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1 Laering

Styrelsen for Patientsikkerheds vision er et sikkert og leerende sundhedsveesen. Gennem fastholdelse
og udvikling af sin patientsikkerhedskultur kan det danske sundhedsveesen leere af forebyggelige fejl,
sa det er trygt at vaere patient i Danmark. Styrelsen for Patientsikkerhed anser laering for at veere en
integreret del af alle styrelsens omrader, fx det risikobaserede tilsyn, patientklager og naturligvis
Dansk Patientsikkerhedsdatabase.

Styrelsen for Patientsikkerheds Strategi 2019 bestar af seks pejlemaerker, hvoraf det ene er, at styrel-
sen lgbende kommunikerer viden med henblik pa lzering. For at bevaege sig i retning af dette pejle-
meerke har styrelsen formuleret en strateqgi for laering.

1.1 Rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser

Overordnet

Det overordnede mal med at rapportere utilsigtede haendelser er at forbedre patientsikkerheden og
understgtte en sikkerhedskultur i sundhedsvaesenet, hvor man leerer af de fejl, der bliver begaet.
Hensigten er, at viden om utilsigtede haendelser kan bruges til at undga lignende situationer i fremti-
den til gavn for den neeste patient.

Rapporteringspligt

Siden 1. januar 2004 har sundhedspersoner pa offentlige sygehuse haft pligt til at rapportere utilsigte-
de haendelser. Ordningen blev udvidet i september 2010, s& den ogsa omfatter praksissektoren, apo-
tekersektoren, det praehospitale omrade og den kommunale sundhedssektor. Patienter og paregrende
har kunnet rapportere pa frivillig basis siden 1. september 2011.

Rapporteringssystemet er et fortroligt og ikke-sanktionerende system. Det betyder bl.a., at viden om
rapportgren kun ma gives videre til f& udvalgte personer, som arbejder med patientsikkerhed i den
region, kommune eller lignende, hvor heendelsen er blevet rapporteret, og at haendelserne anonymi-
seres, inden de afsluttes og sendes til Styrelsen for Patientsikkerhed. Formalet er at skabe tillid til
systemet og tilskynde, at haendelser bliver rapporteret, sa der drages leering af forebyggelige fejl.

Infofilm
Styrelsen for Patientsikkerhed har i samarbejde med de fem regioner udarbejdet en informationsfilm
om rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser, som kan ses her.

Dansk Patientsikkerhedsdatabase
Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) er den tekniske platform for rapporteringssystemet for
utilsigtede haendelser.

Indgangen til at rapportere utilsigtede haendelser for sundhedspersoner samt patienter og pargrende
findes pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside, www.stps.dk. Pa forsiden veelges feltet "Rap-
portér en utilsigtet haendelse”.

Hvilken type data er der tale om?
Rapporteringssystemet er designet til at understgtte lokal og national lzering. Data bestar af bade
strukturerede datafelter og fritekst. Der laegges stor vaegt pd, at den utilsigtede haendelse er beskrevet

3/11



Rapporteringsordningen for utilsigtede haendelser — rollefordeling

sa udfarligt som muligt, idet det derved er muligt at f& viden om, hvordan og hvor i processen han-
delsen er opstaet. Dansk Patientsikkerhedsdatabase er alene designet til at identificere risikoomra-
der, som sundhedspersonale og ledelser bar veere seerligt opmaerksomme pa og laere af. DPSD er
generelt ikke et statistisk anvendeligt system. Antal haendelser i Dansk Patientsikkerhedsdatabase
afspejler ikke det sande antal af utilsigtede haendelser. Antallet er pavirkeligt af en reekke faktorer, fx
periodevise fokusomrader i sundhedsveesenet. Styrelsen for Patientsikkerhed og DPSD skal under-
stgtte patientsikkerheden ved at indsamle, analysere og formidle viden om &arsager til utilsigtede
haendelser og dermed skabe grundlag for systematisk leering.

Ved en sundhedspersons rapportering af en utilsigtet haendelse er der bade strukturerede datafelter
og fritekstfelter. Rapportgren skal fgrst udfylde, hvor haendelsen er sket. Det kan fx vaere en afdeling
pa et offentligt sygehus eller et plejehjem i kommunen. Dernaest skal rapportgren vaelge en haendel-
seskategori. Der er i alt 16 kategorier i rapporteringssystemet. Et eksempel pa en kategori er medici-
nering herunder vaesker. Til hver kategori skal rapportgren veelge en undergruppering, fx ordination,
receptkontrol, og dernaest en afgraensning, fx forkert leegemiddel. Rapportgren bliver ogsa bedt om at
svare pa, hvor alvorlig haendelsen faktuelt var for borgeren eller patienten. Du kan se kategorier og
undergrupperinger i databeskrivelsen (bilag 1).

