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Sammendrag

Fra 2001 til 2004 gkte antall meldinger med
59 prosent. @kningen fra 2003 til 2004 var
pa 19 prosent, mens det har vert en nedgang
pa cirka 6 prosent fra 2004 til 2005.

Per 1. september 2006 var det registrert
1902 meldinger om hendelser som fant sted
12005.

Cirka en tredjedel av meldingene (34 pro-
sent) gjelder betydelig personskade mens
over halvparten av meldingene (52 prosent)
gjelder forhold som kunne ha fort til betyde-
lig personskade.

Det er registrert 191 meldinger om unaturlig
dedsfall. I 51 prosent av disse meldingene
er det registrert at dedsfall skjedde under
utevelse av helsehjelp, og i 26 prosent er
dedsfallet registrert som folge av selvpaforte
skader.

Sju prosent av meldingene omhandlet hen-
delser knyttet til fodsler. I 79 prosent av de
meldingene som gjaldt fedsler, omhandlet
hendelsen moren, og i 21 prosent omhandlet
hendelsen barnet.

Bare én prosent av meldingene omhandlet
hendelser knyttet til blod, blodprodukter og
blodtransfusjon. Ingen av disse sakene gjaldt
unaturlig dedsfall.

Fjorten prosent av meldingene omhandlet
hendelser fra psykisk helsevern, og 63 pro-
sent av disse gjaldt hendelser knyttet til
selvpaforte skader, det vil si selvskading,
selvmord og selvmordsforsek.

Mange meldepliktige hendelser blir fortsatt
ikke meldt. Apenhet rundt uenskede hendel-
ser, skader og nestenuhell og systematisk
bruk av informasjon om disse er en forutset-

ning for et godt pasientsikkerhetsarbeid.
Dette fordrer en god meldekultur, og at le-
delsen fokuserer pd og etterspor det syste-
matiske arbeidet. Statens helsetilsyn vil un-
derstreke helseforetakenes ansvar for at den
lovpélagte meldeplikten overholdes og fun-
gerer etter hensikten. Det forventes videre at
foretakene paser at informasjon til pasien-
tene om skader og om Norsk pasientskade-
erstatning (NPE) blir ivaretatt i trdd med
pasientrettighetslovens bestemmelser.

Data fra Meldesentralen ma tolkes med for-
siktighet pa grunn av feilkildene. Likevel,
tross begrensningene, mener vi at meldin-
gene gir nyttig informasjon som kan brukes
1 arbeidet med kvalitetsforbedring i og tilsyn
med spesialisthelsetjenesten.
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1) Lov av 2. juli 1999 nr. 61 om

spesialisthelsetjenesten m.m. (spesialist-

helsetjenesteloven)

2) Meldesentralen. Arsrapporter
1994-2004
(www.helsetilsynet.no/meldesentralen)

1 Innledning

Spesialisthelsetjenesteloven! § 3-3 forste
ledd lyder slik:

$ 3-3. Meldeplikt til Helsetilsynet i fylket
Helseinstitusjon som omfattes av denne
loven, skal snarest mulig gi skriftlig mel-
ding til Helsetilsynet i fylket om betydelig
personskade som voldes pd pasient som
folge av ytelse av helsetjeneste eller ved
at en pasient skader en annen. Det skal
ogsd meldes fra om hendelser som kunne
ha fort til betydelig personskade.

Statens helsetilsyns arbeid med Meldesen-
tralen er basert pad denne meldeplikten. Sta-
tens helsetilsyn har driftsansvar for databa-
sen Meldesentralen. Helsetilsynet i fylkene
foretar registreringen av meldingene som
kommer fra spesialisthelsetjenesten.

For 2001 var det en stor andel meldinger om
hendelser med mindre eller ingen skade pa
pasient. Total antall meldinger gikk kraftig
ned fra 2000 til 2001. Denne reduksjonen
antas & henge sammen med at ny helselov-
givning satte gkt fokus pd de mer alvorlige
hendelser av pasientskade. De mindre alvor-
lige hendelsene skulle ikke rapporteres til
Helsetilsynet, men ivaretas av helseinstitu-
sjonenes internkontrollsystem.

Statens helsetilsyn har fra 1994 publisert
arsrapporter for Meldesentralen.2 T arsrap-
porten for 2004 gikk vi enda grundigere
gjennom datamateriale enn i tidligere rap-
porter. Oppbygging av den rapporten var
ogsé annerledes enn i tidligere arsrapporter.
Arsrapporten for 2005 er en oppdatering av
arsrapporten for 2004 supplert med utdy-
pende omtale av enkelte temaer.
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3) Meldeplikt til fylkeslegen om
betydelige personskader — spesialist-
helsetjenesteloven & 3-3 — justeringer av
meldeordningen. Rundskriv 1-54/2000.
Sosial- og helsedepartementet.

4) ibid.

2 Om meldeordningen

I dette kapittelet beskriver vi hensikten med
meldeordningen 1 spesialisthelsetjenestelo-
ven § 3-3, og drefter forhold av betydning
for datamaterialet og rapportens innhold.

2.1 Hensikten med meldeplikten

Hovedformélet er 4 avklare bakgrunn for
hendelser og forebygge at tilsvarende hen-
delser skjer igjen slik at pasienter dermed
ikke risikerer a bli utsatt for skade. Melde-
plikten3 er ment & understotte helseinstitu-
sjonenes internkontrollsystem og kvalitets-
arbeid, hvor kvalitetsutvalgene utgjor et
viktig element, jf § 3-4 i spesialisthelse-
tjenesteloven.

I tillegg skal meldeplikten til Helsetilsynet i
fylket bidra til & gi oversikt over alvorlige
hendelser og kvalitetsmangler 1 helse-
tjenesten. Meldeplikten til tilsynsmyndighe-
ten skal legge til rette for:

— utarbeidelse av systematiske oversikter
over meldte alvorlige hendelser og kvali-
tetsmangler 1 helsetjenesten,

— tilsyn og rddgivning vedrerende helsein-
stitusjonenes systematiske behandling av
alvorlige hendelser og internkontroll-
arbeid,

— oppfolging av repeterende eller alvorlige
hendelser som er egnet til & medfere fare
for pasientenes sikkerhet, eller til & pafore
pasientene en betydelig belastning.

Meldeplikten skal séledes understotte det
systematiske sikkerhetsarbeidet i virksom-
heten. Tilsynsmyndigheten har som oppgave
a folge med pa dette arbeidet og gripe inn
ved tegn pa alvorlige mangler.

Hensikten med Meldesentralen er ikke & gi
et estimat pa forekomsten av uenskede hen-
delser, dedsfall eller skader. Til dette for-
malet henviser vi til offentlig statistikk pu-
blisert av blant annet Statistisk sentralbyra
(SSB), Norsk Pasientregister (NPR) og
Kriminalpolitisentralen (KRIPOS). Videre
gir statistikken fra Norsk Pasientskade-
erstatning (NPE) utfyllende opplysninger
om risikobildet knyttet til spesialisthelse-
tjenesten.

2.2 Hva skal meldes

Folgende forhold skal meldes til Helsetilsy-
net 1 fylkene*:

— betydelig personskader voldt i forbindelse
med ytelse av helsetjeneste eller mangel
pa ytelse av helsetjeneste

— hendelser som kunne ha fort til betydelig
skade

— betydelig personskade pa pasient som er
forarsaket av en medpasient

2.3 Om meldeskjema og registrering

I lopet av de siste arene har endring og for-
bedring av meldeskjemaet 1K-2448, som
benyttes for alle meldinger av hendelser re-
gulert av lov om spesialisthelsetjenesten
§ 3-3, gjentatte ganger statt pa dagsorden. I
tillegg til at skjemaet ber revideres forelig-
ger det ogsé ulikheter mellom papirskjemaet
som fylles ut av spesialisthelsetjenesten og
den elektroniske databasen meldingene re-
gistreres inn 1 hos Helsetilsynet 1 fylkene.
Arbeidet med meldeskjemaet og harmonise-
ringen med databasen har imidlertid blitt
nedprioritert i en fase der fremtiden til Mel-
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5) EU direktivene 2002/98/EF og 2005/61/
EF — Krav om sporbarhet, rapportering
av alvorlige bivirkninger og avvikende
hendelser med blod og blodprodukter.
EU direktiv 2004/23/EF- Fastsetting av
standarder for kvaliteten og sikkerheten
ved donasjon, uttak, testing, prosesse-
ring, konservering, oppbevaring og dis-
tribusjon av celler og vev.

6) Meldeplikt til fylkeslegen om betyde-
lige personskader — spesialisthelse-
tjenesteloven. § 3-3 — justeringer av mel-
deordningen. Rundskriv 1-54/2000.
Sosial- og helsedepartementet.

desentralen har fremstatt som noe usikker.

Det ble i 2004 utarbeidet et forprosjekt med
sikte pd & utvikle elektronisk meldeordning
direkte fra de meldepliktige helseinstitusjo-
nene til Helsetilsynet i fylket/Meldesentra-
len. Med bakgrunn i Helse- og omsorgsde-
partementet (HOD) sitt arbeid med & se pa
framtidige meldesystem for utilsiktede hen-
delser i spesialisthelsetjenesten, ble imidler-
tid Statens helsetilsyn bedt om & stille dette
arbeidet 1 bero. Departementet har na fer-
digstilt utredningen, og det er gitt foringer
pa at meldeplikten i spesialisthelsetjeneste-
loven § 3-3 skal viderefores. Dagens melde-
skjema fyller ikke de krav som stilles i for-
hold til tilpasning av utviklingen som skjer i
enkelte helseforetak med hensyn til imple-
mentering av elektroniske versjoner av mel-
dinger og behandling av avvikshendelser
internt. Revidering av meldeskjema er pabe-
gynt 1 2006.

