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1) Meldeplikten var fgr 1. januar 2001
hjemleti Sykehusloven & 18a.

2) 1.1.2002 ble den sentrale helseforvalt-
ning omorganisert og samtidig ble det
endringer i statsforvaltningen pa fylkes-
nivaet. Statens helsetilsyn fikk mer ren-

dyrket ansvar for tilsynsoppgaver, og rad-

givnings- og iverksettelsesoppgaver ble
skilt ut til Sosial- og helsedirektoratet.
Fylkesnivaet ble samtidig samordnet
med fylkesmannsembetet. | oppgaver av
tilsynskarakter er fylkesnivaet forvalt-
ningsmessig underlagt Statens helsetil-
syn og blir kalt Helsetilsynet i fylket.

1 Innledning

Meldesentralens arbeid er basert pa melde-
plikten som er pélagt virksomheter som om-
fattes av lov om spesialisthelsetjenesten hvor
deti § 3-3 heter:

Helseinstitusjon som omfattes av denne loven,
skal snarest mulig gi skriftlig melding til
Helsetilsynet i fylket om betydelig person-
skade som voldes pad pasient som folge av
ytelse av helsetjeneste eller ved at en pasient
skader en annen. Det skal ogsa meldes fra om
hendelser som kunne ha fort til betydelig per-
sonskade.!

Det skal meldes til Helsetilsynet i fylkene
(tidligere Fylkeslegen)? som registrerer mel-
dingene inn i den nasjonale databasen. Tidli-
geredrspraksismedésendekopiavmeldinger
til Helsetilsynet sentralt har opphert.

Det er videre meldeplikt til politiet ved una-
turlig dedsfall (helsepersonelloven § 36) og
til Sosial- og helsedirektoratet ved svikt og
feil pa medisinsk utstyr (lov om medisinsk
utstyr). Der svikt og feil ved medisinsk utstyr
har medfert betydelig pasientskade eller fare
for betydelig pasientskade skal det meldes til
bade Statens helsetilsyn og Sosial- og helse-
direktoratet.

Tilsynsetaten velger arlig ut omrader som blir
gjenstand for landsomfattende tilsyn fra
Helsetilsynet i fylkene. I 2001 var det blant
annet tilsyn med landets regionsykehus. I
rapporten fra dette tilsynet papekes at region-
sykehusenes praksis med & bruke hendelser
med svikt, feil, uhell og nesten-uhell til lee-
ring, forebygging, forbedring og utvikling av
tjenestene varierer mye. Likeledes er det va-
rierende praksis ved institusjonene nar det
gjelder & sende lovpalagte meldinger om
skade pa pasient til Helsetilsynet i fylkene.

Meldesentralen matte installere databasen pa
nytt hosten 2002. Arbeidet med databasen
har tatt lengre tid enn planlagt, og har veert en
medvirkende arsak til at arsrapporten for
2001 ble sé forsinket at det ble mest hensikts-
messig a utgi felles arsrapport for 2001 og
2002.

Arsrapporten inneholder derfor en samlet
oversikt over meldinger for 2001 og 2002.
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2 Sammendrag

Antall meldinger om pasientskade 1 2001 og
2002 er redusert i forhold til tidligere ar.
Reduksjonen antas i hovedsak & ha sammen-
heng med at meldeplikten nd omfatter forhold
som har medfert eller kan medfere betydelig
pasientskade, mens det tidligere ogsd ble
meldt om nesten-uhell og hendelser uten
pasientskade.

Helsetilsynet finner, pa bakgrunn at de erfa-
ringer som er gjort gjennom tilsyn, at det er
stor forskjell pa hvor langt norske helseinsti-
tusjoner har kommet nér det gjelder systema-
tisk kvalitetsarbeid og at institusjonene i liten
grad synes a bruke meldingene i sitt kvalitets-
arbeid.

Det er Helsetilsynets oppfatning at det eksis-
terer en underrapportering av hendelser som
medferer fare for pasientskade. Underrap-
porteringen synes & gjelde bade at helseper-
sonell ikke melder fra til sine overordnede og
at helseinstitusjoner ikke overholder melde-
pliktentil tilsynsmyndighetene. De fremlagte
tall kan derfor ikke sies a veere representative
for denne type hendelser i spesialisthelse-
tjenesten.

Meldingene peker imidlertid pa noen
problemomrader, og selv om bildet ikke er
dekkende er det ingen grunn til & redusere
kravet om at helsetjenesten ma ha okt fokus
pa kvalitetsarbeid. Helsetilsynet finner at
underrapporteringen av meldepliktige for-
hold er bekymringsfull. Bekymringen gjelder
iseerlig grad at underrapporteringen kan indi-
kere enmangel pa systematisk kvalitetsarbeid
1 helseforetakenes handtering av uenskede
hendelser.
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3) Statens helsetilsyn: Tilsyn med helse-
personell og helsevesen basert pa infor-
masjon om enkelthendelser m.v. Policy
2003.

4) Forskrift om internkontroll i sosial- og
helsetjenesten, som tradte i kraft 1. januar
2003, palegger tjenestene gkt krav om
systematisk forbedringsarbeid.

3 Om meldeordningen

I dette kapittelet beskrives hensikten med
meldeordningeni § 3-3 1lov om spesialisthel-
setjenesten, samt endringer i meldeplikten og
andre forhold av betydning for Meldesentra-
lens datamateriale og innholdet i denne rap-
porten.

3.1 Hensikten med meldeplikten

Meldeplikten er, i folge Sosial-og helsede-
partementets rundskriv 1-54/2000, ment &
understotte helseinstitusjonenes internkon-
trollsystem og kvalitetsarbeid. Hensikten
med a registrere uhell, nesten-uhell, feil og
avvik er & kunne kartlegge arsaker og sa be-
nytte dette 1 systematisk kvalitetsarbeid.
Rundskrivet papeker at:

Det er den enkelte institusjon som er ansvar-
lig for ivaretakelse av meldeplikten. For at
meldeplikten skal kunne overholdes, forutset-
tes at institusjonen som ledd i sitt internkon-
trollsystem gjor meldeplikten kjent for insti-
tusjonens medarbeidere og gir klare instruk-
ser om hva som skal meldes, hvordan og til
hvem, samt om hvordan institusjonen skal
behandle hendelsene i forhold til sitt kvali-
tetsarbeid.

Helsetilsynet i fylkene bruker blant annet
tallene fra § 3-3-meldingene i sine meter med
helseforetakene. Det er viktig & bygge opp
meldekulturen 1 helseinstitusjonene som
omfattes av meldeplikten. Uten velfunge-
rende rutiner for interne meldinger om avvik,
kan en heller ikke f4 til en systematisk forbe-
dring av risikoomrédder. Ved 4 ha et nasjonalt
rapporteringssystem skal det veere mulig &
dra nytte av andres erfaringer og kjenne til
problemomrader som krever sarskilt opp-
merksomhet for & forebygge svikt, uhell og
nesten-uhell.

I folge Helsetilsynets styrende dokumenter
skal tilsynsmyndigheten i fylkene pase at
innsendte meldeblanketter er tilfredsstillende
utfylt. Dersom meldeskjemaet ikke er til-
fredsstillende utfylt, returneres det for
supplerende utfylling. Om det er grunn til &
tro at det har vaert gjort noe uaktsomt eller
uforsvarlig av helsepersonell eller virksom-
het opprettes det tilsynssak.

De enkelte meldingene gjennomgés av Helse-
tilsynet 1 fylkene, slik de foreligger i ferdig
utfyltstand, som ledd i a felge med i kvaliteten
pa ytelsen av helsetjenester. Det skjer ogsa ut
fra perspektivet at systemet som omgir helse-
personellet kan ha sviktet og at helsepersonel-
let kan ha gjort behandlingsmessige feil. Hel-
setilsynet i fylkene skal etter & ha mottatt
meldingene og vurdert innholdet i disse, selv-
stendig ta stilling til om det er aktuelt & reise
tilsynssak. Detskjerpéa basis av opplysningene
1 meldeskjemaet om hendelsesforlep, arsaks-
forhold, svikt/feil/hendelig uhell, og ut fra til-
takene som er iverksatt, jfr. Policydokumentet
pkt.5.2.3

Internkontrollsystemet skal blant annet fange
opp uenskede hendelser som kan ha medfert
skade pé pasient. Lov om statlig tilsyn med
helsetjenesten § 3 sier:

Enhver som yter helsetjeneste skal etablere et
internkontrollsystem for virksomheten og
sorge for at virksomhet og tjenester planleg-
ges, utfores og vedlikeholdes i samsvar med
krav fastsatt i eller i medhold av lover og

forskrifter 4

Lov om spesialisthelsetjenesten m.m. § 3-10
legger ansvaret for opplaering og oversikt
over det enkelte helsepersonells kompetanse
pé arbeidsgiver. For a kunne drive faglig for-
svarlig ma det utevende helsepersonell til
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5) Kohn,L.T.;Corrigan,J.M.;Donaldson,M.

S.(ed.), To Err Is Human Bulding a Safer
Health System. Washington,D.C.:
National Academy Press, 1999.

6) SINTEF Unimed; Norsk Pasientregis-
ter, Pasientdata.

7) Kohn, L.T.; Corrigan, J.M.; Donaldson,
M.S. (ed.), To Err Is Human, Bulding a
Safer Health System. Washington, D.C.:
National Academy Press, 1999.

8) Lov av 2. juli 1999 nr. 61 om spesialist-
helsetjenesten § 3-3.

enhver tid besitte den nedvendige kompe-
tanse. Helsepersonelloven § 4 sier:

Helsepersonell skal utfore sitt arbeid i sam-
svar med de krav til faglig forsvarlighet og
omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra
helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets
karakter og situasjonen for ovrig.

Statens helsetilsyn forer statistisk oversikt
over meldingene for & danne seg et bilde av
det som skjer av skadehendelser mv. Statistik-
ken fores pa basis av opplysningene i melde-
skjemaet om hendelsesforlap, arsaksforhold,
svikt/feil/hendelig uhell, og ut fra de tiltakene
som er iverksatt. Tall fra Meldesentralen
legges ut pa Helsetilsynets internettsider.

Statens helsetilsyn velger arlig ut omrader
som blir gjenstand for landsomfattende tilsyn
gjennomfort av Helsetilsynet i fylkene (Fyl-
keslegen). Fra tilsynet med landets region-
sykehus 1 2001 ble det blant annet papekt at
regionsykehusenes praksis med & bruke hen-
delser med svikt, feil, uhell og nesten-uhell til
leering, forebygging, forbedring og utvikling
av tjenestene varierer mye. Likeledes er det
varierende praksis ved institusjonene nar det
gjelder & sende lovpalagte meldinger om
skade pa pasient til Helsetilsynet i fylkene.

Studier har vist at det kan forventes uenskede
hendelser i 3-4 % av totalt antall arlige inn-
leggelser.5 1 folge Norsk pasientregister er
det rundt 700 000 heldogns opphold i soma-
tiske sykehusperéar.6 Omuenskedehendelser
oppstar i 3-4 % av oppholdene vil dette tilsi
rundt 20 000 uenskede hendelser per ér.

Det synes & vaere en underrapportering av
meldepliktige forhold. Ettersom meldingene
til Helsetilsynet i fylkene er rapportert fra en
liten andel av sykehusene er tallene ikke re-
presentative, hverken for hvilke sykehus som
er tryggest for pasienter eller om det er de
forholdene som rapporteres som represente-
rer storst skadepotensial for pasientene. De
samme forhold gjer at tallene ikke er repre-
sentative for antall feil som begés ved norske
sykehus, da sykehusene har ulik praksis nar
det gjelder om det skal meldes og hvilke
forhold som skal meldes til Helsetilsynet i
fylkene. Et sykehus som rapporterer mange
hendelser kan ha et bedre system for kvalitet
og forbedring enn et sykehus som melder om
f4 hendelser. Et sykehus kan ha god melde-
praksis og et kvalitetssystem som fungerer,
men kan fremstd som en ’versting” hvis deter
meldt mange hendelser derfra i forhold til
andre helseinstitusjoner.