Herefter skal haendelsen beskrives. Beskrivelsen skal udfyldes i et fritekstfelt, hvor rapportgren med
egne ord forteeller, hvad der er sket, og hvorfor det skete. Bagefter bliver rapportgren bedt om at be-
skrive, hvilken konsekvens haendelsen havde for patienten, og forslag til, hvordan man i fremtiden kan
forebygge tilsvarende heendelser.

Den made, utilsigtede haendelser bliver rapporteret pa, har betydning for, hvad man kan treekke ud af
databasen. Det er muligt at udtreekke data pa baggrund af fx typen af haendelsessted, tidsperioder,
alvorlighed og kategori, da disse er forhandsklassificerede. Hvis man i stedet gnsker data for fx en
bestemt type medicinsk udstyr, skal man sgge i fritekstfelterne. Hvis man gnsker viden om fx ngd-
kald, kan man sgge pa ordet i fritekstfelterne, men det er ikke sikkert, at de fremsggte utilsigtede
haendelser drejer sig om problemer med ngdkald, blot fordi ordet 'ngdkald’ anvendes. Samtidig vil
haendelser, hvor 'ngdkald’ er stavet forkert, eller heendelser, hvor der er brugt et synonym, ikke frem-
komme ved sggningen.

Ansvar for den tekniske platform og samarbejdsforum

Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for drifts- og kontraktforhold omkring DPSD. Styrelsen for Pati-
entsikkerhed har ansvar for at udvikle og vedligeholde DPSD. Det ggres i samarbejde med en drifts-
gruppe. Det overordnede formal med DPSD-driftsgruppen er at skabe et forum, hvor repreesentanter
fra kommuner, regioner, KL, Sundhedsdatastyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed kan samarbej-
de om driften og udviklingen af DPSD.

Nyheder om tekniske fejlrettelser, gennemfgrte sendringer pd baggrund af brugergnsker m.v. findes
pa www.stps.dk.

Brugersupport

Sundhedsdatastyrelsen er ansvarlig for al teknisk brugersupport i forhold til DPSD. Alle henvendelser
vedrgrende fx fejl og behov for brugervejledning skal rettes til Sundhedsdatastyrelsens Servicedesk.
Styrelsen for Patientsikkerhed er ansvarlig for den faglige brugersupport. Den faglige support om-
handler fx spgrgsmal vedrgrende rapporteringspligt, aktindsigt og juridiske forhold.
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1.2 Rollefordeling

Kommuner

Kommunerne har ansvaret for at analysere og falge op pa utilsigtede haendelser lokalt, hvor heendel-
serne er sket, og skal herefter sende rapporteringerne videre til Styrelsen for Patientsikkerhed i ano-
nymiseret form. Der foregar saledes lokalt et stort arbejde med de utilsigtede haendelser. Det er lokalt
pa fx plejehjemmene, at viden fra rapporteringerne skal omseettes til lsering, som kan bidrage til at
forbedre patientsikkerheden. Der arbejdes med vidensdeling pa tveers i den enkelte kommune. De
lokale haendelser deles med resten af kommunen for at sikre lzering pa tveers.

Den enkelte kommune har selv ansvaret for, hvordan arbejdet med patientsikkerhed organiseres.
Patientsikkerhedsorganisationen kan derfor variere fra kommune til kommune. Eksempler p& behand-
lingssteder, der er omfattet af den kommunale rapporteringspligt er: den kommunale tandpleje, fore-
byggelsescentre, hjemmesygeplejen, misbrugsbehandlingstilbud, plejeboliger, sociale botilbud, sund-
heds- og sygeplejecentre, sundhedsplejersker, tilbud til borgere med handicap og traening. Kommu-
nerne har ogsa ansvaret for, at private leverandgrer af kommunale sundhedsydelser placeret i kom-
munen (uanset om den pageeldende kommune er kunde hos den private leverandgar) rapporterer og
sagsbehandler utilsigtede hzendelser og indgéar i samarbejdet om leering pa baggrund af rapporterin-
gerne. Det geelder ogsa private leverandgrer uden ydernummer.