Helsetjenesten er i tillegg palagt nye melde-
plikter i forhold til blod og blodprodukter
samt celler og vev regulert i forskrifter som
folge av EU direktiv>. Disse meldeordnin-
gene méi etableres og ses 1 forhold til eksis-
terende meldeordning etter spesialisthelse-
tjenesteloven § 3-3.

2.4 Datamaterialet

2.4.1  Noen sentrale begrep

I Meldesentralen er det tre begrep som er
knyttet til dato: hendelsesdato, registrert
dato og mottatt dato.

a) Hendelsesdato

Hendelsesdato er tidspunktet for nar den
meldte hendelsen fant sted. Data om antall
meldinger basert pa hendelsesdato gir ut-
trykk kun for hvor mange hendelser som
blir meldt, ikke hvor mange hendelser som
finner sted.

b) Registrert dato

Registrert dato er tidspunktet nar Helse-
tilsynet 1 fylket registrerer innrapportert
melding inn i databasen.

¢) Mottatt dato

Meldingsskjemaet har felt for & registrere
datoen nar avdelingsledelsen, kvalitetsut-
valget og Helsetilsynet i fylket mottar skje-
maet. Disse datoene gir et bilde av tidsper-
spektivet fra hendelsen faktisk skjedde til
hendelsen er mottatt hos Helsetilsynet i fyl-
ket. Samtidig gir det informasjon om hvor

lang tid det tar & hindtere og saksbehandle
meldingene i1 virksomhetene.

Data som er presentert i denne rapporten er i
forhold til hendelsesdato.

Begrepet betydelig personskade er definert i
Rundskriv 1-54/20006:

Skaden anses betydelig dersom den er av
en slik art og/eller grad at den vil fa ve-
sentlige konsekvenser for pasientens syk-
dom, lidelse eller innebcerer vesentlige
smerter eller redusert livsutfoldelse pad
kortere eller lengre sikt.

2.4.2  Feilkilder

Datamaterialet i Meldesentralen er heftet
med til dels store feilkilder. Dette skyldes
dels manglende data, dels feilregistrerte
data. Et annet problem er som nevnt det
manglende samsvaret mellom meldeskje-
maet som fylles ut i spesialisthelsetjenesten
og det elektroniske skjemaet som fylles ut
av Helsetilsynet i fylkene. Nedenfor beskri-
ves noen av feilkildene noe mer utfyllende.

Hva meldingen gjelder

En av de viktigste variablene i Meldesentra-
len er «hva meldingen gjelder», dvs. skade-
grad for pasienten (forhold som kunne ha
fort til betydelig personskader, betydelig
personskade, eller unaturlig dedsfall).

For hendelser som skjedde i 2005, mangler
det informasjon om skadegrad for pasienten
i 4 prosent av registrerte hendelser. Det er
ogsa god grunn til & tro at denne variabelen
er registrert feil 1 mange tilfeller. Ti prosent
av hendelsene er registrert som unaturlig
dodsfall. Ved & lese fritekstfeltene, er det
mulig & oppdage hendelser som ikke er re-
gistrert som unaturlig dedsfall, men hvor
det star at pasienten dede. Hvis vi inkluderer
disse hendelsene sé er det 11 prosent av alle
meldingene for 2005 hendelser som gjelder
unaturlig dedsfall.

Type hendelse

Registrering av hendelser som selvpaforte
skader virker til dels tilfeldig. For eksempel
er under halvparten (43 prosent) av hendel-
ser som gjelder fall registrert som selvpa-
forte skader, mens resten av hendelser som
gjelder fall er registrert som andre type hen-
delser. Ved gjennomgang av meldinger er
noen hendelser registrert som selvpaforte
skader som ut i fra hendelsens karakter ikke
kan anses & vere det. P4 den annen side er
det noen meldinger som ikke er registrert
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som selvpaferte skader, som likevel ma
anses 4 vere det. Eksempler pé dette er til-
feller av selvmord og selvmordsfersek.

Arsaksforhold

Pa grunn av manglende data og feilregistre-
ring er det ogsa vanskelig & fa et fullstendig
bilde av arsakssammenhenger. Noen hen-
delser kan ha flere arsaksforhold, som folge
av at ulike faktorer har sammenfalt i tid og
fort til skade, eller fare for skade, pa pasi-
ent.

For a belyse problemet med feilregistrering
av arsaksforhold og manglende data, kan
hendelser med feil bruk av legemidler som
arsaksforhold brukes som eksempel.

For hendelser som skjedde i 2005 er
22 prosent registrert som feil ved bruk av
legemidler. Ved 4 lese fritekstfeltene, er det
mulig & oppdage hendelser hvor arsaksfor-
hold ikke er registrert som feil ved bruk av
legemidler, men hvor det star at legemidler
var involvert, og omvendt — noen hendelser
som ikke hadde noe med legemidler a gjore
er registrert som feil bruk av legemidler.
Ved a benytte informasjon fra fritekstfel-
tene, viser det seg at sa mange som 24 pro-
sent av hendelsene kan ha feil ved bruk av
legemidler som &rsaksforhold.

Kvalitetsutvalgets vurdering

Del tre i meldeskjemaet, som skal fylles ut
av kvalitetsutvalget, mangler i mange tilfel-
ler informasjon om den vurdering som er
gjort av arsaksforhold og oppfelging av pa-
sienten.

Korrigering av data

Selv om vi har oppdaget mange tilfeller av
feilregistrering og manglende data, korrige-
rer vi ikke data som er registert i Meldesen-
tralens database. Etter véir vurdering ber
ikke eventuelle registreringsfeil korrigeres
uten a involvere Helsetilsynet i fylkene som
registrerer. Meldesentraldata tilherer Helse-
tilsynet i fylkene i henhold til lovverket.
Helsetilsynet i fylkene plikter & returnere
ufullstendige meldeskjemaer tilbake til
virksomheten for korrekt utfylling. Statens
helsetilsyns rolle er som praktisk-teknisk
tilrettelegger av registreringen og databe-
handlingen, i tillegg til & opptre som over-
ordnet myndighet i forhold til hvordan ar-
beidet skal drives. All retting av data i en-
keltmeldinger mé gjores av helseinstitusjo-
nene, gjerne i samarbeid med Helsetilsynet i
fylkene og i samrdd med Statens helsetilsyn.
Derfor er resultatene som er presentert i
denne rapporten basert pa det som er regis-

trert i databasen, uten korrigering. For noen
variabler har vi brukt informasjon registrert
i fritekstfeltene for a beregne sterrelsen pa
feilkildene.
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3 Resultater

3.1 Datamateriale

Helsetilsynet 1 fylkene skal registrere inn-
rapporterte meldinger i databasen innen 1.
mars aret etter hendelsesir. Andel meldinger
med hendelsesér 2004 som hadde blitt re-
gistrert innen forste kvartal aret etter, var 83
prosent (tabell 1 og figur 1). De fleste mel-
dingene er registrert innen slutten av aret
etter hendelsesar. Nittisju prosent av mel-
dingene med hendelsesédr 2004 var registrert
innen 31. desember 2005.

Analysen av data for meldinger med hen-
delsesar 2005, som er presentert i denne
arsmeldingen, omfatter alle meldingene som
var registrert i databasen per 1. september
2006. Unntaket er tabellene som viser utvik-
ling fra 2001 til 2005, som viser antall mel-
dinger registrert i databasen per 1. desember
2006.

1 902 meldinger med hendelsesar 2005 var
registrert per 1. september 2006, og 1 945
meldinger var registrert per 1. desember
2006.

Detaljerte data er presentert i tabellene i
vedlegg 1. Dataene er knyttet til de ulike
rubrikkene/registreringsfeltene pa skjemaet
IK-2448 (vedlegg 2). Tabellene viser antall
og andel meldinger fordelt pa skadegrad pa
pasienten, i forhold til kjenn, alder, type
hendelse, sted, arsaksforhold osv. Som
nevnt i seksjonen om feilkilder, har vi ikke
korrigert data som er registrert i databasen,
selv om vi vet at tilfeller av feilregistrering
og manglende data forekommer.

Vi har brukt fritekstfeltene for a beregne
hvor mange hendelser som er knyttet til fall,
fodsler, blod, selvmord og selvmordsforsek,

og for noen andre utvalgte forhold som
gjelder meldinger fra psykisk helsevern.

3.2 Utviklingen 2001-2005

Tabell 2 viser utviklingen i antall meldinger
med hendelsesar 2001 til 2005, som var re-
gistrert per 1. desember 2006.

I perioden 2001 til 2004 har antall meldinger
steget fra 1 366 til 2 166, en ekning pa 59
prosent. @kningen fra 2003 til 2004 var pa
19 prosent.