Det finnes studier som tyder pa at 50-60 % av
skader som er forarsaket av medisinsk be-
handling kan forebygges ved systematiske
tiltak.”? Dersom helseforetakene ikke benytter
uenskede pasientrelaterte hendelser til kvali-
tetsforbedring kan dette representere en trus-
sel mot pasientenes sikkerhet. Det er ikke
grunn til & anta at institusjoner som melder
om mange feil representerer en storre trussel
for pasientene enn institusjoner som melder
om fa feil.

3.2 Endringer i meldeplikten

Tidligere praksis med & melde mindre alvor-
lige hendelser og uenskede hendelser uten
pasientskade (hendelser som ikke var melde-
pliktige i medhold av lov) direkte til Melde-
sentralen oppherte da spesialisthelsetjeneste-
loven trddte i kraft 1. januar 2001. Hendelser
som kan fore til betydelig pasientskade, om
ikke korrigerende tiltak blir iverksatt, ble da
gjort meldepliktige jf. ssmme lov.8

At hendelser med liten eller ingen pasi-
entskade skal handteres lokalt er i trad med
prinsippet om internkontroll, og kom som et
ledd i ansvarliggjeringen av helseinstitusjo-
nene i forhold til egen kvalitetssikring. Hel-
seinstitusjonenes ansvar for kvalitetsarbeidet
er ytterligere tydeliggjort i den nye intern-
kontrollforskriften for helse- og sosialtjenes-
ten, som gjelder fra 1.januar 2003.

Forut for lovendringen hadde Meldesentralen
1 mars 1999 besluttet at meldinger om fall
med liten eller ingen skade skulle hindteres
av kvalitetsutvalget lokalt. Det ble bedt om en
arlig oversikt fra kvalitetsutvalget til Melde-
sentralen i form av aggregerte data pa eget
skjema (IK-2672). Denne ordningen opp-
herte i juni 2002 som folge av at spesialisthel-
setjenesteloven hadde tradt 1 kraft (meddelt i
brev fra Helsetilsynet til landets sykehus).

Etter at tilsynsansvaret for medisinsk utstyr
fra 1.januar 2002 ble overfort Sosial-og hel-
sedirektoratet er det utarbeidet én meldeblan-
kett som skal dekke all bruk av medisinsk ut-
styr bade 1 og utenfor sykehus. Disse meldin-
gene skal sendes Sosial-og helsedirektoratet.
Inntil videre opprettholdes imidlertid praksis
med at tilfeller av svikt i medisinsk utstyr i
sykehus kan meldes pa samme meldeskjema
som pasientskader og sendes Helsetilsynet i
fylkene (Fylkeslegen). Helsetilsynet sentralt
paser at disse meldingene oversendes Sosial-
og helsedirektoratet.

Det pégar et arbeid for & etablere ett felles
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elektronisk meldesystem, der sykehusene
selv kanregistrere de meldingene Helsetilsy-
net og Sosial-og helsedirektoratet skal motta.
Pé sikt er mélet at alle typer lovpalagte
meldinger i helsetjenesten skal meldes elek-
tronisk, uavhengig av hvilken etat som er
mottaker. Inntil en slik ordning kan tre i kraft
fortsetter dagens ordning.

3.3 Meldeblankett IK-2448

Helsetilsynets meldeblankett 1K-2448 skal
benyttes nar det meldes fra om hendelser som
har medfort betydelig pasientskade eller som
kunne ha medfort betydelig pasientskade.
Blanketten kan bestilles i papirutgave eller
lastes ned fra Helsetilsynet via internett.

Dagens meldeblankett ble tatt i bruk som en
overgangsordning for divareta de endringene
lov om spesialisthelsetjenesten § 3-3 med-
forte for meldeordningen da loven tradte i
kraft 1. januar 2001. Det pagar et revisjons-
arbeid for meldeblanketten, som er beregnet
a veere avsluttet i lopet av 2004.

Meldeblanketten skal tjene som grunnlag for
at Helsetilsynet i fylkene skal kunne danne
seg et bilde av hva som har skjedd og hvilke
tiltak som er satt i gang for a begrense even-
tuell skade pa pasient, og hva som er gjort for
a hindre at liknende gjentar seg.

Meldeblanketten er delt i fire deler. Melder
fyller ut del 1, avdelingsledelsen fyller ut del
2 og kvalitetsutvalget fyller ut del 3. De tre
forste delene er ment 4 gjenspeile kvalitets-
sloyfen som tilsynsetaten forventer finner
sted nar en uensket hendelse skal behandles
innenfor det interne kvalitetssystemet. Del 4
er for Helsetilsyneti fylkenes saksbehandling
nér saken kommer dit.

3.4 Datamaterialet

Statens helsetilsyn har driftsansvar for data-
basen Meldesentralen som inneholder mel-
dingene om pasientskade meldt i medhold av
spesialisthelsetjenesteloven § 3-3.

Registreringen av meldinger foretas av
Helsetilsynet i fylkene. I rapporten vil begre-
pet Fylkeslegen vare erstattet av Helsetil-
synet i fylkene. Det aktuelle regelverk er
forelopig ikke fullstendig oppdatert.

Rapporten er basert pa meldinger fra landets
helseinstitusjoner om hendelser som fant
sted 1 lepet av 2001 og 2002. Meldingene er

registrert av Helsetilsynet i fylkene (Fylkes-
legen) frem til medio april 2003. Materialet
baseres hovedsakelig pa avdelingsledelsens
kategoriseringeravmeldtehendelser. Feltene
imeldeblanketten 1K-2448 er ofte for dar-
lig utfylt til at det er mulig 4 fa en tilfredsstil-
lende fremstilling av hendelsen som skal be-
skrives. I arbeidet med rapporten har det i
mange tilfeller veert nedvendig a hente infor-
masjon fra bl.a. fritekstfeltet som primeer-
melder fyller ut, for & se hva som har hendt.
Helsetilsynet i fylkene har brukt mye tid pa &
ettersperre manglende informasjon i meldin-
gene.

I vurderingene om hvorvidt helsetjenesten er
forsvarlig og om den uenskete hendelsen er
tilfredsstillende handtert inngéar bl.a. infor-
masjonen om hvordan virksomheten har
fulgt opp hendelsen. Det er et generelt pro-
blem at informasjonen som er registrert inn i
databasen ofte er utilstrekkelig bade til 4 ka-
tegorisere hendelsene og 4 fa et klart bilde av
hva helseinstitusjonen har iverksatt av tiltak.
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4 Resultater

Siden Meldesentralen ble opprettet i 1993 har
tilsynsmyndighetene arbeidet for 4 etablere og
stotte en kultur i norske sykehus som gjor det
legitimt & innromme feil og lere av disse. Den
grunnleggende ideen har hele tiden veert at
kvalitetsarbeid bare kan lykkes nar forbe-
dringsarbeidet skjer der feilen er oppstatt. I
trdd med dette har meldeordningen fokusert pa
det kvalitetsarbeid som skjer innad i helse-
institusjonen. Tallene som presenteres i rap-
porten peker pa noen av de omrader det ber ses
naermere pa i forhold til helseforetakenes kva-
litetsarbeid og Helsetilsynets tilsynsarbeid.
Helsetilsynet i fylkene vurderer blant annet
hvorvidt og hvordan de ulike ledelsesnivaer
har forholdt seg til den meldte hendelsen.

4.1 Antall meldinger

For 2001 og 2002 har det veert en nedgang i
antall registrerte § 3-3 meldinger til Helsetil-
synet 1 fylkene sammenliknet med tidligere
ar. Det kom 1336 meldinger i 2001 og 1377
meldingeri2002, mot 2653 meldinger i 2000
(figur 1).

@ Forhold som kunne fgrt til
betydelig skade

m Betydelig skade
O Unaturlig dgdsfall

Antall meldinger

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

Figur 1.
Arlig antall meldinger 1993-2002

Det er andelen meldinger om Forhold som
kunne fort til betydelig skade som er mest re-
dusert. Nedgangen antas i hovedsak & vare et
resultat av at meldeplikten er endret til at det
nd kun er de mest alvorlige hendelsene som
skal meldes jf. spesialisthelsetjenesteloven.

Helsetilsynet har grunn til & tro at bade mel-
dekulturen og forstaelsen av meldeplikten er
forskjellig fra helseinstitusjon til helseinsti-
tusjon.

90 @2001
m 2002

€
£ 20
10
0 T

Feerre enn 11

s R

Mellom 54-105

Feerre enn 51

Antall meldinger per ar

Figur 2.
Antall meldinger fordelt pa institusjoner

12001 kom det meldinger (jf. spesialisthelse-
tjenesteloven § 3-3) fra 108 helseinstitusjo-
ner. Av disse meldte nermere 70 % om 10
eller feerre hendelser (se vedlegg 3). Helsetil-
synet antar at det er en stor underrapportering
av meldepliktige forhold, blant annet fordi
antall meldinger fra sykehus av samme stor-
relse varierer i stor grad. Videre viser Helse-
tilsynet i fylkenes erfaringer at det er store
ulikheter mellom sykehusene med hensyn til
hvilke forhold som meldes og hvordan mel-
dingene blir brukt i arbeidet med & bedre
kvaliteten pa tjenestene.

4.2 Kategorier hendelser

Meldingene er kategorisert etter angitt folge
for pasient (figur 3) og ut fra sammenhengen
hendelsen oppsto i (figur 4).
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Unaturlig dgdsfall

Forhold som kunne ha
fgrt til betydelig skade*

Betydelig skade

Fglge for pasient

Figur 3. Fglge for pasient ved hendelser meldt
12001 og 2002

Det ble meldt 550 tilfeller av betydelig per-
sonskade pa pasient 1 2001 og 512 tilfeller i
2002. I forhold til totalt antall meldinger vil
detsiat41 % av meldingene omhandlet bety-
delig pasientskade i 2001 og 37 % av totalt
antall meldingeri2002.

De ulike kategoriene er valgt for & vise hvilke
forhold det er meldeplikt for. I kategorien
Forhold som kunne fort til betydelig skade
inngar ogsd meldinger som er kategorisert
under Alvorlig hendelse med medisinsk ut-
styr, 153 hendelser 12001 og 165 hendelser i
2002. Det har veert et problem at meldingene
om medisinsk utstyr ikke alltid har inneholdt
nok informasjon til 4 si sikkert om hendelsen
har medfert skade pa pasient. I kapittel 4.4.8
Medisinsk utstyr, fremgér detaljer om hen-
delser med medisinsk utstyr.

800 w2001
w2002

Under Fglge av  Pafgrt skade Selvpafgrt Annet
utgvelse av. mangel pa av annen skade
helsehjelp  helsehjelp pasient

Figur 4. Type hendelseri 2001 og 2002 (Mel-
dingene kategoriseres ut fra sammenhengen
hendelsen oppsto i)

Folgene av mangel pa helsehjelp forarsaket
rundt 3 % av totalt antall meldte hendelser i
2001 0g 2002. I en stor del av meldingene er
Annet oppgitt nar hendelsen skulle beskrives.
Ved bl.a. 4 lese i fritekstfelt fremgar at kate-
gorien Annet omfatter forhold som kunne
inngétt 1 de evrige kategorier, for eksempel
hendelser som selvpafert skade, fall, feil ved
legemiddelhandtering, feil ved provetaking,
utsatt operasjon og komplikasjoner til opera-
sjon og behandling

Ifigur 5 og 6 fremgér de hyppigste drsakska-
tegorier 1 2001 og 2002 og hvilke folger
hendelsen har medfert for pasient.