Desuden arbejder kommunerne sammen med det gvrige sundhedsvaesen (fx sygehus, det praehospi-
tale omrade og almen praksis) om tvaersektorielle utilsigtede haendelser.

Regioner

Regionerne har ansvaret for at analysere og falge op pa utilsigtede haendelser lokalt, hvor haendel-
serne er sket, og skal herefter sende rapporteringerne videre til Styrelsen for Patientsikkerhed i ano-
nymiseret form. Der foregar saledes lokalt et stort arbejde med de utilsigtede haendelser. Det er ogsa
lokalt pa fx offentlige sygehuse, at viden fra rapporteringerne skal omseettes til laering, som kan bidra-
ge til at forbedre patientsikkerheden. Eksempler pa behandlingssteder, der er omfattet af den regiona-
le rapporteringspligt: offentlige sygehuse, apoteker, praktiserende jordemgdre, praktiserende lseger
(almen praksis), praktiserende specialleeger, preehospital og ambulancer, psykologer, regionale botil-
bud, tandleeger og tandplejere, terapeuter og kiropraktorer samt vagtleegeordningen. Regionerne har
ansvaret for, at privatpraktiserende sundhedspersoners virksomhed placeret i regionen rapporterer og
sagsbehandler utilsigtede hzendelser og indgar i samarbejdet om leering pa baggrund af rapporterin-
gerne. Det gaelder ogsa privatpraktiserende sundhedspersoners virksomheder uden ydernummer.

Desuden arbejder regionen sammen med det gvrige sundhedsveesen (fx privathospitaler, plejehjem
og botilbud) om tveersektorielle utilsigtede haendelser.

Privathospitaler og hospicer

Privathospitaler og hospicer har ansvaret for at analysere og falge op pa utilsigtede haendelser lokalt,
hvor heendelserne er sket, og skal herefter sende rapporteringerne videre til Styrelsen for Patientsik-
kerhed i anonymiseret form. Desuden arbejder privathospitaler og hospicer sammen med det gvrige
sundhedsveesen (fx plejehjem og sygehus) om tvaersektorielle utilsigtede heendelser. Det er det en-
kelte behandlingssteds ansvar at sikre, at det pageeldende behandlingssted har oprettet sig korrekt i
DPSD.

Styrelsen for Patientsikkerhed
Langt stgrstedelen af de leeringsaktiviteter, der sker pa baggrund af utilsigtede heendelser, foregar
lokalt i regioner og kommuner. Styrelsen for Patientsikkerhed administrerer rapporteringssystemet og
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skal p& baggrund af viden fra rapporteringerne og sagsbehandlingen understgatte laeringen i sund-
hedsveesenet — det er én af Styrelsen for Patientsikkerheds kerneopgaver. | den forbindelse skal Sty-
relsen for Patientsikkerhed ogséa inddrage viden fra styrelsens gvrige kerneopgaver: det risikobasere-
de tilsyn, behandling af klager og behandling af ankesager fra patienter om erstatning inden for det
danske sundhedsveaesen.

Rapporteringssystemet for utilsigtede haendelser, savel leeringsaktiviteter og vidensformidling pa nati-
onalt niveau som varetagelse af den tekniske platform for rapportering, DPSD, hgrer under Kontoret
for Vidensformidling og Leering i Styrelsen for Patientsikkerhed.

Styrelsen for Patientsikkerheds arbejde med leering
Styrelsen for Patientsikkerhed har en strategi for leering, som omfatter arbejdet med utilsigtede haen-
delser. Strategien kan laeses her.

Analyse og leeringsindsatser

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemleeser alle utilsigtede haendelser kategoriseret som alvorlige
og dadelige, efter de er blevet sagsbehandlet og afsluttet i databasen. Desuden gennemgas utilsigte-
de heendelser vedrgrende medicin kategoriseret som moderate. Styrelsen foretager endvidere lgben-
de emnesggninger i Dansk Patientsikkerhedsdatabase. Herudover har Styrelsen for Patientsikkerhed
flere fora, hvor risikoomrader og konkrete leeringsindsatser og -aktiviteter drgftes med relevante inte-
ressenter, fx Fagligt Forum, Det Radgivende Udvalg for Medicinomradet og den strategiske falge-
gruppe for det risikobaserede tilsyn.