Som nevnt, var 1 945 meldinger med hen-
delsesar 2005 registrert per 1. desember
2006. Antall meldinger med hendelsesar
2004 som var registrert pa tilsvarende tids-
punkt, dvs. per 1. desember 2005, var 2 062.
Dette representerer en nedgang pa cirka
6 prosent i registrerte meldinger fra 2004 til
2005.

Det kan vare flere forklaringer pa nedgan-
gen 1 antall meldinger fra 2004 til 2005.

En mulig forklaring er at det har vert en
nedgang 1 rapportering av en bestemt type
hendelse. Datamaterialet gir ingen grunn til
a tro at dette er tilfelle.

En annen mulig forklaring er at noen spesi-
elle forhold i institusjonene, som for eksem-
pel innforing av elektroniske meldeordnin-
ger, kan ha pavirket antall meldinger. Vi har
sett pa antall meldinger fra alle helseforetak.
Det viser seg at det er flere store helseforetak
som har hatt en stor nedgang i antall mel-
dinger fra 2004 til 2005. Noen helseforetak
har hatt en gkning, men nettoresultatet er en
nedgang pa landsbasis.

MELDESENTRALEN — ARSRAPPORT 2005
/ RAPPORT FRA HELSETILSYNET / 1/2007 /



Tabell 1.
Andel meldinger med hendelsesdato i 2001-2004 i forhold til registreringstidspunkt.
Alle meldinger registrert per 1. desember 2006

Hendelsesdr 2001 2002 2003 2004
Registreringstidspunkt

2001, 1. kv. 0%

2001, 2. kv, 1%

2001, 3. kv. 10 %

2001, 4. kv. 40 %

2002, 1. kv. _ 3%

2002, 2. kv. 93 % 11%

2002, 3. kv. 95 % 30 %

2002, 4. kv. 96 % 43 %

2003, 1. kv. 99 % _ 2%

2003, 2. kv. 99 % 83 % 13 %

2003, 3. kv. 99 % 91 % 27 %

2003, 4. kv. 100 % 97 % 59 %

200811 ™ @ R
2004, 2. kv. 99 % 93 % 16 %
2004, 3. kv. 99 % 97 % 34 %
2004, 4. kv. 100 % 98 % 55 %
2005, 1. kv. 99 % _
2005, 2. kv. 99 % 87 %
2005, 3. kv. 100 % 92 %
2005, 4. kv. 97 %
2006, 1. kv. 99 %
2006, 2. kv. 100 %

andel meldinger som har blitt registrert innen slutten av aret etter hendelsesar
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Antall meldinger

7) De to kategoriene alvorlig hendelse
med utstyr og ikke utfylt er slatt
sammen, fordi det ikke er mulig & skille
dem for 2004 og 2005. Fra 2004 var kate-
gorien hendelse med medisinsk utstyr
ikke lenger et valg i del 1 av Meldesen-
tralens database, men var fortsatt et valg
i del 1 av meldeskjemaet.

En tredje forklaring kan vere store restanser
av uregistrerte meldinger hos Helsetilsynet i
fylket. Dette er ikke sannsynlig, tatt i be-
traktning tidsperspektivet (se figur 1), men
dette er noe vi skal undersgke naermere.

Andelen meldinger som gjelder unaturlig
dedsfall var 8 prosent for meldinger med
hendelsesar 2001 og 2002, 9 prosent for
2003 og 2004 og 10 prosent for 2005.

Figur 1.

3.3 Meldinger med hendelsesdato i 2005

Figur 2 viser registrerte meldinger med
hendelsesdato i 2005 fordelt pa skadegrad
pa pasient. Over halvparten av meldingene
(52 prosent) gjelder forhold som kunne ha
fort til betydelig personskade og cirka en
tredjedel av meldingene (34 prosent) gjelder
betydelig personskade.

Meldinger med hendelsesdato i 2001-2005 som har blitt registrert pa

forskjellige tidspunkter. Antall

2500

2000

1500 /

- //./I/"

—&—2001

2002

Tabell 2.

—>%—2003
—XK—2004
—8—2005

Antall meldinger med hendelsesdato i 2001-2005 fordelt pa skadegrad
Alle meldinger registrert per 1. desember 2006

Skadegrad

2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005

Alvorlig hendelse med medisinsk utstyr / ikke utfylt” | 154 81 91| 113 74

Betydelig personskade

563 | 618 | 628| 677, 668

Forhold som kunne ha fort til betydelig personskade 542 899 | 946| 1184 | 998

Unaturlig dedsfall

107 133 158| 192 | 205

Totalt

1366 | 1731 | 1823 | 2166 | 1945
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8) «Annet» inkluderer klinisk undersg-
kelse-/behandlingsavdeling, nevrologisk

avdeling, ambulanse, gyeavdeling, @NH-

avdeling, revmatologisk avdeling og
transportavdeling.

Figur 2.
Meldinger med hendelsesdato i 2005 fordelt pa skadegrad. Prosent

4%
10 %

34 % B Betydelig personskade
Forhold som kunne ha fgrt til
betydelig personskade

B Unaturlig dgdsfall

B Ikke utfylt

52 %

Femtisju prosent av meldingene gjaldt kvinnelige pasienter, og 42 prosent mannlige pasienter.
Figur 3 viser aldersfordeling pa pasientene.

Figur 3.
Meldinger med hendelsesdato i 2005 fordelt pa alder. Prosent
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Tjue prosent av registrerte meldinger gjelder hendelser som fant sted i kirurgiske avdelin-
ger, 19 prosent i medisinske avdelinger og 14 prosent i psykisk helsevern (tabell 3).

Tabell 3.

Antall og andel meldinger med hendelsesdato i 2005 fordelt pa fagomrdde/avdeling
hvor hendelsen fant sted.

Alle meldinger registrert per 1. september 2006

Sted Antall Andel
Kirurgisk avdeling (inkludert ortopedi) 378 20 %
Medisinsk avdeling (inkludert geriatri) 357 19 %
Psykiatri 258 14 %
Gynekologi - obstetrikk - fodeavdeling 241 13 %
Anestesi - operasjonsavdeling 141 7 %
Akuttmottak - intensiv - overvakning 109 6 %
Medisinsk serviceavdeling 67 4%
Barneavdeling 46 2%
Rehabilitering 40 2%
Annet 8 238 13 %
Ikke utfylt 27 1%
Totalt 1902 100 %
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9) Lov av 12. januar 1995 nr. 6 om medi-
sinsk utstyr (lov om medisinsk utstyr)

10) Lov av 2. juli 1999 nr. 63 om pasient-
rettigheter (pasientrettighetsloven)

3.4 Avdelingsledelsens vurderinger

Avdelingsledelsens vurderinger skal frem-
komme i del to av meldeskjemaet. Det er
imidlertid vanskelig & vurdere avdelingsle-
delsens handtering av hendelsene, fordi en
stor del av meldingene mangler data i del to
av meldingsskjemaet. Derfor blir det store
feilkilder knyttet til denne vurderingen.

3.4.1  Avdelingsledelsens vurdering av
arsaksforhold

Resultater om avdelingens vurdering av ar-
saksforhold er ikke presentert her, fordi
opplysninger om arsaksforhold mangler for
10 prosent av de registrerte meldingene. |
13 prosent av meldingene er &rsaksforhol-
dene registrert som «annet».

3.4.2 Avdelingsledelsens
ved feil bruk av legemidler
Tjueto prosent av alle meldinger hadde feil
ved bruk av legemidler som arsaksforhold.
Av alle registrerte meldinger som gjelder
legemidler, er «feil ved administrering av
legemiddel til rett pasient» den mest vanlige
typen arsaksforhold (60 prosent av alle
meldinger som gjelder legemidler). Eksem-
pler pa dette er pasienter som har fatt feil
medisin, feil dose og uteglemt medisin.

vurdering

3.4.3 Avdelingsledelsens vurdering av
meldinger som gjelder medisinsk utstyr
Lov om medisinsk utstyr? § 11 forst ledd
lyder slik:

§ 11. Meldeplikt ved hendelsesavvik, feil
eller svikt

Hendelsesavvik, feil eller svikt der medi-
sinsk utstyr er eller kan ha veert involvert
skal meldes til den instans Kongen utpe-
ker. Den som produserer, omsetter, eier
eller i sin virksomhet bruker utstyret og
som er kjent med hendelsesavviket, feilen
eller svikten plikter a gi melding.

Helsetilsynet registrerer meldinger om me-
disinsk utstyr i henhold til spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-3, nar hendelsen har fort til
betydelig skade pa pasient eller kunne ha
fort til slik skade. Det skal sendes kopi av
alle meldinger knyttet til medisinsk utstyr til
Sosial- og helsedirektoratet, avdeling for
spesialisthelsetjeneste. Ved hendelser uten
personskade eller fare for personskade blir
ikke meldingene registrert hos Helsetilsynet
i fylkene, men sendt videre til Sosial- og
helsedirektoratet som overtok tilsynsoppga-

vene for medisinsk utstyr i 2002. Hovedre-
gelen etter forskrift om medisinsk utstyr §§
2-11 og 2-12 jf. § 6-1 er at alle meldinger
skal sendes Sosial- og helsedirektoratet.
Antall meldinger om hendelser der medi-
sinsk utstyr har vert involvert ma vurderes
ut fra dette, som er et noe videre melde-
grunnlag enn det som er hjemlet i § 3-3 1
spesialisthelsetjenesteloven.