Ilikhet med tidligere ar dominerer meldinger
om fall, svikt i legemiddelhandtering og
hendelser med selvpafert skade. Disse omra-

dene representerer fortsatt de sterste enkelt-
gruppene for & beskrive arsaker til uenskede
hendelser. 12001 star selvpafert skade for 26
%, fall for 16 % og legemiddelhandtering for
16 % av totalt antall meldinger. Tilnermet
samme tall gjelder for 2002; selvpéfort skade
28 %, legemiddelhdndtering 20 % og fall 17
%. I noen tilfeller er fall fort som Selvpdfort
skade, avhengig av hvordan primarmelder
har kategorisert hendelsen.

Selvpdfort skade vil si skade pasienten pafe-
rer seg selv som folge av mangler eller svikt i
behandlingsopplegget. Selvpafert skade er
skilt ut som en egen kategori, da det ut fra
Meldesentralens erfaring star for en stor
andel av totalt antall meldte hendelser.

@ Kunne fgrt til betydelig skade
W Betydelig skade
O Unaturlig dgdsfall

Selvpafgrt skade

Legemiddelhandtering

[T |
|

Fall |
- =n
N

Komplikasjon til
behandling

Utstyrssvikt

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figur 5. Noen arsakskategorier og fglger for
pasient 2001

@ Kunne fgrt til betydelig skade
B Betydelig skade
O Unaturlig dgdsfall

Seivpafort skade ||
Sll— |
Komplikasjon til ]

behandling | |

0% 20% 40% 60% 80% 100 %

Legemiddelhandtering

Utstyrssvikt

Figur 6. Noen arsakskategorier og fglger for
pasient 2002

Figur 5 og 6 viser at fordelingen av hvilke
folger den meldte hendelsen har hatt for pasi-
ent er tilneermet lik for de utvalgte arsakska-
tegorier 1 2001 og 2002. Bade for Selvpdfort
skade og Fall er andelen pasienter som har
fétt betydelig skade gatt tilbake i 2002 sam-
menliknet med aret for. [ kategorien Kompli-
kasjon til behandling er andelen av betydelig
skade okt 12002 i forhold til 2001. Ettersom
det er forskjell pa kategoriene i databasen
som ble etablert 1 2001 i forhold til tidligere
database er det for tidlig 4 si om dette er en
reell gkning eller tilfeldig variasjon. I arbei-
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det med revisjon av meldeblankett 1K-2448
er innfert mer entydige kategorier for uen-
skede hendelser. Det vil bli arbeidet videre
med & fa helseforetakene til & kategorisere
hendelsene mest mulig likt slik at datakvali-
teten bedres.

4.3 Avdelingsledelse og kvalitetsutvalge-
nes vurderinger

Avdelingsledelsen representerer narmeste
ledelsesniva i helsetjenestens handtering av
en pasientrelatert ugnsket hendelse. Kvali-
tetsutvalget forutsettes a pase at det pagar et
systematisk kvalitetsarbeid 1 institusjonen
(§f. spesialisthelsetjenesteloven § 3-4):

Helseinstitusjoner som omfattes av denne
loven, skal opprette kvalitetsutvalg som ledd
i den internkontroll institusjonen er pliktig til
dforeihenholdtil § 3ilov 30. mars 1984 nr.
15 om statlig tilsyn med helsetjenesten. Ut-
valget kan uten hinder av taushetsplikt kreve
opplysninger som er nodvendige for utforelse
av dets arbeid.

1793 av totalt 1336 meldte hendelser i 2001
0gi877avtotalt 1377 hendelseri2002 oppgir
avdelingsledelsen at pasientskaden er vurdert
av lege. Dette tilsvarer rundt 60 % av totalt
antall meldte hendelser.

I folge rundskriv 1-54/2000 om meldeplikt
om hvorvidt en hendelse er meldepliktig er
det:

Arten og graden av den pdforte skade eller
sykdom vil veere hovedtema ved vurderin-
gen.

Vurderingen avom det foreligger en hendelse
som innebcerer betydelig skade eller som
kunne ha medfort betydelig skade, vil mdtte
veere skjonnsmessig. Ved vurderingen legges
vekt pd forhold som invaliditetsgrad, betyd-
ning for sykdomsutvikling og senere behand-
lingsmulighet, varighet, forlenget sykehus-
opphold og behov for attforing, sykmelding,
ytterligere komplikasjoner, behov for reope-
rasjon og pasientens egen vurdering av kon-
sekvensene.

Dette er forhold som krever en medisinsk vur-
dering. Av den grunn har meldeblanketten av-
kryssingsfelt for hva som er gjort for a hjelpe
pasienten etter hendelsen. Informasjon om
oppfelgingen gis i hovedsak av avdelingsledel-
sen.

I et stort antall meldinger med betydelig pasi-

entskade, 164 tilfeller 12001 og 108 tilfeller i
2002, er det ikke oppgitt om skaden er vurdert
av lege. Det samme gjelder for tilfeller meldt
som Unaturlig dedsfall; 74 tilfeller12001 og
71 tilfeller i 2002.

Dersom angivelsene for dedsfall er korrekte
og ikke et uttrykk for mangelfull utfylling av
meldeblankett IK-2448 betyr det at lovpalagt
plikt om & fylle ut dedsattest ikke er oppfyltjf.
helsepersonelloven § 36. Regnes dedsfallet
som unaturlig er det ogsa brudd pa melde-
plikten til politiet jf. forskrift om leges mel-
ding til politiet om unaturlig dedsfall o.L
Helsetilsynet sentralt og i fylkene vil folge
opp dette i sin kontakt med helseforetakene.

Blir pasient/parerende informert om
skaden?

Meldingene skal ogsd gi informasjon om i
hvilken grad pasientene informeres om det
som har skjedd. Pasientens rett til informa-
sjon er lovfestet i pasientrettighetsloven § 3-2
som sier:

Dersom pasienten blir pdfort skade eller al-
vorlige komplikasjoner, skal pasienten infor-
meres om dette. Pasienten skal samtidig gjo-
res kjent med adgangen til d soke erstatning
hos Norsk Pasientskadeerstatning.

I totalt 875 tilfeller av 1336 meldte hendelser
12001 (65 %) og i totalt 840 tilfeller av 1377
hendelser i 2002 (61%) oppgir avdelings-
ledelsen at pasienter/ parerende ikke er infor-
mert om skaden. Tilfeller der pasient/péare-
rende ikke er informert gjelder ogsé der hen-
delsene faktisk har medfert skade pa pasient.
Dette eri sé fall i strid med pasientrettighets-
loven.

Er pasient informert om NPE?

Etter loven skal pasienter, som er pafort skade
eller alvorlige komplikasjoner informeres
om Norsk Pasientskadeerstatning (NPE).
Tallene for 2001 og 2002 tyder pa at loven
ikke oppfylles.

Det ble i folge avdelingsledelsens angivelser
bare gitt informasjon om NPE til pasient i 83
av totalt 1336 meldte hendelser i 2001 (6 %)
0g 99 av totalt 1377 meldte hendelser 1 2002
(7 %). Blant meldte hendelser om betydelig
pasientskade var det for begge ar over 400
tilfeller der det ikke er krysset av pa melde-
blanketten at pasient er blitt informert om
NPE.
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I hvilken grad er det iverksatt eller plan-
lagt iverksatt tiltak for & forebygge gjen-
takelse?

Eventuelle tiltak som helseforetakene gjen-
nomforer ford oke sikkerheten, ke kvaliteten
pa tjenesten og forebygge uonskede hendel-
ser mé vere angitt i meldingen som sendes
Helsetilsynet i fylkene, slik at det er mulig &
vurdere hendelsen i forhold til faglig forsvar-
lighet.

For bade 2001 og 2002 ble det i rundt halv-
parten av totalt antall meldinger (henholdsvis
45 % og 47 %) oppgitt at det var iverksatt
eller planlagt tiltak for & forebygge gjenta-
kelse. Det varkryssetav for at det var uaktuelt
a sette 1 gang tiltak for & forebygge gjentakel-
serihenholdsvis 26 % (2001) 0g 30 % (2002)
av tilfellene. Videre foreld det ingen svar
(ikke krysset av) i henholdsvis 26 % (2001)
0g 22 % (2002) av tilfellene.

For medisinsk utstyr kan det vere vanskelig
a si 1 hvilken grad det i praksis settes i gang
tiltak for & hindre gjentakelse i forhold til
ovrige type hendelser. For meldeplikt relatert
til pasientskade er det neermeste avdelingsle-
delse og virksomhetens kvalitetsutvalg som
besvarer meldeblanketten. Om meldingen
gjelder medisinsk utstyr blir den vanligvis
oversendt medisinsk-teknisk  avdeling.
Helsetilsynet er kjent med at ikke alle virk-
somheter har rutiner for at medisinsk-teknisk
avdelings vurderinger blir innhentet og kom-
mertiluttrykkimeldingen for den oversendes
Helsetilsynet i fylkene. Informasjonen fra
meldingene kan i slike tilfeller dermed gi et
misvisende inntrykk av hvilke aktiviteter
virksomheten som helhet setter i gang. For
medisinsk utstyr som inneberer en fare for
pasientskade gjelder det samme som for gv-
rige arsaksforhold, og det skal fremga av
meldingen hvordan hendelsen er handtert
internt.

4.4 Utvalgte omrader

Omréadene som beskrives nermere nedenfor
er 1 hovedsak de omrader som tidligere ars-
rapporter har beskrevet. Dette for at tallene
skal vaere mulige & sammenlikne og for 4 se
hvilke omrader som synes a representere en
fare for at det oppstar skade pa pasient.

4.4.1 Unaturlig dgdsfall

For arene 2001 og 2002 mottok Helsetilsynet
henholdsvis 106 og 109 § 3-3-meldinger om
unaturlige dedsfall.

Unaturlig dedsfall skal, jf. helsepersonell-
oven § 36, meldes til politiet:

Erdet grunn til d tro at dodsfallet er unatur-
lig, skal legen underrette politiet i samsvar
med forskrift fastsatt av departementet.

Forskriften om leges melding til politiet om
unaturlig dedsfall sier at:

Underretningen kan gis personlig eller tele-

fonisk til ncermeste politimyndighet. Slik
muntlig melding skal folges av en skriftlig
melding pd fastsatt skjema. Pd legens erkice-
ring om dodsfall anmerkes dersom muntlig
melding er gitt til politiet.

Dadsfall anses jf. forskriften som unaturlig
dersom forholdet bl.a. kan skyldes:

e -selvmord eller selvvoldt skade

o - feil, forsommelse eller uhell ved under-

sokelse eller behandling av sykdom eller
skade,

* - ukjent arsak ndr deoden har inntradt
plutselig og uventet

Helsetilsynet har mottatt signaler péa at for fa
unaturlige dedsfall blir meldt politiet. I til-
legg kommer at politiet i mange tilfeller
varsles for sent.

I folge Sosial- og helsedepartementets rund-
skriv 1-54/2000 (Meldeplikt til fylkeslegen
ombetydeligepersonskader)skalenhendelse
som rapporteres som unaturlig dedsfall etter
lov om helsepersonell § 36 ogsd meldes Hel-
setilsynet i fylkene som § 3-3-melding, der-
som hendelsen kan vere forvoldt ved ytelse
av helsetjeneste, eller mangel pa helsetje-
neste, eller ved at en pasient skader en
annen.

Avdelingsledelsesnivaet oppga for unaturlig
dedsfalli2001 de tre hyppigste drsaksforhold
som; Annet (33 tilfeller), Pasientens syk-
domstilstand (27 tilfeller) og Kjent, men
sjelden effekt (20 tilfeller).

Tilsvarende tall for 2002 har de samme kate-
goriene som de tre hyppigste arsaksforhold; i
Annet (41 tilfeller), Pasientens sykdomstil-
stand (24 tilfeller) og Kjent, men sjelden ef-
fekt (14 tilfeller).