Leeringsindsatser iveerksat pa baggrund af utilsigtede haendelser i Styrelsen for Patientsikkerhed fo-
regar i tre, somme tider overlappende, spor:

1. Lgbende leering — leeringsaktiviteter inden for en afgreenset faglig problematik, som umiddel-
bart kan ivaerkseettes fra centralt hold, fx i form af OBS-meddelelser, oplaeg pa konferencer,
undervisning og nyhedsbreve, eller leeringsaktiviteter, der faciliterer den lokale laering af util-
sigtede haendelser.

2. Leering pa systemniveau — leering i forhold til problematikker, som ikke kan lgses inden for
rammerne af det enkelte behandlingssted eller den enkelte organisation, men som vedrgrer
mange aktgrer og/eller politiske interessenter.

3. Leering i forbindelse med det risikobaserede tilsyn — prioriterede risikoomrader imgdegas med
leeringsaktiviteter, fx undervisningsdage for behandlingssteder og formidling af vejledninger.
Kun Kontoret for Vidensformidling og Leering i Styrelsen for Patientsikkerhed har adgang til
sagerne, og farst efter at disse er lukket og anonymiseret fra lokalt hold. Styrelsen for Patient-
sikkerheds tilsynskontorer har ikke adgang til at treekke data fra Dansk Patientsikkerhedsda-
tabase. Oplysninger fra DPSD indgar udelukkende i det risikobaserede tilsyn pa aggregeret
niveau og bliver ikke anvendt til reaktive tilsyn pa individ- eller organisationsniveau i modsaet-
ning til fx klagesager. Vidensdelingen mellem styrelsens kontorer foregar i form af kvalitative
emnerapporter med fast frekvens samt emnesggninger. Ved emnesggninger gennemgar Kon-
toret for Vidensformidling og Leering de fremsggte utilsigtede haendelser med henblik pa at
sikre, at oplysninger, der ville kunne anvendes til at identificere patienter, sundhedspersoner
eller behandlingssteder ikke sendes videre. Processen er ngdvendig for at bevare det ikke-
sanktionerende princip, som er en af rapporteringssystemet for utilsigtede haendelsers grund-
piller.
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@vrige leeringsindsatser i Styrelsen for Patientsikkerhed

| de kontorer i Styrelsen for Patientsikkerhed, der behandler patientklager, skrives artikler til fagtids-
skrifter. Artiklerne har til formal, at fejl ikke gentages. Styrelsen for Patientsikkerhed udgiver praksis-
sammenfatninger pa baggrund af klagesager med samme formal.

Pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside offentliggares principielle afgerelser til brug for lze-
ring.

Styrelsen for Patientsikkerheds arsberetninger indeholder beskrivelser af principielle afggrelser for at
formidle viden om, hvad der er normen for sundhedsfaglig formidling. Der afholdes klinik-nger under-
visning med samme formal.

Styrelsen for Patientsikkerheds malepunkter for det risikobaserede tilsyn offentliggares med det for-
mal, at bade de behandlingssteder, som udveelges til tilsynsbesag, og de, der ikke gar, kan gennem-
g& malepunkterne og leere af dem i en lokal kontekst.

Lovgrundlag
Grundlaget for rapporteringsordningen er sundhedslovens kapitel 61.

Aktindsigtsanmodninger

Hvis der spgrges til data inden for et afgraenset lokalomrade, har Styrelsen for Patientsikkerhed, Dan-
ske Regioner og KL aftalt, at anmodninger om aktindsigt i data fra Dansk Patientsikkerhedsdatabase
— nér det er aftalt med den person, som anmoder om aktindsigt — skal behandles af de kommuner og
regioner, der er bergrt. Arsagen er, at der kan vaere lokale forhold, styrelsen ikke har kendskab til,
som kan have afggrende betydning for, om der kan gives aktindsigt. Desuden vil kommuner og regio-
ner pa den made have overblik over, hvilke data der er givet aktindsigt i. | seerlige tilfeelde, hvor der
bedes om samme oplysninger fra de fem regioner, kan Styrelsen for Patientsikkerhed varetage den
overordnede koordinering, sa det sikres, at datatrackkene i DPSD bliver sa ensartede som muligt.
Anmodninger om aktindsigt i nationalt aggregerede data behandles af Styrelsen for Patientsikkerhed.
Det er fundamentalt for Dansk Patientsikkerhedsdatabase og rapporteringssystemet for utilsigtede
haendelser i det danske sundhedsvaesen, at den anonymitet og beskyttelse, som rapportgren har,
jeevnfgr lovgivningen, bevares. Det betyder, at det altid vil vaere en konkret vurdering i den enkelte
situation, om et dataudtraek kan vaere personhenfagrbart. Dansk Patientsikkerhedsdatabases formal er
at sikre leering og forbedring af patientsikkerheden.
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2 Bilag 1 — Databeskrivelse

Sundhedsfaglig visitation, telefonkonsulta-
tion

Vurdering

Radgivning

Kommunikation

Andet

Behandling og pleje

Opsporing /diagnostik) og forebyggelse

Skaermning

Fysisk visitation

Fysisk og medicinsk tvang

Absentering/forladt institution

Observation

Erkendelse af kritisk forveerring

CVK, venflon mm.