Det ble registrert 131 hendelser der medi-
sinsk utstyr var involvert, med arsaksforhold
manglende vedlikehold, annen teknisk svikt
eller brukerfeil. Tilsvarende tall for meldin-
ger med hendelsesdato 1 2004 er 114, og
antallet 1 2003 er 124. I feltet «annet» (feil
ved bruk av medisinsk utstyr), viser fritekst-
feltet at bare halvparten (13 av 25) av disse
hendelsene hadde noe med utstyr a gjore.

3.4.4 Avdelingsledelsens vurdering av
pasientens rett til informasjon
Pasientrettighetsloven!® § 3-2, 4. og 5. ledd
lyder slik:

§ 3-2. Pasientens rett til informasjon
Dersom pasienten blir pdfort skade eller
alvorlige komplikasjoner, skal pasienten
informeres om dette. Pasienten skal sam-
tidig gjores kjent med adgangen til d soke
erstatning hos Norsk Pasientskade-
erstatning.

Dersom det etter at behandlingen er av-
sluttet, oppdages at pasienten kan ha blitt
pdfort betydelig skade som folge av hel-
sehjelpen, skal pasienten om mulig infor-
meres om dette.

Meldeskjema for melding til Helsetilsynet i
fylket inneholder felt som skal fylles ut for &
f4 frem om spesialisthelsetjenesten oppfyl-
ler disse pliktene.

1 45 prosent av alle meldingene er det regis-
trert at pasienten er informert om skaden.
Det er bare i 15 prosent av meldingene at
det er registrert at pasienten er informert om
Norsk pasientskadeerstatning.

Hvis det ikke er registrert at pasienten er in-
formert, kan det bety enten at pasienten ikke
er informert, eller at han eller hun som fylte
ut skjemaet ikke vet om pasienten er infor-
mert eller ikke, eller at pasienten er infor-
mert uten at denne delen av meldeskjemaet
er utfylt.
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11) Antall tilsynssaker som er blitt opp-
rettet ble beregnet ved a bruke informa-
sjon registrert i fritekstfeltene i Melde-
sentralen.

12) Tallet for antall meldinger med hen-
delsesdato i 2004 som er Plitt tilsynssa-
ker er hgyere enn tallet i Arsrapporten
2004. Det er fordi vi har foretatt en grun-
digere sgk i fritekstfeltene enn vi gjorde i
fjor, og har funnet flere saker.

13) Lov av 2. juli 1999 nr. 64 om helse-
personell mv. (helsepersonelloven)

3.4.5 Avdelingsledelsens konklusjon om
arsaksforhold

Fritekstfeltet for avdelingsledelsens kon-
klusjon om arsaksforhold og tiltak er ikke
utfylt for 156 meldinger (8 prosent av alle
meldinger).

3.5 Kvalitetsutvalgenes vurderinger

Det er vanskelig & vurdere kvalitetsutvalge-
nes hdndtering av hendelsene, fordi andelen
meldinger som mangler data i del tre av mel-
dingsskjema (som skal fylles ut av kvalitets-
utvalget) er stor, slik at dataene er heftet med
store feilkilder. Fritekstfeltet for kvalitetsut-
valgets vurdering av arsaksforhold er ikke
utfylt i 50 prosent av alle meldinger. Fritekst-
feltet for kvalitetsutvalgets vurdering ved
mangelfull oppfolging er ikke utfylt i 68 pro-
sent av alle meldinger. I 2 prosent av meldin-
gene er ingen informasjon registrert 1 del 3.

Nér det gjelder kvalitetsutvalgenes vurde-
ring av oppfelging av pasientene er det i
84 prosent av meldingene registrert at plan-
legging og/eller tiltak var tilfredsstillende.

Nér det gjelder kvalitetsutvalgenes vurde-
ring av sikring/forebygging er det i 58 pro-
sent av meldingene registrert at planlegging
og/eller tiltak var tilfredsstillende.

Hyvis det ikke er registrert at disse forholdene
er vurdert som tilfredsstillende, kan det bety
enten at det ikke er tilfredsstillende, at han
eller hun som fylte ut skjemaet ikke vet
svaret, eller at denne delen av meldeskje-
maet ikke er utfylt.

3.6 Helsetilsynet i fylkets behandling av
meldingene

For alle meldinger med hendelsesdato i
2005, har 85 meldinger fort til opprettelse
av tilsynssaker, og for tolv meldinger er
opprettelse av tilsynssaker under vurdering!!
(tabell 4).

Tabell 4.

3.7 Unaturlig dedsfall

Unaturlig dedsfall skal, jf. helsepersonell-
oven!3 § 36, meldes til politiet. Dadsfall
anses jf. forskriften som unaturlig dedsfall
dersom forholdet blant annet kan skyldes:

— selvmord eller selvvoldt skade

— feil, forsommelse eller uhell ved under-
sokelse eller behandling av sykdom eller
skade

— ukjent drsak ndr doden har inntrddt
plutselig og uventet

Det er registrert 191 meldinger om unaturlig
dodsfall (ti prosent av meldingene med
hendelsesdato 1 2005).

Femtien prosent av meldingene om unatur-
lig dedsfall skjedde under utovelse av helse-
hjelp, og 26 prosent som folge av selvpaforte
skader (figur 4).

Figur 4.

Meldinger om unaturlig dgdsfall med
hendelsesdato i 2005 fordelt pa type
hendelse. Prosent

1%

8%

51%

0%

B Fglge av mangel pa helsehjelp
B Under utgvelse av helsehjelp

Pafgrt skade av annen pasient
B Selvpafgrt

Annet

Ikke utfylt

Antall meldinger med hendelsesdato i 2003-2005 fordelt pa om det er opprettet tilsynssak,

eller om det vurderes a opprette tilsynssak. Alle meldinger registrert per 1. desember 2006

2003 | 2004 12 2005
Antall meldinger hvor tilsynssak er opprettet 57 89 85
Antall meldinger hvor det vurderes & opprette tilsynssak 1 5 12
Antall meldinger totalt, per 01.12.2006 1 823 2166 1945
Andel av alle meldingene som er blitt tilsynssak 3% 4% 4%
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14) Meldeplikt til fylkeslegen om bety-
delige personskader - spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-3 — justeringer av melde-
ordningen. Rundskriv 1-54/2000. Sosial-
og helsedepartementet.

15) Antall tilfeller av selvmord ble
beregnet ved & bruke informasjon regis-
trert i fritekstfeltene i Meldesentralen.

16) Antall tilfeller av selvmordsforsgk ble
beregnet ved a bruke informasjon regis-
trert i fritekstfeltene i Meldesentralen.

En tredjedel (28 prosent) av meldingene om
unaturlig dedsfall fant sted innen psykisk
helsevern.

I folge Sosial- og helsedepartementets rund-
skriv I-54/200014:

Ved dodsfall som skyldes selvmord eller
ulykker mens en pasient er under psykisk
helsevern vil det kunne veere vanskelig d
vurdere hvorvidt hendelsen skjer pd grunn
av ytelse av helsetjeneste, for eksempel pd
grunn av manglende tilsyn eller oppfolg-
ning, eller om hendelsen skyldes pasien-
tens sykdom alene. Innen det psykiske
helsevernet skal derfor alle dodsfall som
skyldes ulykker eller selvmord, samt al-
vorlige personskader meldes.

Femtito meldinger om unaturlig dedsfall
gjelder tilfeller av selvmord!s. Til sammen-
ligning ser vi at antall meldinger om selv-
mord for hendelser som fant sted i 2004 er
85, og antallet 1 2003 er 50.

Det er registrert 5 tilfeller av unaturlig deds-
fall hvor barnet dede under fodsel (3 prosent
av alle meldinger om unaturlig dedsfall).

Fem prosent av alle meldinger om unaturlig
dedsfall hadde feil ved bruk av legemidler
som arsaksforhold.

3.8 Betydelig personskade

Det er registrert 656 meldinger som gjelder
betydelig personskade (34 prosent av mel-
dingene med hendelsesdato 1 2005).

Figur5.

Meldinger om betydelig personskade
med hendelsesdato i 2005 fordelt pa
type hendelse. Prosent

4% 3%

15 %

17 %

61%
0%

B Fglge av mangel pa helsehjelp
B Under utgvelse av helsehjelp
Pafgrt skade av annen pasient
B Selvpafart
I Annet
Ikke utfylt

Et flertall av disse hendelsene (61 prosent)
skjedde under utevelse av helsehjelp (figur 5).

Seks prosent av alle meldinger om betydelig
personskade hadde feil ved bruk av lege-
midler som érsaksforhold.

I 65 prosent av hendelsene med betydelig
personskade er det registrert at pasienten ble
informert om skaden, og i kun 25 prosent at
pasienten ble informert om Norsk Pasi-
entskadeerstatning.

3.9 Forhold som kunne ha fort til betyde-
lig personskade

Det er registrert 982 meldinger som gjelder
forhold som kunne ha fort til betydelig per-
sonskade (52 prosent av meldingene med
hendelsesdato i 2005). Et flertall av disse
hendelsene (68 prosent) skjedde under ute-
velse av helsehjelp. Selvpéferte skader ut-
gjor den nest sterste gruppen (13 prosent)
(figur 6).

Figur 6.