I kategorien Pasientens sykdomstilstand
fremgar det av fritekstfeltet at det inngér pa-
sienter med alvorlige grunnsykdommer der
valgt behandling har en kjent risiko, men der
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9) ERCP (endoskopisk retrograd kolangi-

opankreatoskopi) er en endoskopisk
undersgkelse av gangsystemene i
pankreas og galleveier. Undersgkelsen

kan ogsé gjennomfgres som en rgntgen-
undersgkelse. PTCA (perkutan translumi-

nal koronar angioplastikk) er en utblok-
king av hjertets kransarterier med bal-
long. Kalles ogséa angioplastikk.

10) Disse hendelsene fremgér ikke av
avkrysningsfelt, men ma sgkes pa i fri-
tekstsgk.

dedsfall kom bratt og/eller uventet. Videre
inneholder kategorien tilfeller der det oppgis
at dedsarsak ikke kan forklares eller helsefor-
etaket antar grunnsykdom var utlesende
arsak, men at forholdet meldes ’for sikkerhets
skyld”.

4.4.2 Feil utgvelse av faglig skjgnn

12001 ble det meldt 1 tilfelle av unaturlig
dedsfall der medvirkende arsak oppgis 4 ha
veert Feil utovelse av faglig skjonn, der pasi-
entens psykiske tilstand vanskeliggjorde un-
dersokelse og det oppsto uventet respira-
sjonsstans. Det var 3 tilfeller av betydelig
skade og 6 tilfeller av forhold som kunne
medfort betydelig skade som folge av Feil
utovelse av faglig skjonn 12001.

Blant hendelser i 2002 meldt som unaturlig
dedsfall der medvirkende &rsak oppgis 4 ha
veert Feil utovelse av faglig skjonn inngar 1
tilfelle av sepsis som var oppstatt pga pneu-
moni, 1 tilfelle der pasient ventet 3 timer pa
legetilsyn grunnet svikt i kommunikasjon, 1
tilfelle av bladning etter tapping av ascites
(veaeske 1 bukhulen), 1 tilfelle der suicidal pa-
sient romte, 1 tilfelle der subaraknoidalbled-
ning ble oversett og 1 tilfelle der somatisk
tilstand ble oversett hos psykotisk pasient.
Det var 12 tilfeller av betydelig skade og 12
tilfeller av forhold som kunne medfort bety-
delig skade som folge av Feil utovelse av
faglig skjonn 12002. @kningen i antall tilfel-
ler fra foregdende &r kan vaere forérsaket av at
kategoriene i meldeblanketten, som kom i ny
utgave 1 2001, er blitt bedre kjent og dermed
mer benyttet.

4.4.3 Komplikasjon til undersgkelse/
behandling

For 2001 og 2002 ble Paregnelig komplika-
sjon angitt ved henholdsvis 4 og 3 unaturlige
dedsfall. Det dreide seg bl.a. om 1 tilfelle av
bledning i forbindelse med antikoagulasjons-
behandling, 1 tilfelle der pasient med betyde-
lig hjertesykdom dede under operativt inn-
grep, 1 tilfellemedbledningettertrakeostomi,
1 tilfelle der pasient med dyp venetrombose i
begge legger fikk akutt respirasjonsstans etter
operasjon og 1 tilfelle av pneumothorax etter
innleggelse av sentralt venekateter.

For perioden 2001-2002 ble det meldt om
117 tilfeller av betydelig pasientskade og 36
dadsfall i forbindelse med biopsi, prosedyrer
av typen endoskopi, mini-invasive prosedy-
rer som ERCP og PTCA 9, og ulike typer ka-
teterisering.

Noen eksempler pa meldte hendelser (Klip-
pet fra friteksfelt!0):

» Uventet dodsfall i forbindelse med anleg-
gelse av perkutant gastrostomikateter.

[ forbindelse med PTCA/rekanaliserings-
forsok av en okkludert koronararterie
(LAD) far man en disseksjon og perfora-
sjon av karet. Dette forte til en blodning i
hjerteposen med tamponade ca. en halv
time etter avsluttet prosedyre.

» Dren lagtunder diafragma pga traumatisk
hematothorax venstre side. Feilplassering
oppdaget ved rontgen, og dren ble plassert
korrekt.

* Blodning etter leverbiopsi. Sannsynlig
sammenheng med grunnlidelse.

4.4.4 Fglge av mangel pa helsehjelp
Generelt, uavhengig av skadegrad, ble det
under kategorien Mangel pa helsehjelp fort
flere tilfeller der feil ved utfylling av henvis-
ningsblanketter eller oppfelging av henvis-
ning til prever og undersekelser gjorde at pa-
sienten ikke fikk riktig behandling eller at
behandlingen ble forsinket. Ellers var det til-
feller der feil diagnose forte til at pasient ikke
fikk behandling eller ikke fikk riktig behand-
ling.

25 @2001
20 m 2002

Medisinsk utstyr ~ Forhold som
kunne fgrt til

Betydelig Unaturlig dgdsfall,
pasientskade politi skal varsles

betydelig omgéende

pasientskade
Figur 7. Antall meldinger om hendelser meldt
som fglge av mangel pa helsehjelp i 2001-2002

For forhold som kunne fort til betydelig skade
ble det 1 2001 anfort 8 tilfeller av mangel pa
helsehjelp. Tilsvarende tall for 2002 var 19
tilfeller.

For betydelig skade ble det for 2001 og 2002
oppgitt henholdsvis 27 og 11 tilfeller forarsa-
ket av mangel pa helsehjelp.

For unaturlig dedsfall var det i 2001 ingen
tilfeller som var forarsaket av mangel pa hel-
sehjelp. Tilsvarende tall for 2002 var 2 tilfel-
ler, der tilfellene var begrunnet med Feil ut-
ovelse av faglig skjonn og pasienten ikke var
gitt adekvat behandling.
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11) Klippet fra fritekstfelt i meldinger der
avdelingsledelsen har valgt kategorien
Fglge av mangel pa helsehjelp.

Av de 2 tilfellene av Mangel pa helsehjelp i
2001, der medisinsk utstyr var involvert ble
det oppgitt 1 tilfelle av forsinket bistand ved
hjertestans pd grunn av svikt i alarmsystemet
og i1 tilfelle var ingen detaljer om hendelsen

oppgitt.

Det ble for begge ar meldt flere tilfeller der
fastende pasienter ble stroket av operasjons-
programmet, hvorav noen av disse pasientene
var blitt streket av programmet flere ganger.
Kommentarer i fritekstfeltet viser at dette er
situasjoner som helsepersonell opplever som
belastende og at meldingen kan oppfattes
som en mate a ville si fra om uheldige forhold

pa.
For eksempel (klippet fra fritekstfeltet!!):

» Urolig eldre (dement) pasient i akuttmot-
tak som falt ut av sengen og pddro seg hu-
merus brudd etter 6 timers venting i akutt-
mottak. Avdelingsledelsesniva har beteg-
net hendelsen som uhell, ellers ikke neer-
mere beskrevet. Det er ikke oppgitt hvilke
tiltak hendelsen har fort til.

 Sattistol, bundet med sengebdnd som han
fikk opp og gikk til heisen, falt, subarac-
noidalblodning. Det er ikke oppgitt hvilke
tiltak hendelsen har fort til.

» Avd. for patologi har hatt i alt 7 underlivs-
prover frapasienten. Pasienten tok kontakt
for second opinion. Hun hadde akkurat
fatt diagnosen underlivskreft av privat-
praktiserende spesialist. Under gjennom-
gang av provesvar ses at laboratoriet an-
forer at ved ettergransking av preparatet
finnes samme forandring helt fra mars
2000, men at laboratoriet har rubrisert
forandringene som benigne. Hadde for-
andringene veert oppdaget i 2000 kunne
pasienten unngdtt en invasiv malign til-
stand. Burde veert bedt om kontrollprove.
Er innfort dobbel og rapidscreening ogsad
av preparater som er screenet til normal.

4.4.5 Selvpafgrt skade

Selvpéfert skade som oppstar som en del av
pasientens sykdomsbilde, selv om behand-
lingsopplegget har vert optimalt, er ikke
meldepliktig jf. Sosial- og helsedepartemen-
tets rundskriv [-54/2000. Rundskrivet presi-
serer likevel atinnen det psykiske helsevernet
skal alle dedsfall som skyldes ulykker eller
selvmord, samt alvorlige personskader mel-
des fordi arsakssammenhengen kan vere
vanskelig & vurdere.

Selvpafert skade omfatter ogsa fall, som 1i
2001 forte til 1 dedsfall og 12002 til 2 deds-
fall.

Pasientene var 80 ar og eldre. 1 tilfelle om-
handler fall fra vindu, 1 tilfelle omhandler fall
fra stol og i 1 tilfelle ble pasienten funnet pa
gulvet.

For perioden ble det meldt om henholdsvis
164 og 112 tilfeller av betydelig skade i for-
bindelse med fall. For forhold som kunne
medfert betydelig skade ble det meldt om
henholdsvis 56 og 114 tilfeller.

I arsrapporten fra Meldesentralen for 1999
beskrives ulike tiltak som er gjort for a fore-
bygge fallskader.

Deadsfall

For2001 0g 2002 ble det meldt om henholds-
vis 44 og 41 tilfeller av selvpéfort skade som
forte til dedsfall. Henholdsvis 37 tilfeller i
2001 og 28 tilfeller i 2002 ble meldt fra psy-
kiatrien.

Av meldte dedsfall, som felge av selvpafert
skade, gjaldt 4 tilfeller personer som var 20 ar
eller yngre. De fleste av dedsfallene kategori-
sert som selvpaforte fant sted i aldersgruppen
31til 60 ar.

Betydelig skade

Detblei2001 og 2002 meldt om henholdsvis
176 og 150 tilfeller av selvpafert betydelig
skade. Som i tidligere ar dominerer fall-, kutt-
og overdoseskader.

Medvirkende arsak til selvpafert betyde-
lig skade

Avdelingsledelsen vurderer meldingen nér
den kommer fra primarmelder og krysser av
pa meldeblanketten hvilke forhold som anses
a ha fort til at hendelsen fant sted. Samtidig
representerer avdelingsledelsens paferinger
en beskrivelse av hvordan hendelsen ble
handtert pd narmeste ansvarsniva i helse-
institusjonen.
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Tabell 1

Medvirkende arsak fordelt pa antall tilfeller av selvpafart betydelig skade

Medvirkende darsak Antall tilfeller 2001 | Antall tilfeller 2002
Ikke tilfredsstillende rutine/prosedyre 1 6
Rutine/prosedyre ikke fulgt 3 0
Ikke tilfredsstillende organisatoriske forhold 0 4
Ikke tilfredsstillende fysiske forhold 5 5
Ikke tilfredsstillende kompetanse for handen 1 0
Kjent, men sjelden effekt 5 2
Annet 19 26
*Fall 122 71
*Pasientens sykdomstilstand 1 6
*Psykisk tilstand 18 25
*Paregnelig komplikasjon 1 5

De nederste fire kategorier, merket med *,
kan ikke velges pa meldeblanketten sykehu-
sene melder pé. De er felt som er foyd til 1
databasen som Helsetilsynet i fylkene regis-
trerer inn i, etter at det viste at sykehusene
krysset av for Annet 1 mangel av et bedre al-
ternativ. Som det fremgar av tabell 1 gjelder
dette 1 seerlig grad for Fall. Utkast til ny mel-
deblankett vil ta hensyn til dette med flere/
andre alternativer for a beskrive medvirkende
arsaker til at uonskede hendelser skjer. Psy-
kisk tilstand er skilt ut fra Pasientens syk-
domstilstand for a kunne se pa feltet separat.

For kategorien Kjent,men sjelden effekt er det
4 tilfeller av fall med bruddskader som folge,

1 tilfelle der pasient falt og padro seg intrak-
raniell bledning som komplikasjon til en
akutt myelogen leukemi og 2 tilfeller av sui-
cidforsek.