Alarmering

Hjertestopbehandling

Sedation uden anaestesi

Tryksar

Sonder, katetre, dreen mv-

Ledsaget patienttransport

Genoptraening

Andet

Kirurgisk behandling herunder ECT, aneeste-
simv.

Forberedelse til operation

Patientens lejring

Anaestesi

Operationen/ECT

Andet

Infektioner

Luftvejsinfektion

Sepsis (blodforgiftning)

Multiresistente bakterier

Anvendelse af venflon, CVK mv.

Urinvejsinfektion

Infektion efter operation

Mave-tarminfektion

Hudinfektion (fx bylder og inficerede sar)

Brud pa hygiejnen

Andet

Henvisninger, ind/udskrivelse og medicinli-
ster

Henvisning/visitation

Indleeggelse, indflytning, overflytning

Udskrivning, udflytning

Epikrise
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Medicinafstemning

Patientidentifikation

Ved modtagelse

Ved overlevering internt (herunder transport)

Ved overlevering eksternt (herunder transport)

| patientjournal

Ved kirurgi, anaestesi

Ved medicinering

Ved transfusion af blod og blodprodukter

Ved undersggelser og prgvetagning/svar

Erstatnings-CPR-nummer

Andet

Overlevering af information, ansvar, doku-
mentation

Overdragelse af ansvar, vagskifte mv.

Oplysninger om ordinationer, mv. ekskl. Medicin

Information/dokumentation

Indlaeggelse, indflytning, overflytning

Udskrivning, udflytning

Andet

Prgver, undersggelser og pregvesvar

Rekvisition

Undersggelse/prgvetagning

Meerkning

Tramsport/forsendelse

Modtagelse af svar

Handtering/behandling af prgvemateriale

Reaktion pa prgve- /undersggelsessvar

Opfelgning pa undersggelse/praver

Andet

Medicinering herunder vaesker

Bestilling, rekvisition

Ordination, receptkontrol

Instruktion og radgivning

Dispensering (dosering, opteelling, blanding)

Administration (udlevering, indgift og indtagelse)

Opbevaring
Emballage mv
Andet

Patientuheld herunder bl.a. fald og brand- Fald

skader Brandskade
Anden skade

Selvskade og selvmord Selvskade
Selvmordsforsgg
Selvmord

Blod og blodprodukter Bestilling, rekvisition

IT, telefoni, infrastruktur, bygning mv. Ordination

Pre-transfusion test

Administration (udlevering, indgift og indtagelse)

Opbevaring

Andet
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Patientjournalsystemer, dagbog mv

Elektroniske kommunikationssystemer

Laboratorie- og patologisystemer

Bookingsystemer

Rgntgensystemer

Stattesystemer, diktering mv.

Kontrolrumssystemer

Medicinmodul, FMK, receptserver mv

Alarmkald, hjertestopkald, ngdkald mv

Telefoni, radiokommunikation generelt

Netveerk, servere, internet mv

PC’er og andet decentralt IT-udstyr

Fysiske rammer

Brando g rgdudvikling

Transportmidler, elevatorer, biler

Strgmsvigt (forsyningssvigt)

Andre forsyningssystemer, vand, trykluft

Andet

Gasser og luft

It (oxygen)

Andre gasarter

Medicinsk udstyr, hjeelpemidler, rantgen mv.

Diagnostisk og terapeutisk straleudstyr (rgt. mv)

Behandlingsleje/stol

Engangsudstyr

Genbrugeligt udstyr

Optisk udstyr

Ikke aktivt implantabelt udstyr

Testmaterialer

Hospitalshardware

Elektromekanisk udstyr

Dental udstyr

Respirationsudstyr

Aktivt implantabelt udstyr

Hjeelpemidler

Andet udstyr

Anden utilsigtet heendelse
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