Meldinger om forhold som kunne fgrt til
betydelig personskade med hendelses-
dato i 2005 fordelt pa type hendelse.
Prosent

8% 5% 5%
o
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2%

68 %

B Fglge av mangel pa helsehjelp
B Under utgvelse av helsehjelp
Pafgrt skade av annen pasient
B Selvpafart
B Annet
Ikke utfylt

Fortiseks av 60 meldinger om selvmordsfor-
sok!6 er registrert som forhold som kunne ha
fort til betydelig personskade.

De fleste meldinger om feil bruk av lege-
midler (85 prosent), gjaldt forhold som
kunne ha fort til betydelig personskade.
Over halvparten av disse (62 prosent) gjaldt
«feil ved administrering av legemiddel til
rett pasient».
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17) Data i denne tabellen ble beregnet
ved a bruke informasjon registrert i fri-
tekstfeltene i Meldesentralen.

I kun 37 prosent av hendelsene som kunne
ha fort til betydelig personskade er det re-
gistrert at pasienten ble informert om hen-
delsen, og i kun ti prosent at pasienten ble
informert om Norsk Pasientskadeerstat-
ning. Etter pasientrettighetsloven § 3-2 har
pasienter rett til informasjon om péfert
skade eller alvorlige komplikasjoner. En
stor del av de skader, feilbehandling, kom-
plikasjoner og lignende som meldes som
forhold som kunne ha fort til betydelig
personskade vil omfattes av denne retten til
informasjon.

3.10 Fadsler

Av 1 902 meldinger med hendelsesdato i
2005, gjaldt 131 meldinger, dvs. 7 prosent,
hendelser knyttet til fodsler (tabell 5).

I 27 (21 prosent) av de meldingene som
gjaldt fedsler var hendelsen knyttet til skade
pa barnet. I tte av disse ble barnet pafort en
fraktur, og i fem fikk barnet plexusskade.

I 104 (79 prosent) av de meldingene som
gjaldt fedsler, omhandlet hendelsen moren.
Det var meldt 39 tilfeller av ruptur og ti til-
feller av kraftig bladning. I elleve meldinger
kom det tydelig fram i friteksten at barnet
hadde fitt en skade. I ett tilfelle var det sendt
melding for bade moren og barnet. Noen
meldinger om hendelser knyttet til moren
var registrert som unaturlig dedsfall, selv
om det var barnet, og ikke moren, som dade.
Fire meldinger om medre gjaldt hendelser

Tabell 5.

hvor barnet dede, og seks meldinger gjaldt
tilfeller av intrauterin fosterded.

3.11 Blod

Av 1 902 meldinger med hendelsesdato i
2005, gjaldt 19 meldinger, dvs. én prosent,
hendelser knyttet til blod, blodprodukter og
blodtransfusjon. Alle disse 19 meldingene
gjaldt enten betydelig personskade eller for-
hold som kunne ha fort til betydelig person-
skade. Ingen av sakene gjaldt unaturlig deds-
fall. Den mest vanlige feilen var administre-
ring av feil blodtype til pasienten. Andre
typer feil var forveksling av resultater av
blodprever og forsinkelse med a fa riktig
blodtype.

3.12 Psykisk helsevern

Av 1 902 meldinger med hendelsesdato 1
2005, var 261 fra psykisk helsevern, dvs.
14 prosent (vedlegg 1, tabell 1).

En tredjedel (28 prosent) av alle meldingene
om unaturlig dedsfall omhandlet hendelser
som fant sted innen psykisk helsevern. Fem
prosent av meldingene om betydelig person-
skade omhandlet hendelser som fant sted
innen psykisk helsevern (vedlegg 1, tabell 3).

Mens 21 prosent av alle meldingene fra
psykisk helsevern gjaldt unaturlig dedsfall,
var tilsvarende tall for somatikk 8 prosent
(vedlegg 1, tabell 2).

Antall meldinger med hendelsesdato i 2003-2005 som gjelder fadsler, fordelt pa
skadegrad og mor/barn.'” Alle meldinger registrert per 1. september 2006

Mor/barn 2003 2004] 2005
Mor

Forhold som kunne ha fort til betydelig personskade 21 35 42
Betydelig personskade 28 35 60
Unaturlig dedsfall 3 0 2
Barn

Forhold som kunne ha fort til betydelig personskade 10 10 5
Betydelig personskade 11 14 17
Unaturlig dedsfall 6 10 5
Alle

Forhold som kunne ha fort til betydelig personskade 31 45 47
Betydelig personskade 39 49 77
Unaturlig dedsfall 9 10 7
Totalt 79 104 131
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Figur7. [] somatikk
Meldinger med hendelsesdato i 2005 fordelt p4 alder. Prosent B osykietr
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Aldersfordeling pé pasientene for meldinger
fra somatikk og psykisk helsevern er for-
skjellig. En tredel av meldingene fra psykisk
helsevern gjaldt pasienter mellom 20 og 29
ar. Aldersdistribusjon av pasienter for mel-
dinger fra somatikk viser flere smabarn og
flere eldre (figur 7).

Pasientenes kjgnn

Kjennsfordelingen er ogsa forskjellig. An-
delen kvinnelige pasienter var 55 prosent
for meldingene fra somatisk spesialisthelse-
tjeneste og 67 prosent for meldingene fra
psykisk helsevern (figur 8).

Selvpafgrte skader
Ved a lese fritekstfeltene, fikk vi informa-
sjon om selvpaferte skader.

165 av de 261 meldinger fra psykisk helse-
vern (63 prosent) omhandler selvpaferte
skader.

De fleste selvpéferte skader gjaldt selvmord,
selvmordsforsek og selvskading. Fertifire
av disse 165 hendelsene (27 prosent) fant
sted utenfor avdelingen, dvs. mens pasienten
var pa permisjon, var ute pa avtalt fraver,
eller hadde romt fra avdelingen (tabell 6).

Av alle meldinger, bade fra somatisk spesia-
listhelsetjeneste og psykisk helsevern, gjaldt
52 meldinger tilfeller av selvmord, og 60
meldinger tilfeller av selvmordsforsek.
Fortito meldinger om selvmord og 51 mel-
dinger om selvmordsforsek kom fra psykisk
helsevern.

Tjuefem meldinger (10 prosent) gjaldt vold,
enten en pasient som var pafert skade av en
annen pasient, eller en pasient som utevde
vold mot enn annen pasient eller mot perso-
nale.

Figur 8. .
Meldinger med hendelsesdato ] somatikk
i 2005 fordelt p4 kjgnn. Prosent [l psykiatri

70 67%

60 55 %
50

44 %

40

33 %
30

20

10

0

Mann Kvinne
Tabell 6.

Antall meldinger med hendelsesdato i
2005 fra psykisk helsevern som gjelder
selvpéfarte skader. Alle meldinger regis-
trert per 1. september 2006

Antall | Hvorav

meldinger | - utenfor

avdeling*

Selvmord 42 26

Selvmordsforsek 51 14
Selvskading 50
Overdose 8
Annet 14

Alle 165 44

* permisjon, avtalt fraveer og romming
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18) Uheldige hendelser i helsetjenesten.
Forslag til nasjonalt program for fore-
bygging og handtering. PF Hjort. Sosial-
og helsedirektoratet. Oslo 2003

19) Se www.npr.no

4 Helsetilsynets vurdering

Meldinger om feil og nesten uhell er en
sentral utfordring 1 sikkerhetsarbeidet pa
ulike samfunnssektorer. Apenhet rundt uen-
skede hendelser, skader og nestenuhell, og
systematisk bruk av informasjon om disse,
er en forutsetning for et godt sikkerhetsar-
beid. Dette fordrer en god meldekultur, og
at ledelsen fokuserer pa og ettersper det
systematiske arbeidet.

Et godt pasientsikkerhetsarbeid fordrer ikke
bare at de alvorlige meldepliktige hendel-
sene blir gjennomgatt med sikte pa & avklare
arsaken og vurdere behovet for & iverksette
korrigerende og forebyggende tiltak for &
unngé lignende hendelser. Ogsd mindre al-
vorlige hendelser, nestenuhell mv. mé mel-
des inn i virksomhetens interne system for
avvikshandtering, og vurderes pa samme
mate. Var erfaring fra tilsyn er at avviks-
handteringen med & registrere, korrigere og
forebygge svikt ofte er en mangelfull og
dérlig etablert del av helsetjenestens intern-
kontroll.

Pa bakgrunn av norske og utenlandske stu-
dier er det en antagelse om at det skjer et
visst antall uenskede hendelser i helsetje-
nesten per ar. Antagelsene baserer seg pa at
det statistisk sett vil veere en viss prosentan-
del av det totale antallet behandlede pasien-
ter som blir utsatt for uenskede hendelser i
forbindelse med ytelse av helsetjeneste.
Antatt prosentandel varierer i studiene fra
knapt tre prosent til over ti prosent.!8

Antall meldinger som rapporteres til Helse-
tilsynet 1 fylkene kan sees i sammenheng
med antall pasientopphold i spesialisthelse-
tjenesten (heldegnsopphold, dagopphold
innlagte, eller poliklinisk dagbehandling). I
2005 var antall pasientopphold i somatiske
spesialisthelsetjenester 1,4 millioner.! An-

tall meldinger fra somatiske spesialisthelse-
tjenester med hendelsesdato i 2005 var litt
over 1900, og representerer meldepliktige
hendelser ved kun 0,14 prosent av pasient-
oppholdene.