Ved naermere lesing av Annet og fritekstfelt
fremgikk at 12001 var 3 dedsfall og 2002 2
dadsfall fort under kategorien selvpéfert be-
tydelig skade. Det gjaldt hendelser som ble
oppgitt & vaere selvmord blant pasienter og at
det hadde skjedd i tilknytning til psykiatrisk
behandling. Dedsfallene ble oppgitt & ha
skjedd og/eller hatt ssmmenheng med at pa-
sient var i permisjon, var utskrevet eller i be-
handlingsopplegg uten opphold i institusjon.
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4.4.6 Legemiddelhandtering

Det ble meldt om totalt 226 tilfeller i 2001 og
284 tilfeller i 2002 av uenskede hendelser
tilknyttet legemiddelhdndtering. For 2001
betyr dette en reduksjon i antall meldinger
om legemiddelhdndtering (i forhold til totalt
antall) pa 10 % i forhold til 2000, da det ble
meldt 721 tilfeller (av totalt 2653 hendelser).

Tabell 2

Ettersom det er en nedgang i totalt antall
meldinger ber det ikke legges for stor vekt pa
denne reduksjonen.

I forhold til totalt antall meldte hendelser for
disse to drene utgjor feil ved legemiddelhdnd-
tering henholdsvis 17 % og 21 % av totalt
antall meldinger.

Konsekvenser av feil ved legemiddelhandteringen fordelt pa typer feil

Feil ved admi-

nistrering av

legemiddel til | Feil ved for- | Uventet Gitt til feil

rett pasient ordning effekt pasient Annet

2001 | 2002 | 2001 | 2002 | 2001 | 2002 | 2001 | 2002 | 2001 | 2002
Betydelig
personskade 9 5 7 7 7 8 1 2 12 24
Forhold som
kunne fort til
betydelig per-
sonskade 96 95 20 34 4 12 27 35 36 51
Unaturlig
dadsfall 1 2 0 0 4 5 0 1 2 3
Totalt antall 106 102 27 41 15 25 28 38 50 78

12001 var det 36 hendelser med legemiddel
som medferte betydelig pasient skade, mens
tilsvarende tall for 2002 var 45. 7 pasienter
dede 12001 som folge av slike feil. [ 2002 var

Tabell 3

det en eokning til 11 unaturlige dedsfall satt i
sammenheng med feil ved legemiddelhind-
teringen. Samme hendelse kan vere beskre-
vet i flere kategorier.

Medvirkende arsak ved legemiddelhandteringsfeil i folge avdelingsledelsen

Medvirkende drsak Antall tilfeller i 2001 | Antall tilfeller i 2002
Ikke tilfredsstillende rutine/prosedyre 17 34
Rutine/prosedyre ikke fulgt 85 86
Ikke tilfredsstillende

organisatorisk tilrettelegging 2 3
Ikke tilfredsstillende

kompetanse for hinden 1 1
Folge av utilsiktet utforelse pa rett person 23 19
Folge av utilsiktet utforelse pa feil person 7 14
Feil utovelse av faglig skjonn 4
Kjent, men sjelden effekt 15 31
Annet 41 50
*Fall 1 2
*Menneskelig svikt 25 32
*Pasientens sykdomstilstand 1 3
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12) Forskrift av 20. desember 2002 om
internkontroll i sosial- og helsetjenesten

84.

*Pgykisk tilstand

*Paregnelig komplikasjon

* Se forklaring etter Tabell 1.

Rutine/prosedyre ikke fulgt er angitt som
hyppigste arsak for feil ved legemiddelhand-
teringen for begge 4r; 85 tilfelleri2001 og 86
tilfeller 12002.

I folge forskrift om internkontroll i sosial- og
helsetjenesten innebarer internkontroll at
den/de ansvarlige for virksomheten skal: ut-
vikle, iverksette, kontrollere, evaluere og
forbedre nedvendige prosedyrer, instrukser,
rutiner eller andre tiltak for a avdekke, rette
opp og forebygge overtredelse av sosial- og

Tabell 4

helselovgivningen 12

De legemiddelrelaterte meldingene kan for-
deles pa folgende omrader:

Feil ved forordning av legemiddel

Feil ved forordning av legemiddel vil si at et
legemiddel er gitt pasienten uten at lege har
forordnet det, at lege har forordnet feil medi-
kament eller at behandlingen ikke har blitt
viderefort som forutsatt.

Konsekvenser av feil ved forordning av legemiddel

Konsekvens for pasient Antalli 2001 Antall i 2002
Betydelig personskade 7 7
Forhold som kunne fort til betydelig personskade 20 34
Unaturlig dedsfall 0 0
Totalt 27 41

Det var en gkning i antall meldinger av feil
ved forordning fra 27 tilfeller 1 2001 til 41
tilfeller i 2002. Konsekvensene av slike feil
kan vare store for pasienter fordi feil ved
forordning kan medfore fare for feil medika-
mentnavn, dose, administrasjonsform og
tidspunkt for nar medikamentet skal gis.

For eksempel (klippet fra fritekstfelt i mel-
dingene om feil ved forordning):

* Rutinesvikt forte til at barnet fikk 6 x anbe-

Tabell 5

falt dose av metronidazol i 36-48 t. Meldt
bivirkningsnemnda.

» Overdosering av Paracetamol pa grunn
av manglende oversikt over hva som var
gitt, samt maksimum dogndosering. Det
ble deretter gitt leverprotektiv behandling
med Mucomyst. Ingen varig skade.

Legemiddel gitt feil pasient
Feil pasient vil si at pasient A har fatt medika-
menter som var tiltenkt pasient B.

Konsekvenser av at legemiddel ble gitt feil pasient

Konsekvens for pasient Antall i 2001 Antall i 2002
Betydelig personskade 1 2
Forhold som kunne fort til betydelig personskade 27 35
Unaturlig dedsfall 0 1
Totalt 28 38

For eksempel (klippet fra fritekstfelt i mel-
dingene om legemidler gitt feil pasient):

» Antibiotikagitttil pasient somvar allergisk
for den type medikament

* Fikk Confortid supp som er kontraindisert

i svangerskap etter uke 32

o Forveksling av pose av blod - samme
blodtype hos O-pos. Begge posene ld pd
benk. Var sjekket av 2 sykepleiere. Ingen
sirkulatoriske reaksjoner
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13) Antibiotika-behandling.

14) CVK vil si sentralt venekateter.

Feil ved administrering av legemiddel

Feil ved administrering vil si at et legemiddel er gitt pa feil mate.

Tabell 6

Konsekvenser av feil ved administrering av legemiddel

Konsekvens for pasient Antalli 2001 Antalli 2002
Betydelig personskade 9 5
Forhold som kunne fort til betydelig personskade 96 95
Unaturlig dedsfall 1 2
Totalt 106 102

Feil ved administrering av legemiddel ble
meldt ved 1 dedsfall i 2001 og 2 dedsfall i
2002. Videre ble henholdsvis 9 pasienter i
2001 og 5 pasienter i 2002 péfort betydelig
skade som folge av denne typen feil.

For eksempel (klippet fra fritekstfelt i mel-
dingene om feil administrasjon av legemid-
ler):

* Infusjonspumpe, der sykepleier. var ukjent
med at lufteventil i dryppkammeret skulle
veere dpen nar flaske (AB-beh.13) ble koblet
til infusjonssettet som var i bruk. Luft pas-
serte ned i slangesettet

 Fikk forordnet Voltaren 75mg.i.v. over 2-
3-min. I ettertid oppdaget man at dette
skulle veert fortynnet. Ringer Acetat ble
flushet inn og ingen ting skjedde med pasi-
ent, kun smertefri.

Tabell 7
Uventet effekt av legemiddel

» Dopamin og Intralipid ble koblet i samme
CVK lumeni4

Uventet effekt av legemiddel

Uventet effekt vil si at det har oppstétt kom-
plikasjon / bivirkning for eksempel blednin-
ger 1 forbindelse med trombolytisk behand-
ling, komplikasjoner relatert til administre-
ring av legemidlet eller at det er oppstatt en
utilsiktet virkning som folge av normal dose-
ring av et medikament.

Visse bivirkninger ved bruk av legemidler er
palagt saerskilt meldeplikt. Meldinger fra
helsepersonell skal meldes til Regionale le-
gemiddelinformasjonssentre (RELIS). Nar
en hendelse med uventet effekt av legemiddel
har hatt konsekvens for pasient (jf. spesialist-
helsetjenesteloven § 3-3) skal den ogsa mel-
des Helsetilsynet i fylket.

Konsekvens for pasient Antalli 2001 Antalli 2002
Betydelig personskade 7 8
Forhold som kunne fort til betydelig personskade 4 12
Unaturlig dedsfall 4 5
Totalt 15 25

Som for tidligere ar er det hendelser med
trombolytika/antikoagulantia og anestesi-
midler som er hyppigst forekommende.

For eksempel (klippet fra fritekstfelt i mel-
dingene om uventet effekt):

* Reaksjon pd Taxol. Tilsvarende meldinger
pd tre andre pasienter. Lette allergiske
reaksjoner.

» Pasient med pneumoni. Dode plutselig
under stotinfusjon med penicillin. Behand-
lingen hadde pagdtt i 7 dager for det plut-
selige dodsfallet. Obduksjonen viste at det
antakelig foreld et anafylaktisk sjokk.
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Annet

Annet kan inneholde: Feil ved registrering, selvpafert overdose, feil dose, medikament som er

gitt til feil tidspunkt, komplikasjoner med mer.

Tabell 8

Konsekvens av gvrige typer feil ved legemiddelhandteringen. Annet

Konsekvens for pasient Antall i 2001 Antall i 2002
Betydelig personskade 12 24
Forhold som kunne fort til betydelig personskade 36 51
Unaturlig dedsfall 2 3
Totalt 50 78

For dedsfall der det var krysset av for Annet
ved legemidler i 2001 var det 1 tilfelle hvor
detikke fremgarav meldingen om legemidler
var involvert og 1 tilfelle med akutt hjertein-
farkt hvor det i et fritekstfelt var angitt for-
ventet bivirkning”, men hvor hendelsen ikke
var nermere beskrevet.

For dedsfall der det var krysset av for Annet
ved legemidler i 2002 var det 1 tilfelle av
selvpéfert skade hvor det ikke fremgar av
meldingen om legemidler var involvert, 1
tilfelle der pasient ble funnet utenfor sykehu-
set 3 timer etter reontgenundersekelse med
injeksjon av kontrastvaeske Omnipaque og 1
tilfelle der pasient dede av hjerteinfarkt 1
time etter operasjon.

Eksempel pd meldinger der det er krysset av
for Annet ved legemidler (klippet fra fritekst-
felt):

» Under innledning av narkose fikk pasien-
ten Curare i stedet for Leptanal. Forveks-
ling pa grunn at sveert lik emballasje.
Feilen ble umiddelbart oppdaget og rettet.
Ingen skade for pasienten.

» Under innledning av narkose fikk pasien-
ten for stor dose pentotal. Medikamentet
var trukket opp i 20 ml sproyte i stedet for
- som vanlig - 10 ml sproyte. Legen ga av
gammel vane "full sproyte” uten d reflek-
tere over endringen.

» Medikamentet Cordarone til intravenos
infusjon ble blandet ut i fysiologisk salt-
vann i stedet for glukose. Ukomplisert for
pasienten.

 Pasienten innlagt suspekt pd hjerteinfarkt.
Laboratoriet meldte om forhoyet Tropo-
nin-I-nivd, og det ble derfor startet med
antikoagulasjonsbehandling. Laborato-
riesvaret ble deretter korrigert.

