Projektet er evalueret i samarbejde med
DSI Institut for Sundhedsvaesen. Evaluerin-
gen er stgttet af Apotekerfonden af 1991.
DSI's rapport publiceres sarskilt.

Rapporteringssystemet anvendte flere
forskellige analysemetoder

Klinisk farmakologisk stuegang (medicin-
fokuseret stuegang) med efterfglgende
diskussion af resultater med afdelingernes
leger

Blandet proaktiv-aggregeret analyse af
utilsigtede handelser med risikoleegemid-
let insulin
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Resultater

Rapporteringssystemet

er indkom et betydeligt antal rapporterin-
Dger pa trods af, at Lov om Patientsikker-
hed ikke var vedtaget i projektperioden. I alt
indkom der rapporter svarende til én rapport
pr. medarbejder pr. ar.

Projektet viser derudover, at det er muligt

at analysere en lang raekke mindre alvorlige
utilsigtede handelser pa afdelingsniveau med
reference til afdelingsledelsen.

Heaendelserne blev i projektet analyseret ved
brug af forskellige anerkendte metoder samt
ved brug af en sakaldt risikoanalyse, som blev
udviklet i projektet. Risikoanalysen bestod

i systemanalyse af narfejl eller problemom-
rader, som 13 inden for projektlederens eget
sundhedsfaglige speciale, og som derved
kunne analyseres med en kombination af
sundhedsfaglig viden om risici og patientsik-
kerhedsmetoder. Eksempelvis gennemfarte
man en forebyggende risikoanalyse af, om det
var ngdvendigt at have to koncentrationer
(styrker) af et bestemt legemiddel med stort
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potentiale til at sla ihjel, hvis givet i forkert
koncentration. Risikoanalysen har siden bevir-
ket, at den ene styrke af praparatet helt blev
fjernet fra markedet i Danmark.

Den overordnede succes for analyserne kunne
males pa, hvorvidt der kunne planlegges og
gennemfgres handlingsplaner. Projektet viser,
at der kom resultater ud af handlingsplaner
inden for afdelingernes eget ansvarsomrader.
Det gav ogsd brugbare handlingsplaner at
analysere handelser, der involverede andre
akterer end afdelingen selv, hvis der var tale
om meget konkrete problemstillinger. Det
var derimod vanskeligere at analysere han-
delser, der involverede eksterne aktgrer, hvis
der var uenighed om, hvad der var foregdet i
forbindelse med handelsen, eller hvis der var
uenighed om patientens tilstand.

Projektet viser ogsa, at det er muligt at gen-
nemfgre analyser pa bestilling, fx analyser
forud for revisioner af retningslinjer og blan-
ketter.



Klinisk farmakologisk stuegang

linisk farmakologisk stuegang pa ho-

spitalsafdelinger afdekker et betydeligt
antal leegemiddelrelaterede problemer. Der
blev identificeret konkrete problemer i 12% af
medicinordinationerne.

Stuegangen blev afviklet med indikatorer
udviklet i projektet. Indikatorsattet kombi-
nerede de traditionelle klinisk farmakologiske
indikatorer, fx at behandlingen er hensigts-
massig, med indikatorer vedrgrende fejlme-

dicinering (rigtig pille i rigtig mund etc).
Indikatorszettet viste sig velegnet og kan med
fa tilretninger bruges andre steder. Indikato-
rerne er beskrevet i den detaljerede rapport.

Klinisk farmakologisk stuegang blev hver gang
efterfulgt af en falles konference, hvor man
igennem samtale med laegerne motiverede
afdelingen til at tage problemer op. Afdelin-
gerne valgte at arbejde videre med ca. 1/3 af
de rejste problemer.

Blandet proaktiv-aggregeret analyse af
medicineringsfejl med insulin

rojektet viser, at en sundhedsprofessionel
kan gennemfgre en proaktiv analyse af en
problemstilling, som vedrgrer eget fagomrade.

Projektet anvendte en analysemodel hvor man
inddrog elementer fra bade den proaktive ana-
lyse og den aggregerede analyse. En gruppe
pa syv personer identificerede og analyserede
en rekke problemstillinger vedrgrende insulin
pa hospitalet, fx brugbarhed af instrukser,
medicinforvekslinger og patientinformation.
Analysen tog udgangspunkt dels i rapporte-
rede fejl og dels i personalets oplevelser af
problemomrader. Analysen resulterede i 19
forslag, som blev kanaliseret videre til hospi-

talet, til H:S Enhed for Patientsikkerhed, det
europiske agentur for lgemidler og andre.

En opfalgende undersggelse af medicine-
ringsfejl med insulin i 2005 viste, at der blev
rapporteret faerre handelser i 2005, og at to
meget alvorlige haendelsestyper fra projektpe-
rioden ikke var gentaget. Derimod var proble-
mer som vedrgrte eksterne parter - farst og
fremmest problemer vedrgrende forvekslinger
af insuliner - endnu ikke lgst. Projektlederen
arbejder fortsat pa at fa emnet pa dagsorde-
nen i det europziske leegemiddelagentur gen-
nem tilknytning til agenturets navnegruppe.
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