Statens helsetilsyn har i tidligere arsrappor-
ter anfort at det synes a vere slik at de mel-
dinger som sendes Helsetilsynet 1 fylkene
bare beskriver toppen av isfjellet. Tallene
fra 2005 understotter var vurdering av at det
fortsatt er slik at mange meldepliktige hen-
delser ikke blir meldt. Vér erfaring gjennom
flere ar er at institusjonene i spesialisthelse-
tjenesten oppfyller den lovpélagte melde-
plikten i svert ulik grad. Vi er av den opp-
fatning at de helseinstitusjoner som melder
flest uenskede hendelser ikke nedvendigvis
er de institusjoner hvor flest hendelser fak-
tisk skjer, men at mange meldinger kan vare
et uttrykk for en god meldekultur og et kva-
litetsarbeid som fungerer.

Helsetilsynet finner grunn til & understreke
at den lovpalagte meldeplikten etter spesia-
listhelsetjenesteloven § 3-3 omfatter de al-
vorlige hendelsene, dvs. hendelser som har
fort til eller kunne ha fort til, betydelig per-
sonskade. Ogsa for disse hendelsene er ho-
vedpoenget at virksomheten selv analyserer
arsaken til hendelsen og iverksetter korrige-
rende tiltak for & redusere risikoen for nye
hendelser. Det skal fremga av meldingen til
Helsetilsynet i1 fylket at en slik analyse er
gjennomfert og hvilke korrigerende tiltak
som eventuelt er iverksatt.

Hvorvidt virksomheten har satt i verk korri-
gerende tiltak i forhold til hendelsen, er
mangelfullt belyst i de registrerte meldin-
gene. Vi vet ikke om dette skyldes mangel-
full héndtering, mangel pd informasjon fra
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virksomhetenes side eller mangelfull regis-
trering 1 databasen.

Sju prosent av meldingene omhandler hen-
delser knyttet til fodsler. Det viser seg at
mange av disse hendelsene omhandler ska-
der pa bade moren og barnet. Meldepraksis
1 disse tilfellene varierer. Noen av meldin-
gene er knyttet til moren, andre til barnet,
og i ett tilfelle er det sendt meldinger for
begge. Denne varierende praksisen indikerer
at det er behov for oppklaring og tydelighet
1 retningslinjene for melding av slike saker,
noe Statens helsetilsyn vil sgke & ivareta i
forbindelse med revideringen av meldeskje-
maet.

Fjorten prosent av alle meldingene, og
28 prosent av alle meldingene om unaturlig
dedsfall, var fra psykisk helsevern. Sekstitre
prosent av hendelsene som skjedde innen
psykisk helsevern var selvpaferte skader:
selvmord, selvmordsforsgk og selvskading.

Selvmordstanker og selvmordsatferd er en
del av problembildet for mange av pasien-
tene 1 psykisk helsevern. At det meldes et
relativt hoyt antall selvmord, selvmordsfor-
sok og selvskading i psykisk helsevern, er
derfor uttrykk for ekt risiko, og er i og for
seg ikke overraskende.

De hendelsene som er meldt gjelder tilfeller
av selvpaferte skader mens pasienten har
vert innlagt / innskrevet i psykisk helse-
vern.

Ikke alle selvmord, selvmordsforsek og
selvskading er mulig a forutsi. Hvorvidt
noen av de meldte hendelsene kunne vert
unngatt, vet vi ikke. Men hver enkelt hen-
delse og melding ber fore til at tjenesten
gjor en grundig gjennomgang av om det har
veert foretatt en forsvarlig selvmordvurde-
ring, og om pasienten er forsvarlig fulgt

opp.

Data fra Meldesentralen ma tolkes med for-
siktighet. Siden hendelsene som er rappor-
tert bare er en liten andel av alle hendelsene
som skjer, er det ikke mulig 4 si noe om
hvor ofte forskjellige typer hendelser skjer.
I tillegg er dataene om de enkelte hendel-
sene, som omtalt, beheftet med betydelige
feilkilder. Pa tross av disse begrensningene,
mener vi at meldingene gir nyttig informa-

1 2007 vil det eksisterende meldeskjemaet
IK-2448 revideres for 4 bedre datakvaliteten
og redusere mulighetene for feilkilder. Det
reviderte skjemaet vil ogsd brukes som
grunnlag for det elektroniske meldeskjemaet
som 1 2007 skal utpreves i pilotprosjektet
for elektronisk meldeordning.

Statens helsetilsyn vil intensivere arbeidet
for & bedre datakvaliteten i forste rekke ved
tiltak som skal bidra til & bedre registrerin-
gen. I tillegg er det lagt opp til at Helsetilsy-
net 1 fylket arlig skal ha en dialog med spe-
sialisthelsetjenesten, om hvordan melde-
plikten er ivaretatt med utgangspunkt i tilsy-
nets erfaringer. Det vil her vare fokus pa
hvorvidt hendelsene/meldingene er brukt i
det kontinuerlige kvalitetsforbedrende ar-
beidet som foregar i spesialisthelsetjenes-
ten.

Den viktigste del av sikkerhetsarbeidet méa
skje 1 tjenesten. I dette er lering av feil og
nesten uhell et sentralt element, jf. ogsa ny
nasjonal strategi for kvalitetsforbedring i
sosial- og helsetjenesten,20 hvor trygge tje-
nester er et av hovedmalene. I denne sam-
menheng vil Statens helsetilsyn understreke
helseforetakenes ansvar for at den lovpa-
lagte meldeplikten overholdes og fungerer
etter hensikten. Det forventes videre at fore-
takene paser at informasjon til pasientene
om skader og NPE blir ivaretatt i trdd med
pasientrettighetslovens bestemmelser, og at
dette fremgér av meldingene.

sjon som kan brukes i arbeidet med kvali-
tetsforbedring i og tilsyn med spesialisthelse-
tjenesten.

20) ... Og bedre skal det bli! Nasjonal
strategi for kvalitetsforbedring i Sosial-
og helsetjenesten. Sosial- og helse-
direktoratet. Oslo 2005.
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N | Meldinger registrert per 1. september 2006

Vedlegg 1

L | fordelt pa skadegrad pa pasienteniforhold

Tabell 1
Antall meldinger

til forskjellige variabler

Forhold som
kunne ha fort
Betydelig til betydelig Unaturlig
Alle meldinger med hendelsesdato i 2005 personskade personskade  dodsfall Ikke utfylt Totalt
656 982 191 73 1902
Kjonn
Mann 262 407 108 31 808
Kvinne 393 569 83 38 1083
Ubesvart 1 6 0 4 11
Alle 656 982 191 73 1902
Type hendelse
Folge av mangel pé helsehjelp 18 46 1 0 65
Under utevelse av helsehjelp 399 663 97 43 1202
Péfort skade av annen pasient 1 21 0 0 22
Selvpafort 112 123 50 5 290
Annet 99 77 27 10 213
Ikke utfylt 27 52 16 15 110
Alle 656 982 191 73 1902
Sted
Psykiatri 35 159 54 13 261
Somatikk 621 823 137 60 1 641
Alle 656 982 191 73 1902
Legemidler
Administrering av legemiddel til rett pasient 16 217 3 9 245
Forordning av legemiddel 6 39 1 1 47
Legemiddel med uventet effekt 8 16 3 0 27
Legemiddelet gitt til feil pasient 0 45 0 4 49
Annet 8 31 3 0 42
Legemidler totalt 38 348 10 14 410
Ikke legemidler 618 634 181 59 1492
Alle 656 982 191 73 1902
Hva er gjort for & hjelpe pasienten?
Pasienten vurdert av lege 532 610 78 44 1264
Ikke registrert at pasienten vurdert av lege 124 372 113 29 638
Alle 656 982 191 73 1902
Tiltak iverksatt for a redusere skade 412 396 30 20 858
Ikke registrert at tiltak er iverksatt for & redusere skade 244 586 161 53 1 044
Alle 656 982 191 73 1902
Pasienten informert om skaden 428 364 29 35 856
Ikke registrert at pasienten informert om skaden 228 618 162 38 1 046
Alle 656 982 191 73 1902
Pasienten informert om NPE 167 95 16 6 284
Ikke registrert at pasienten informert om NPE 489 887 175 67 1618
Alle 656 982 191 73 1902
Selvmord 0 0 49 0 52
Selvmordsforsek 14 46 0 0 60
Fall 202 79 5 7 293
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Vedlegg 1
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Tabell 2