4.4.7 Kategorien Annet

Det er et generelt problem nar datamaterialet
skal sammenfattes at helseinstitusjonene i
stor grad velger kategorien Annet nér hendel-
senskal beskrives. For eksempel gjelder dette
kategoriene for type hendelse og &rsaksfor-
hold. Dette medferer at meldingen ikke gir
nok informasjon til 4 vurdere hendelsen. Selv
om meldeblanketten kan ha mangler, fremgér
det ved flere tilfeller i fritekstfeltet at det ville
vaertmulig a velge egen kategori. Eteksempel
ernar det velges Annet og friteksten beskriver
et fall. I det folgende vil, der det fremgar
arsak, tallene veere inkludert i tidligere omtale
av det aktuelle arsaksforholdet.

For 2001 ble &rsaken for 33 unaturlige deds-
fall angitt som Annet. Det fremgikk av fri-
tekstfeltet at 22 av disse var selvpaforte.
Andrearsaker fremgikk ved neermere ettersyn
avere:

» uavklart dedsarsak i 7 tilfeller,
* reaksjon pa medikament i 3 tilfeller

« 1 tilfelle der Ikke tilfredsstillende rutine/
prosedyre er oppgitt som medvirkende
arsak til ”diagnosesvikt” da pasienten ble
innlagt. Hendelsen forte til at prosedyre
for poliklinisk personell pa vakt ble end-
ret.

For 2002 ble arsaken for 41 tilfeller av una-
turligdedsfall angitt som Annet. Det fremgikk
av fritekstfeltet at 18 av disse var selvpaforte.
Andre arsaker fremgikk & vaere:

 feil medikament i 1 tilfelle (det oppgis at
feilmedisineringen i liten grad antas & ha
pavirket det fatale utfallet),

* reaksjon pa medikament i 2 tilfeller,

* 1 tilfelle som angis som Pdregnelig risiko,
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15) Lov om medisinsk utstyr av
12.januar 1995 nr. 6.

16) Elektromedisinsk utstyr til 4 male
fosterets hjertefrekvens.

der pasient med alvorlig hjertesykdom der
under angiografi,

» 9 tilfeller av uventet og/eller uavklart
dedsarsak

e 10 tilfeller der arsaksforhold ikke er ner-
mere angitt.

4.4.8 Medisinsk utstyr
Medisinsk utstyr er i folge loven definert
som

Ethvert instrument, apparat, hjelpemiddel,
materiale eller enhver annen gjenstand som
brukes alene eller i kombinasjon, herunder
nodvendig programvare, og som av produ-
senten er ment d skulle brukes pd mennesker
i den hensikt a:

a) diagnostisere, forebygge, overvike, be-
handle eller lindre sykdom,

b) diagnostisere, overvdike, behandle, lindre
eller kompensere for skade eller uforhet,

¢) undersoke, erstatte eller endre anatomien
eller en fysiologisk prosess,

d) forebygge svangerskap.

Som medisinsk utstyr regnes ogsd et produkt
som ertilbehor til, eller pd annen mdte inngar
i bruken av medisinsk utstyr. Produkter som
oppndr sin onskede hovedvirkning i eller pa
menneskekroppen ved fremkalling av farma-
kologisk eller immunologisk virkning eller
ved pavirkning av stoffskiftet, regnes ikke
som medisinsk utstyr. I tvilstilfelle avgjor
departementet om et produkt skal regnes som
medisinsk utstyr.15

For 2001 ble det meldt om 153 hendelser der
medisinsk utstyr kan ha vert eller har veert
involvert, mens det for 2002 kom 165 mel-
dinger i samme kategori. Hendelser med me-

Tabell 9

disinsk utstyr uten pasientskade blir i gkende
grad meldt direkte til Sosial- og helsedirekto-
ratet. Det foreligger forelopig ingen oversik-
ter over svikt i medisinsk utstyr etter 2001.

For 2001 ble det meldt om 6 hendelser der
medisinsk utstyr kan ha eller har medfert
unaturlig dedsfall. I 4 av tilfellene er bruker-
feil anfort som utlesende arsak. Av disse er 1
tilfelle av bledning under operasjon med la-
paraskopisk cholecystektomi. De 3 andre
hendelsene er feilregistrerte og involverte
ikke medisinsk utstyr. To tilfeller har Annet
oppgitt som arsak. Det dreier seg om 1 tilfelle
der tube ble lagt feil ved intubering og 1 til-
felle der patologisk CTG (cardiotokogram)!6
ble feiltolket.

Tilsvarende er det for 2002 meldt om 10
hendelser, hvorav 1 tilfelle der Brukerfeil er
angitt, som ikke omhandlet medisinsk utstyr
og i1 tilfelle der Teknisk svikt ved utstyr var
anfort, sluttet overvikningsutstyr a virke
grunnet defekt batteri. I de 8 tilfellene der
Annet ble oppgitt som utlesende arsak er 2
tilfeller av reaksjon pa bensement og 1 tilfelle
avinfeksjon etter bruk av forurenset engangs-
utstyr. De gvrige 5 tilfellene er feilregistrerte
og involverte ikke medisinsk utstyr. Feil-
registreringer av denne typen reduserer kva-
liteten pa datagrunnlaget og medferer mye
ekstraarbeid med & kvalitetssikre tallene ars-
rapporten baseres pa.

Ved 4 ga nermere inn pa fritekstomradet
fremkom at noen av tilfellene ~adde medfort
folge for pasient, for eksempel blodtap i for-
bindelse med dialyse, brannsar eller stromstot
ved bruk av diatermi, avbrutt smertebehand-
ling og feil medikamentdose pd grunn av
svikt, feil eller uhell med infusjonspumpe.
Deterikke alltid mulig 4 lese skadegrad ut fra
friteksten. For & fa oversikt over hvilke kon-
sekvenser hendelsene har medfert for pasien-
ten er det viktig at meldeblanketten er full-
stendig utfylt.

Medvirkende arsak til svikt og uhell med medisinsk utstyr

Forhold som kunne
Medvirkende Unaturlig Betydelig forttil betydelig | Folge for pasient
drsak dodsfall skade skade ikke angitt
2001 | 2002 | 2001 | 2002 | 2001 2002 2001 | 2002*
Teknisk svikt 0 1 1 0 11 16 82 29
Manglende
vedlikehold 0 0 0 2 1 2 4 3

MELDESENTRALEN - ARSRAPPORT 2001-2002
/ RAPPORT FRA HELSETILSYNET / 7/2004/



17) Elektromedisinsk utstyr som blaser
inn en viss mengde luft for 8 kompensere
for pasientens manglende evne til & fylle
lungene med luft.

Brukerfeil 4 1 3 13 15 23 17 7
Uklar bruks-

anvisning 0 0 0 0

Annet 17 8 36 37

Totalt 6 10 32 35 77 103 46

* Sosial- og helsedirektoratet overtok ansva-
ret for tilsyn med medisinsk utstyr fra
1.1.2002. Der svikt i medisinsk utstyr har
medfert pasientskade vil i fremtiden tallene
fremga integrert 1 Helsetilsynets kategorier;
Unaturlig dedsfall, Betydelig skade, Forhold
som kunne fort til betydelig skade.

Hendelser med medisinsk utstyr i sykehus

meldes pa samme meldeblankett, 1K-2448,
som pasientskader meldes Helsetilsynet i

Figur7

fylkene (Fylkeslegen). Helsetilsynetifylkene
registrerer kun meldinger der bruken av me-
disinsk utstyr har medfert betydelig pasi-
entskade eller fare for betydelig pasientskade.
For meldingene i 2002 og senere foreligger
ikke lenger detaljer rundt typen utstyr invol-
vert.

De fleste meldinger om svikt, feil, uhell eller
nestenuhell kommer fra akuttavdelinger og i
forbindelse med anestesi og operasjon.

Type hendelse involvert i svikt og uhell med medisinsk utstyri 2001

Svikt endoskop |1

=1
—

| s}
—

Eksplosjon v/bytte av O2-flaske
Svikt rgntgenapparat

Foreldet utstyr

Komplikasjon, inkl. infeksjon
Manglende vedlikehold

Svikt defibrillator

Problemer telekommunikasjon-AMK

4
5
5

Feil pa engangsutstyr

Svikt anestesiapparat

Svikt overvakningsapparat

110

Infusjonspumpe,svikt/feil

111

Diatermi,svikt/feil

111

Brukerfeil

116

Eksempel péa brukerfeil ved hendelse med
medisinsk utstyr (klippet fra fritekstfelt i
meldinger om medisinsk utstyr, der avde-

lingsledelse har angitt brukerfeil” & vere
medvirkende arsak):

» Overoppheting av apparat for ekstern
BIPAP'7> da apparatet hadde limt pa med
tape et munnstykke over luftinntaket til
apparatet for d kunne tilfore pasienten mer
oksygen enn apparatet kunne gi. Medisinsk
— teknisk personale tilkalt fordi det luktet
brent.

» Midlertidig avstengning av infusjonen.
Ved igangsetting fikk pasienten for stor
dose tilfort.

* Lerdalsbag var feilmontert.

o Akutt oppstatt ventilasjonproblemer hos
pas. m/flerorgansvikt v/flytting fra opr.
bord. Utstyret var feil satt sammen. I “ska-
deventilen’ pa Leerdal-bag var det satt inn
en silikonring som ikke skulle veere der.
Ettersom drsaken synes klar er ikke utsty-
ret videre undersokt.

4.4.9 Dent-O-Sept

Utbruddet av Pseudomonas aeruginosa som
folge av bruk av Dent-O-Sept munnpensler
viste at meldepliktene ikke fungerte tilfreds-
stillende.

Terskelen for 4 melde etter gjeldende melde-
plikt synesimangetilfeller & ligge hoyere enn
lovgivers intensjoner. Selv om helsepersonell
i lengre tid hadde funnet misfargede munn-
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18) Forskrift av 5. juli 1996 nr. 699 om

smittevern i helseinstitusjoner - sykehus-

infeksjoner.

19) Rapport fra Helsetilsynet 6/2002 og
Rapport fra Helsetilsynet 11/2003..

pensler 1 udpnede pakninger ble det ikke
varslet om dette, verken i forhold til feil ved
medisinsk (engangs)utstyr eller som forhold
som kunne fort til betydelig pasientskade.
Videre synes det i liten grad som om tilfeller
av infeksjon, som har medfort eller kunne ha
medfort betydelig skade for de smittede pasi-
entene, har blitt meldt som pasientskade.
Slike tilfeller av infeksjon forventes det at
blir meldt Helsetilsynet i fylkene jf. lov om
spesialisthelsetjenesten § 3-3.

For utbrudd av sykehusinfeksjoner gjelder i
tillegg egen meldeplikt jf. forskrift om smit-
tevern i helseinstitusjoner § 2-4:

Oppstdr det utbrudd eller mistanke om ut-
brudd av sykehusinfeksjoner, skal melding
herom omgdende gis til Nasjonalt folkehel-
seinstitutt med kopi til regionsykehuset.
Foreligger et utbrudd skal ogsa fylkesman-
nenvarsles, jf- lovomspesialisthelsetjenesten
m.m. § 3-3.18

Helsetilsynet har utarbeidet to rapporter om
Dent-O-Sept-saken og det vises til disse for
naermere beskrivelse av saken. !9

MELDESENTRALEN - ARSRAPPORT 2001-2002
/ RAPPORT FRA HELSETILSYNET / 7/2004/



5 Helsetilsynets vurdering

Antall meldinger om pasientskade 1 2001 og
2002 er redusert i forhold til tidligere &r. Re-
duksjonen antasihovedsak 4 hasammenheng
med at meldeplikten nd omfatter forhold som
kan medfere betydelig pasientskade, mens
det tidligere ogsa ble meldt om nesten-uhell
og hendelser uten pasientskade.

Det synes fortsatt & veere slik at bade melde-
kulturen og forstaelsen av meldeplikten er
forskjellig fra institusjon til institusjon.

Det er stor variasjon i antall meldinger fra de
enkelte helseinstitusjonene. Det er Helsetil-
synets oppfatning at det eksisterer en under-
rapportering av hendelser som medferer fare
for pasientskade. Underrapporteringen synes
bade & gjelde at helsepersonell ikke melder
fra til sine overordnede og at helseinstitusjo-
ner ikke overholder meldeplikten til tilsyns-
myndighetene. De fremlagte tall kan derfor
ikke sies & vaere representative for denne type
hendelser i spesialisthelsetjenesten.

Meldingene peker imidlertid pa noen av pro-
blemomradene og selv om bildet ikke er dek-
kende er det ingen grunn til & redusere kravet
om at helsetjenesten ma ha ekt fokus pa kvali-
tetsarbeid. Helsetilsynet finner at underrappor-
teringen av meldepliktige forhold er bekym-
ringsfull. Bekymringen gjelder i seerlig grad at
underrapporteringen kan indikere en mangel pa
systematisk kvalitetsarbeid 1 helseforetakenes
héndtering av uenskede hendelser.

De utvalgte omrader som fremgér i rapporten
er basert pa det utvalg som er gjort i foregé-
ende arsrapporter. Det er bl.a. tatt hensyn til
hendelsenes alvorlighetsgrad, slik at det er
gétt nermere inn pa arsakene til unaturlige
dedsfall. Videre er omridene valgt for & se
hva som synes & representere en fare for at det
oppstar skade pa pasient.

Som i tidligere 4r dominerer meldinger om
fall, svikt 1 legemiddelhandtering og hendel-
ser med selvpafort skade. For alle situasjoner
som kan forebygges forventes det at tiltak
som er i verksatt for 4 hindre gjentagelse
fremgar av meldingen som sendes Helsetil-
synet i fylket.

Arsakene til at pasienter faller er hovedsake-
lig at uklare og /eller ustedige pasienter gar
alene i forbindelse med toalettbesak. Dette er
hendelser som er vanskelig & forebygge.
Imidlertid ser en ogsa tilfeller der urolige og
uklare pasienter blir overlatt til seg selv uten
tilsyn, for eksempel i pavente av videre be-
handling.

Flertallet av meldingene om svikt i legemid-
delhandtering medforer ikke betydelig skade
pa pasient og burde slik representere et godt
utgangspunkt for & forebygge pasientskade.
Likevel er legemiddelhdndtering et omrade
som hvert ar star for en stor del meldinger til
Helsetilsynet. Arbeidet med a gjore handte-
ringen av legemidler sikrere ma fortsette.

For hendelser med selvpéfert skade meldes
flertallet fra psykiatriske avdelinger. Det er
velkjent at der selvskading er en del av syk-
domsbildetkandet vaere vanskelig a forhindre
at slike skader oppstar. Hendelser der det ikke
er ytelsen av helsetjeneste eller mangel pa
ytelse av helsetjeneste som har forarsaket
pasientskaden er ikke meldepliktige. Ofte
kan det vaere vanskelig & lese ut av meldinger
hvordan behandlingsopplegget rundt pasien-
ten har veert og hva som er i verksatt av tiltak
for & hindre gjentagelse.

For 4 kunne foreta en vurdering av de baken-
forliggende arsaker til hendelsen og helsefor-
etakenes arbeid for & hindre gjentagelse ma
det foreligge nok informasjon i meldingen.
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19) Forskrift av 20. desember 2002 nr
1731 om internkontroll i sosial- og helse-
tjenesten.

For & kunne dra nytte av den erfaring enhver
uonsket hendelse representerer er det ned-
vendig at det umiddelbart fremgar hva som
har skjedd, hvorfor det skjedde oghva somer
gjort for & begrense skaden og hindre at noe
liknende gjentar seg. Ved at tilstrekkelig
informasjon foreligger blir det, utover at til-
tak raskere kan iverksettes, lettere 4 formidle
hendelsen til andre slik at flest mulig kan leere
av den.

Det er et mal for Helsetilsynet at datakvalite-
ten i Meldesentralen bedres slik at det skal bli
enklere & presentere tall fra databasen til
publikum.

Ny forskrift om internkontroll i helse- og so-
sialtjenesten stiller krav om at virksomheten
skal beskrive sine mél for forbedringsarbei-
detogkunne dokumentere hvordanerfaringer
fra handteringen av uenskede hendelser bru-
kes i arbeidet med kvalitetsforbedring.!® Det
kan dermed forventes at det vil bli lettere & fa
dokumentert om igangsatte tiltak fungerer
etter hensikten og om de medferer kvalitets-
forbedring.

Meldingene om pasientskade kan beskrive
sider ved tjenestene som supplerer og utdyper
kunnskap fra erfaringer fra klagesaker og fra
fylkeslegenes virksomhetstilsyn med helse-
tjenesten. Meldingene inngar som en del av
premissgrunnlaget for hvor tilsynsmyndig-
hetene sentralt og i fylkene vektlegger til-
synsvirksomheten.

Pasientrapporterttilfredshet, med sykehusets
personale, standard, informasjon og organi-
sering, er blant de kvalitetsindikatorer alle
sykehus fra 1. januar 2003 er palagt a regis-
trere. Graden av informasjon til pasienter og
parerende antas & fa betydning for hvilket
sykehus som pasienter anser gir et godt hel-
setilbud.

Meldesentralens tall for 2001 og 2002 om
hvorvidt pasientens rett til informasjon opp-
fylles, gir grunn til bekymring dersom tallene
gjenspeiler virkeligheten. Hvis det er slik at
40 % av pasientskadene ikke er vurdert av
lege og at pasientene i under 10 % av hendel-
sene er informert om Norsk Pasientskade-
erstatning (NPE) er det ikke akseptabelt.

Helsetilsynet vil understreke helseforetake-
nes ansvar for at den lovpélagte meldeplikten
overholdes.

Det forventes at de regionale helseforetak
fortsetter arbeidet med & utvikle sine kvali-
tetssystem og oke bruken av risiko- og sar-

barhetsanalyser i arbeidet med & forebygge
alvorlig svikt, uhell og skade i pasienters
mete med sykehusene. Helsetilsynet sentralt
og i fylkene vil folge opp dette i sin kontakt
med helseforetakene.
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Vedlegg 1

Meldeblankett IK-2448
(Utg. januar 2001)

@ S tatens he]seti lsyn Pasientopplysninger:

Postboks 8128 Dep, 0032 Oslo,
TIf 21 52 99 00, postmottak@helsetilsynet.dep.telemax.no

Melding til fylkeslegen ved:

1. Betydelig eller fare for betydelig personskade
2. Svikti medisinsk utstyr

IK-2448 versjon 01.01 sist endret telefonnr. 1.2.2004

Sakens lgpenummer
(saksnummer)

Institusjonens navn: Institusjonens adresse:

Institusjonens:
Kontaktperson: Kontakttelefon:

Fylkeslegens:

Bruk bla/sort penn og blokkbokstaver. Alle aktuelle, hvite felt skal fylles ut. Melder plikter & varsle ar havende lege eller

Utfylt sk/ema gér tll avdelingsledelsen. Andre meldephkter kan gjelde. Ferdigbehandlet og anonymisert melding gar fra kvallte!sutvalrget til

1. M gen skal des fylkeslegen sa snart som mulig etter hendelsen fant sted

Del 1 Fylles ut av melder

Meldingen gjelder:

Unaturlig dedsfall

Forhold som kunne :

haforttibetydelis [ ] | pervontpade | | modimek vistyr []  |Polii skal varsies

personskade omgaende

Type hendelse:

Pasientopplysninger: Alder | Tid og Dato KI. Type avdeling: | For |:| I:l
sted psykiatrisk | § 3-1 31

Mann Kvinne for hendelsen pasient: forste ledd | andre ledd

Under utgvelse Folge av mangel Pafort skade
av helsehjelp D pa helsehjelp |:| av annen pasient |:| Selvpafart D Annet | |

Hendelsen var knyttet til:

Diagnostisk Behandling Pleie .
prosedyre El eller operasjon I:, eller opptrening D Ulgent El annet

Kort beskrivelse av hendelsen (maks 500 tegn): Hva skjedde / hvorfor og hva farte det til for pasienten?

Dato og melders signatur:

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

Telefonisk

varsling til Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap D Statens stralevern, |:|
ved svikt i elektromed.medisinsk utstyr: tIf. 4821 2000 tif. 67 16 25 00 vedr. stralegivende utstyr
Fabrikat/merke Produsent Type/modell/navn
Nomenklatur (betegnelse): Kode/Nr.: Batch/lot nr./serienr.

CE-merket Ja |:| Nei I:l
Leverandgr/forhandler: Adresse:

Kopi

leverander Ja D Nei El
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[ 1 Del 2 Fylles ut av avdelingsledelsen Mottatt dato: |

Vedlegg 1 Avdelingsleder trenger supplerende opplysninger fra melder om fglgende forhold:
Meldeblankett IK-2448
(Utg. 01-01) forts. N Avdelingsledelsens vurdering:
Arsaksforhold :
Ikke tilfredsstillende Rutine / prosedyre Ikke tilfredsstillende Ikke tilfredsstillende Ikke tilfredsstillende
rutine / prosedyre ikke fulgt organisatorisk fysiske forhold kompetanse
I:' I:' tilrettelegging I:' D tilgiengelig
Folge av utilsiktet Folge av utilsiktet Feil utovelse Kjent,
utferelse pa rett utforelse pa av men sjelden Annet I:I
person D feil person D faglig skjenn D effekt I:,
Feil ved bruk av legemidler:
Forordning Administrering Legemiddel Legemiddel
av I:l av legemiddel I:l gitt il med uventet I:’ Annet I:I
legemiddel til rett pasient feil pasient effekt
Feil ved bruk av utstyr:
Manglende Annen teknisk Man
vedlikehold av svikt i Brukerfeil Annet
bruk:
utstyr D ved utstyr D ruksanvisning D
Hva er gjort for a hjelpe pasi
Pasientskade Tiltak iverksatt Pasient Informert om
vurdert D for a redusere D informert D Norsk pasient I:' Uaktuelt I:’
av lege skaden om skaden skadeerstatning (NPE)
Hva er gjort for a forebygge o )
gjentakelse: Tiltak iverksatt |:| g;ﬁll(agt |:| Uaktuelt |:|
Avdelingsledelsens konklusjon om arsaksforhold og tiltak:
Dato Sign
Del 3 Fylles ut av kvalitetsutvalget Mottatt dato: |

Kvalitetsutvalget trenger supplerende opplysninger fra avdelingsleder om fglgende forhold:

Meldingen behandlet i kvalitetsutvalget dato: Kvalitetsutvalgets vurdering av arsaksforhold:
Enig med Uenig med

avdelingsledelse D avdelingsledelse |:|

Kvalitetsutvalgets vurdering av oppfelging av Kvalitetsutvalgets vurdering av sikring /
pasient: forebygging:

Tiltak ] Planlegging [ | itak ] Planlegging |
tilfredsstillende tilfredsstillende tilfredsstillende tilfredsstillende

Kvalitetsutvalgets vurdering ved mangelfull oppfalging:

Dato Sign Antall vedlegg

Del 4 Fylkeslegens behandling av meldingen Mottatt dato: |

Oppfalging av Fylkeslegen trenger supplerende opplysninger om falgende forhold:
meldeplikten  Ja |:|

tilfredsstillende
ivaretatt Nei I:'

Tilbakemelding I:l Fylkeslegens tilbakemelding til virksomheten:
Ja

gitt til
virksomheten
Nei D
Dato:
I:l Fylkeslegens avslutning eller videre oppfelging av meldingen:
Behandling Ja
av meldingen
avsluttet Nei El I:l
Til oppfelging:
Dato Sign
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Vedlegg 2

Rundskriv SHD 1-54/2000
Meldeplikt til fylkeslegen
ved betydelige person-
skader

L

N

|

Rundskriv 1-564/2000 fra Sosial- og helse-
departementet

Meldeplikt til fylkeslegen om betydelige
personskader — spesialisthelsetjenestelo-
ven 8§ 3-3 - justeringer av meldeordnin-
gen

Rundskrivet er publisert som del 5 av rund-
skriv 1-59/2000 fra Sosial- og helsedepar-
tementet.