Andel meldinger i forhold til skadegrad pa pasienten

Forhold som
kunne ha fort
Betydelig til betydelig Unaturlig
Alle meldinger med hendelsesdato i 2005 personskade personskade  dodsfall Ikke utfylt Totalt
35% 52% 10% 4% 100%
Kjonn
Mann 32% 50% 13% 4% 100%
Kvinne 36% 53% 8% 4% 100%
Ubesvart 9% 55% 0% 36% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
Type hendelse
Folge av mangel pé helsehjelp 28% 71% 2% 0% 100%
Under utevelse av helsehjelp 33% 55% 8% 4% 100%
Pafort skade av annen pasient 5% 96% 0% 0% 100%
Selvpéfart 39% 42% 17% 2% 100%
Annet 47% 36% 13% 5% 100%
Ikke utfylt 25% 47% 15% 14% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
Sted
Psykiatri 13% 61% 21% 5% 100%
Somatikk 38% 50% 8% 4% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
Legemidler
Administrering av legemiddel til rett pasient 7% 89% 1% 4% 100%
Forordning av legemiddel 13% 83% 2% 2% 100%
Legemiddel med uventet effekt 30% 59% 11% 0% 100%
Legemiddelet gitt til feil pasient 0% 92% 0% 8% 100%
Annet 19% 74% 7% 0% 100%
Legemidler totalt 9% 85% 2% 3% 100%
Ikke legemidler 41% 43% 12% 4% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
Hva er gjort for & hjelpe pasienten?
Pasienten vurdert av lege 42% 48% 6% 4% 100%
Ikke registrert at pasienten vurdert av lege 19% 58% 18% 5% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
Tiltak iverksatt for & redusere skade 48% 46% 4% 2% 100%
Ikke registrert at tiltak er iverksatt for a redusere skade 23% 56% 15% 5% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
Pasienten informert om skaden 50% 43% 3% 4% 100%
Ikke registrert at pasienten informert om skaden 22% 59% 16% 4% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
Pasienten informert om NPE 59% 34% 6% 2% 100%
Ikke registrert at pasienten informert om NPE 30% 55% 11% 4% 100%
Alle 35% 52% 10% 4% 100%
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Tabell 3
Andel meldinger i forhold til type hendelse

Forhold som
kunne ha fort
Betydelig til betydelig Unaturlig
Alle meldinger med hendelsesdato i 2005 personskade personskade  dodsfall  Ilkke utfylt Totalt
100% 100% 100% 100% 100%
Kjonn
Mann 40% 41% 57% 43% 43%
Kvinne 60% 58% 44% 52% 57%
Ubesvart 0% 1% 0% 6% 1%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
Type hendelse
Folge av mangel pé helsehjelp 3% 5% 1% 0% 3%
Under utevelse av helsehjelp 61% 68% 51% 59% 63%
Pafort skade av annen pasient 0% 2% 0% 0% 1%
Selvpafert 17% 13% 26% 7% 15%
Annet 15% 8% 14% 14% 11%
Ikke utfylt 4% 5% 8% 21% 6%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
Sted
Psykiatri 5% 16% 28% 18% 14%
Somatikk 95% 84% 72% 82% 86%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
Legemidler
Administrering av legemiddel til rett pasient 2% 22% 2% 12% 13%
Forordning av legemiddel 1% 4% 1% 1% 3%
Legemiddel med uventet effekt 1% 2% 2% 0% 1%
Legemiddelet gitt til feil pasient 0% 5% 0% 6% 3%
Annet 1% 3% 2% 0% 2%
Legemidler totalt 6% 35% 5% 19% 22%
Ikke legemidler 94% 65% 95% 81% 78%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
Hva er gjort for & hjelpe pasienten?
Pasienten vurdert av lege 81% 62% 41% 60% 67%
Ikke registrert at pasienten vurdert av lege 19% 38% 59% 40% 34%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
Tiltak iverksatt for & redusere skade 63% 40% 16% 27% 45%
Ikke registrert at tiltak er iverksatt for & redusere skade 37% 60% 84% 73% 55%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
Pasienten informert om skaden 65% 37% 15% 48% 45%
Ikke registrert at pasienten informert om skaden 35% 63% 85% 52% 55%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
Pasienten informert om NPE 26% 10% 8% 8% 15%
Ikke registrert at pasienten informert om NPE 75% 90% 92% 92% 85%
Alle 100% 100% 100% 100% 100%
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Tabell 4

Antall og andel meldinger som gjelder feil bruk av legemidler

Forhold som
kunne ha fort
Betydelig til betydelig Unaturlig
Alle meldinger med hendelsesdato i 2005 personskade personskade  dodsfall  ITkke utfylt Totalt
Antall
Administrering av legemiddel til rett pasient 16 217 3 9 245
Forordning av legemiddel 6 39 1 1 47
Legemiddel med uventet effekt 8 16 3 0 27
Legemiddelet gitt til feil pasient 0 45 0 4 49
Annet 8 31 3 0 42
Legemidler totalt 38 348 10 14 410
Andel (i forhold til skadegrad)
Administrering av legemiddel til rett pasient 7% 89% 1% 4% 100%
Forordning av legemiddel 13% 83% 2% 2% 100%
Legemiddel med uventet effekt 30% 59% 11% 0% 100%
Legemiddelet gitt til feil pasient 0% 92% 0% 8% 100%
Annet 19% 74% 7% 0% 100%
Legemidler totalt 9% 85% 2% 3% 100%
Andel (i forhold til type legemiddelfeil)
Administrering av legemiddel til rett pasient 42% 62% 30% 64% 60%
Forordning av legemiddel 16% 11% 10% 7% 12%
Legemiddel med uventet effekt 21% 5% 30% 0% 7%
Legemiddelet gitt til feil pasient 0% 13% 0% 29% 12%
Annet 21% 9% 30% 0% 10%
Legemidler totalt 100% 100% 100% 100% 100%
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N | Meldeskjema IK-2448

Vedlegg 2
L _

Pasientopplysningar:

HELSETILSYNET

| FYLKET

Melding til Helsetilsynet i fylket ved:
1. Betydeleg eller fare for betydeleg personskade

2. Svikt i medisinsk utstyr
Adresse til Helsetilsynet i det aktuelle fylket finst bl.a. pa
www.fylkesmannen.no og www.helsetilsynet.no.

Namnet pa institusjonen: Adressa til institusjonen: Saksnummer:

Institusjonen:

Kontaktperson: Kontakttelefon: y .
P Helsetilsynet i fylket:

Meldar pliktar & varsle ansvarshavande lege eller sjukepleiar. Utfylt skjema gar til avdelingsleiinga. Ferdigbehandla melding gar
fra kvalitetsutvalet til Helsetilsynet i fylket sa snart som mogleg etter at hendinga har skjedd, og seinast innan to manader.
Andre meldeplikter kan gjelde.

Du kan laste ned skjemaet fra www.helsetilsynet.no, meny Tilsyn — funn ... \ Meldeordning \... og fylle det ut pa skjermen.
Alle aktuelle kvite felt skal fyllast ut. Dersom du fyller ut skjemaet for hand, ma du bruke bla eller svart penn og blokkbokstavar.
Ogsa nar skjemaet blir fylt ut pa skjerm, skal det signerast for hand.

Del 1 Meldar fyller ut
Meldinga gjeld:

Forhold som kunne Betydele Hending med Unaturleg dgdsfall
ha fert til betydeleg |:| pegonséde Q medisi,ﬁ’sk utstyr Q Politi skal varslast D
personskade med ein gong
Type hending:
Pasientopplysningar: Alder | Tid og Dato KI. Type avdeling: | For

stad for psykiatrisk | § 3-1 D §3-1 D
Mann Kvinne hendinga pasient: forste ledd | andre ledd

Under utgving Folgje av mangel
av helsehjelp I:l pa helsehjelp Q

Hendinga var knytt til:

Diagnostisk Behandling Pleie .
prosedyre D eller operasjon Q eller opptrening D Ukjent D b2 I:I

Gijer kort greie for hendinga (maks 500 tegn): Kva skjedde / kvifor, og kva farte det til for pasienten?

Pafert skade
av annan pasient Sjolvpafort I:I Anna

Dato og meldaren sin signatur:

Ved all svikt i alt medisinsk utstyr:
Ved svikt i medisinsk-teknisk utstyr kontakt medisinsk-teknisk personale. Legg eventuelt ved eigen rapport.

Telefonisk
varsling ved Dir. for samfunnstryggleik og beredskap Statens stralevern, D
svikt i medisinsk utstyr:  tif. 48 21 20 00 om elektromed.utstyr tif. 67 16 25 00 om stralegivande utstyr
Fabrikat/merke Produsent Type/modell/namn
Nomenklatur (nemning): Kode/Nr.: Batch/lot nr./serienr.

CE-merket Ja D Nei D
Leverander/forhandlar: Adresse:

Kopi

leverandgr Ja El Nei |:|

© IK-2448 Statens helsetilsyn januar 2001, siste mindre endring mai 2005
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[ N Del 2 Avdelingsleiinga fyller ut Motteke dato: |
Vedlegg 2 Avdelingsleiar treng supplerande opplysningar fra meldar om fglgjande forhold:

L |

Avdelingsleiinga si vurdering:
Arsaksforhold :

Ikkje tilfredsstillande Rutine / prosedyre Ikkje tilfredsstillande Ikkje tilfredsstillande Ikkje tilfredsstillande
rutine / prosedyre ikkje folgd organisatorisk fysiske forhold kompetanse

D D tilrettelegging D I:l tilgiengeleg
Folgje av utilsikta Folgje av utilsikta Feil utaving Kjend,
utforing pa rett utfering pa av men sjeldan Anna I:I
person El feil person E fagleg skjgnn E effekt E
Feil ved bruk av legemiddel:
Fareskriving Administrering Legemiddel Legemiddel
av D av legemiddel D gitt il med uventa D Anna I:I
legemiddel til rett pasient feil pasient effekt
Feil ved bruk av utstyr:
Manglande Annan teknisk Man
vedlikehald av svikt i Brukarfeil Anna

bruksrettl

utstyr E ved utstyr fuksretiefing D D
Kva er gjort for a hjelpe pasienten:
Pasientskade Tiltak sett i verk Pasient Informert om
vurdert I:l for & redusere D informert /D Norsk pasient D Uaktuelt D
av lege skaden om skaden skadeerstatning (NPE)
Kva er gjort for a ferebyggje ) ) _
gjentaking: Tiltak sett i verk D Tiltak planlagt D Uaktuelt D

Konklusjonen hos avdelingsleiinga om arsaksforhold og tiltak:

Dato Sign
Del 3 Kvalitetsutvalet fyller ut Motteke dato: |

Kvalitetsutvalet treng supplerande opplysningar fra avdelingsleiar om fglgjande forhold:

Meldinga behandla i kvalitetsutvalet dato: Kvalitetsutvalet si vurdering av arsaksforhold:
Einig med Ueinig med

avdelingsleiing l:l avdelingsleiing D

Kuvalitetsutvalet si vurdering av oppfelging av Kvalitetsutvalget si vurdering av sikring /
pasient: forebygging:

Tiltak Planlegging Tiltak Planlegging
tilfredsstillande I:l tilfredsstillande D tilfredsstillande D tilfredsstillande D

Kvalitetsutvalet si vurdering ved mangelfull oppfalging:

Dato Sign Tal pa vedlegg

Del 4 Helsetilsynet i fylket si behandling av meldinga Motteke dato:|
Oppfelging av Helsetilsynet i fylket treng supplerande opplysningar om fglgjande forhold:
meldeplikta Ja I:l

tilfredsstillande

teken vare pa  Nei

Tilbakemelding D Tilbakemeldinga fra Helsetilsynet i fylket til verksemda:
Ja

gitt til
ksemd
verksemda Nei I:I
Dato:
Helsetilsynet i fylket si avslutning eller vidare oppfelging av meldinga:
Behandling Ja l:l
av meldinga
avslutta Nei D D
Til oppfelging:
Dato Sign
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Diedihanguovddas - jahkeraporta 2004

Dearvvasvuodageahcu raportta 1/2007 coahkkaigeassu

Jagis 2005 leat dihtosis 1902 ddhpdhusa
maid lei geatnegasvuohta diedihit fylkka
Dearvvasvuodagehccui, spesialistadearvvas
vuodabdlvalusldga § 3-3 mielde (dihtosis pr.
akc¢amanu 1. beaivvi 2006).

2001 rajes 2004 rddj4 lassdnedje diediheamit
59 proseanttain. Lassdneapmdi 2003 rdjes
2004 radjai lei 19 proseanta, muhto de fas
lei 6 proseanta unnun 2004 rijes 2005 rdd-
jai.

Sullii goalmmdtoassi diedihemiin (34 pro-
seanta) leat mearkkasSahtti persuvdnavahdgat
ja badjel bealli (52 proseanta) guoskkai
dildlaSvuodaide mat livéce sdhttan dagahit
mearkkaSahtti persovdnavahdagiid.

Leat 191  eahpelunddola§  jdpmima
diediheami. 51 proseanttas ddin lea gdvnna-
huvvon ahte  jdpmin dahpdhuvai
div§Sodettiin, ja 26 % japmimiid sivvan lea
gavnnahuvvon ddhpdhuvvan iezas da-
gaheami geazil.

Cieza proseanta diedihemiin lea riegédaht-
timiid oktavuodas. 79 proseanttas dain
diedihemiin mat gullet riegddahttimiidda,
guske eadndi ja 21 proseanta manndi.

Dusse okta proseanta diedihemiin guoskkai
dahpdhusaide vara, varrabuktagiid ja varra-
sirdima hérrdi. Ii oktage ddin guoskan
eahpelunddola$ jadpmimii.

14 proseanta diedihemiin guske ddhpahu-
saide psyhkala$ dearvvaSvuodasuodjalusas,
ja 63 proseanta ddin gulle ieZasdagahan va-
hagiidda, namalassii ieZas roasmmuhubhtti-
mii, ieSsorbmemii ja go ieZas lei viggan
sorbmet.

Ollu diedihangeatnegas ddhpdhusat eai leat
vuos diedihuvvon. Buori pasieantasihkarvu
odabarggus lea eaktun ahte lea rabasvuohta
sdvakeahtes ddhpdhusaid, vahdgiid ja goa-
siivahdgiid birra. Eaktun leat maid ahte
gavdnojit systemdhtala§ diedut ddid birra.
Dasa darbbaSuvvo buorre diedihanvuoigna,
ja ahte jodiheaddjit gdibidit sytemdhtala$
barggu ja fuomdsuhttet dan dehdlasvuoda.
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Annual Report 2005 for MedEvent (Meldesentralen
—the Reporting System for Adverse Events in
Specialized Health Services)

Short summary of Report from the Norwegian Board of Health Supervision 1/2007

For 2005, 1 902 adverse events were regis-
tered (registered per 1 September 2000).
Such events involve a duty to report to the
Norwegian Board of Health Supervision in
the counties, in accordance with the Special-
ized Health Services Act, section 3-3.

The number of reports of injuries to patients
increased by 59 per cent during the period
2001 to 2004. There was a decrease of about
6 per cent in the number of reports from
2004 to 2005.

About one third of the reports (34 per cent)
were reports of serious injury to patients,
and over half (52 per cent) were reports of
events that could have led to serious injury.

191 reports of unnatural death were regis-
tered. In 51 per cent of these reports, the
death occurred when providing health care,
and in 26 per cent, the death occurred as a
result of self-inflicted injury.

Seven per cent of the reports were related to
childbirth. In 79 per cent of these, the event
was related to the mother, and in 21 per cent
it was related to the baby.

One per cent of the reports were related to
blood, blood products and blood transfu-
sions. None of these reports were of unnatu-
ral death.

Fourteen per cent of the reports were related
to events that had occurred in mental health
services, and 63 per cent of these related to
self-inflicted injuries, such as self-inflicted
wounds, suicide and attempted suicide.

Many adverse events that should be re-
ported, are still not reported. Openness
about adverse events, injuries and near
misses, and systematic use of information
about such events, form the basis for satis-
factory work with improving safety. This
presupposes a positive attitude to reporting.
It is also important for leadership to focus
on systematic safety-improvement work.
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Rapport fra Helsetilsynet

Utgivelser 2006

1/2006 Dokumentasjon og teieplikt i gastrokirurgien.
Oppsummering av landsomfattande tilsyn med kommuni-
kasjonen mellom helsepersonell og mellom helsepersonell
og pasientar i helseforetak som gir kirurgisk behandling til
pasientar med akutte sjukdommar og kreftsjukdommar i
mage-tarmkanalen i 2005

2/2006 Rettssikkerhet for utviklingshemmede.
Oppsummering av landsomfattende tilsyn i 2005 med
rettssikkerhet ved bruk av tvang og makt overfor personer
med psykisk utviklingshemning

3/2006 Et stykkevis og delt tjenestetilbud?
Oppsummering av landsomfattende tilsyn 2005 med
kommunale helse- og sosialtjenester til voksne personer
over 18 ar med langvarige og sammensatte behov for
tjenester.

4/2006 Bruk av tvang i psykisk helsevern
5/2006 Meldesentralen — arsrapport 2004

6/2006 Kartlegging av bruk av lindrende sedering til
deende. Skriftlig sperreundersokelse gjennomfort av
Statens helsetilsyn hosten 2004

7/2006 Nar det haster... Qyeblikkelig hjelp ved bevisstlos-
het — annerledes ved rus?

Alle utgivelsene i serien finnes i fulltekst pa Helsetilsynets
nettsted www.helsetilsynet.no. Enkelte utgivelser finnes i
tillegg 1 trykt utgave som kan bestilles fra Helsetilsynet,
Postboks 8128 Dep, 0032 Oslo,

tlf. 21 52 99 00, faks 21 52 99 99,

e-post postmottak@helsetilsynet.no.

Tilsynsmeldinger

Tilsynsmelding er en arlig publikasjon fra Helsetilsynet.
Den benyttes til & orientere omverdenen om saker som er
sentrale for sosial- og helsetjenestene og for offentlig debatt
om tjenestene.

Tilsynsmeldinger fra og med 1997 finnes i fulltekst pa
www.helsetilsynet.no. De nyeste kan ogsé bestilles 1 trykt
utgave.

Utgivelser 2007

1/2007 Meldesentralen — arsrapport 2005

Tilsynsinfo

I Tilsynsinfo informerer Helsetilsynet om sentrale temaer
fra tilsynssakene (enkeltsaker). Serien ble etablert 1 2005
og finnes pa www.helsetilsynet.no. Der kan det ogsa
tegnes abonnement. Temaer i hittil utkomne numre:

1/2005
2/2005
3/2005
4/2005

Behandling med vanedannende legemidler
Feilbehandling o.a.

Taushetsplikt

Helsetilsynets reaksjoner i tilsynssaker mot
helsepersonell

Pasientdokumentasjon, journalferingsplikten
Bruk av alternative behandlingsmetoder

1/2006
2/2006
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| serien Rapport fra Helsetilsynet formidles
funn og erfaringer fra klagebehandling og
tilsyn med sosial- og helsetjenestene.

Serien utgis av Statens helsetilsyn.
Alle utgivelser finnes i fulltekst pa
www.helsetilsynet.no

HELSETILSVNET

tilsyn med sosial og helse