Sosial- og helsedepartementet gjor oppmerk-
sompaatlov 2.juli 1999 nr. 61 om spesialist-
helsetjenesten m.m. (spesialisthelsetjeneste-
loven) § 3-3, som avlgser sykehusloven § 18
a, inneberer enkelte endringer av meldeplik-
ten nar det gjelder hvilke forhold som skal
meldes og meldetidspunkt.

Statens helsetilsyns erfaringer med melde-
plikten etter sykehusloven § 18 a og omleg-
ging av Meldesentralen i Statens helsetilsyn,
tilsier ogsé justeringer av meldeordningen.

Rundskrivet erstatter rundskivene 1K-28/92,
1IK-28A/92 0g IK-59/92.

Bestemmelsen vedrgrende meldeplikt til
fylkeslegen
Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 lyder:

“Helseinstitusjon som omfattes av denne
loven, skal snarest mulig gi skriftlig melding
til fylkeslegen om betydelig personskade
som voldes pé pasient som felge 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.

Departementet kan gi forskrift om innsendelse
avmeldinger som nevnt i forste ledd, og om det
narmere innholdet av slike meldinger. Depar-
tementet kan ogsa bestemme at helsetjenester
som ikke er knyttet til helseinstitusjon, skal
omfattes av meldeplikten etter forste ledd.

Endring av Meldesentralen i Statens hel-
setilsyn. Fylkeslegene blir adressat for
meldingene

Departementet gjor oppmerksom pa at
Statens helsetilsyn ved ikrafttredelsen av
spesialisthelsetjenesteloven § 3-3, omlegger
virksomheten til Meldesentralen i Statens
helsetilsyn. Meldesentralen skal etter dette
basere sin virksomhet pd meldingene om
betydelige personskader m.v. som sendes
fylkeslegene og deres behandling av meldin-
gene.

For helseinstitusjonene innebarer dette at
alle meldinger skal sendes fylkeslegene og at
det ikke lenger skal sendes kopier av meldin-
gene om betydelig personskade til Meldesen-
tralen. Videre skal det ikke lenger sendes
meldinger om mindre alvorlige hendelser til
Meldesentralen. For meldeordninger etter
andre regelverk gjores det ingen endringer
ved dette rundskriv ( for eksempel melding til
Statens legemiddelkontroll, Produkt- og
elektrisitetstilsynet og Statens Stralevern).

Meldepliktens formal

Hovedformélet med meldeplikten etter spe-
sialisthelsetjensteloven § 3-3 er at den skal
bidra til

“..4avklare hvorfor et uhell eller nesten uhell
skjedde, for sa 4 forebygge at tilsvarende
hendelser skjerigjen, slik at pasienter dermed
ikke risikerer a bli utsatt for skade”, jf.s. 571
Ot. prp. nr. 10 (1998-99).

Meldeplikten er ment & understotte helse-
institusjonenes internkontrollsystem og kva-
litetsarbeid, hvor kvalitetsutvalgenes arbeid
utgjer et viktig element. Institusjonene skal
systematisk gjennomga og analysere hendel-
ser som har eller kunne ha medfort betydelige
pasientskader og iverksette korrigerende til-
tak for a redusere risikoen for nye hendelser.
Det folger av prinsippene for internkontroll at
helseinstitusjonene blant annet skal ha prose-
dyrer for vurdering og iverksetting av korri-
gerende tiltak ved avvikshendelser, jf. § 3 i
lov om statlig tilsyn med helsetjenesten av
30. mars 1984 nr. 15.

Meldeplikten til fylkeslegen skal ogsa legge
til rette for fylkeslegens tilsyn og oversikter
over alvorlige hendelser og kvalitetsmangler
i helsetjenesten.

Virkeomréade — hvem skal melde
Meldeplikten gjelder for alle helseinstitusjo-
ner som omfattes av spesialisthelsetjeneste-
loven, slik at bade private og offentlige helse-
institusjoner omfattes. Meldeplikten omfatter
blant annet folgende helseinstitusjoner: So-
matiske og psykiatriske sykehus, somatiske
og psykiatriske klinikker, poliklinikker og
distriktspsykiatriske avdelinger og sentre,
psykiatriske sykehjem, spesialsykehjem,
medisinske laboratorier og rentgeninstitutt,
sykestuer, fodehjem, sykehoteller og opptre-
ningsinstitusjoner.

Det er den enkelte institusjon som er ansvar-
lig for ivaretagelse av meldeplikten. For at
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Rundskriv SHD 1-54/2000
Meldeplikt til fylkeslegen
ved betydelige person-
skader (forts.)

N
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meldeplikten skal kunne overholdes, forut-
settes at institusjonen som ledd i sitt intern-
kontrollsystem gjor meldeplikten kjent for
institusjonens medarbeidere og gir klare in-
strukser om hva som skal meldes, hvordan og
til hvem, samt om hvordan institusjonen skal
behandle hendelsene i forhold til sitt kvali-
tetsarbeid.

Meldepliktens omfang - hvilke forhold
skal meldes til fylkeslegen

For det forste skal helseinstitusjonen melde
til fylkeslegen betydelige personskader voldt
i forbindelse med ytelse av helsetjeneste eller
mangel pa ytelse av helsetjeneste uavhengig
av om skaden skyldes organisering, man-
glende ressurser eller menneskelig svikt.

For det andre skal ogsa hendelser som kunne
ha fort til betydelig skade, meldes til fylkesle-
gen. Meldeplikten for nesten uhell inntrer
dersom betydelig skade som folge av helse-
tjeneste ville oppstatt uten saerskilt korrige-
rende tiltak.

For det tredje skal helseinstitusjonen melde
til fylkeslegen enhver betydelig personskade
papasientsomer forarsaketavenmedpasient.
Dette gjelderuavhengigav hvorvidtdetdreier
seg om pasienter som er i somatisk eller psy-
kiatrisk institusjon. Meldeplikten inntrer
uavhengig av om skaden er forvoldt med
vilje, som felge av pasientens sinnstilstand,
eventuelt fysisk lidelse, eller som folge av et
hendelig uhell.

Ogsé hendelser med medisinsk utstyr skal
meldes fylkeslegen. Fylkeslegen videresen-
der meldingen til Meldesentralen, jf. lov og
forskrift om medisinsk utstyr. Det gjores
oppmerksom p4 at institusjonen snarest, ved
svikt eller feil ved medisinsk utstyr, i tillegg
skal sende anonymisert kopi av meldingen til
leverander/produsent.

Skader som en pasient volder pa andre enn
medpasienter, for eksempel institusjonens ar-
beidstagere eller besokende, er ikke meldeplik-
tig etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3. De-
partementet vil imidlertid sterkt anmode om at
ogsé slike skader meldes. Innen det psykiske
helsevernet gjelder dette ogsa hvis en pasient
under tvungent psykisk helsevern volder alvor-
lig personskade utenfor institusjonen.

Betydelig skade m.v.

Den fysiske eller psykiske personskaden ma
veaere betydelig eller hendelsen ma kunne ha
medfert betydelig personskade for at den skal

meldes. Skaden anses betydelig dersom den
er av en slik art og/eller grad at den vil fa
vesentlige konsekvenser for pasientens syk-
dom, lidelse eller innebzrer vesentlige
smerterellerredusertlivsutfoldelse pa kortere
eller lengre sikt.

Vurderingen av om det foreligger en hendelse
som innebarer betydelig skade eller som
kunne ha medfert betydelig skade, vil matte
veere skjonnsmessig. Ved vurderingen legges
vekt pa forhold som invaliditetsgrad, betyd-
ning for sykdomsutvikling og senere behand-
lingsmulighet, varighet, forlenget sykehus-
opphold og behov for attforing, sykmelding,
ytterligere komplika-sjoner, behov for reope-
rasjon og pasientens egen vurdering av kon-
sekvensene.

Arten og graden av den péferte skade eller
sykdomvil vaere hovedtema ved vurderingen.
Skadens omfang mé veies mot varighet. Selv
om skadeomfangeter lite eller sykdommen er
lite alvorlig ma den anses som betydelig der-
som den vil vare over flere r eller vaere livs-
varig. Dersom tiltakene innebarer reopera-
sjon eller forlenget sykdomsopphold, forlen-
getsykmelding, opptreningogattferingstiltak
i storre grad enn hva som er vanlig for den
tilstand eller sykdom pasienten var til be-
handling for, vil det alminnelighet maétte
anses a foreligge en betydelig skade.

Skader innenfor normal risiko

Skader som ligger innenfor normal risiko i
forbindelse med ytelse av helsetjeneste skal
ikke meldes. Med skader som ligger innenfor
normal risiko menes skader som er utslag av
en kjent risiko og som inntrer til tross for at
behandlingen m.v. pa alle mater er korrekt
faglig utfort, med unntak av sjeldne kompli-
kasjoner som medferer betydelig skade. Slike
skader anses ikke & ligge innenfor normal
risiko og skal derfor meldes. Tilsvarende skal
kjente komplikasjoner som skyldes svikt i
behandlingen meldes.

Som ledd i institusjonenes kvalitetsarbeid vil
det imidlertid vaere en sentral oppgave for
institusjonenes fagmiljoer og kvalitetsutvalg
a vurdere om hendelser som isolert vurdert
ligger innenfor normal risiko, skal analyseres
narmere for & avdekke om risikoen for skade
kan reduseres ved endring av virksomhetens
organisering, systemer, metoder m.v.

Skader innenfor bevisst kalkulert risiko for
inngrep m.v. og skader som skyldes enkelt-
pasienters svert sjeldne og uforutsette biolo-
giske avvikelser skal heller ikke meldes, der-
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som hendelsene ligger innenfor det faglig
forsvarlige.

Krav til arsakssammenheng

Skaden anses voldt av helseinstitusjonen
dersom skaden eller sykdommen er oppstatt i
sammenheng med ytelse av helsetjeneste og
det ikke er overveiende sannsynlig at skaden
skyldes annen sykdom eller annen pavirk-
ning. Med ytelse av helsetjeneste menes
forebygging, veiledning, undersekelse,
diagnostisering, forsek, donasjon, behand-
ling, tilsyn, pleie- og omsorg eller mangel pa
dette.

Skaden anses ikke voldtav helseinstitusjonen
dersom pasienten i tilknytning helseinstitu-
sjonens behandling av ham/henne selv skader
segeller firsykdommeruavhengigav ytelsen
av helsetjeneste. Hvis den betydelige person-
skaden kan vaere voldt pa grunn av mangel pa
nedvendigtilrettelegging, tilsyno.1. av helse-
institusjonen skal melding sendes fylkesle-
gen.

Ved vurderingen av arsakssammenheng
mellom helseinstitusjonens ytelse eller man-
gel pa ytelse og skade, vil momenter som
sammenheng med behandlingen, kjent eller
ukjent komplikasjon, naerhet i tid og hyppig-
het av skadetype inngé i vurderingen.

Det vil veere helseinstitusjonen som i det en-
kelte tilfelle m& vurdere om hendelsen har
slik ssmmenheng med ytelse av helsetjeneste
at meldeplikten inntrer. Ved dedsfall som
skyldes selvmord eller ulykker mens en pasi-
ent er under psykisk helsevern vil det kunne
veere vanskelig i vurdere hvorvidt hendelsen
skjer pa grunn av ytelse av helsetjeneste, for
eksempel pa grunn av manglende tilsyn eller
oppfelgning, eller om hendelsen skyldes
pasientens sykdom alene. Innen det psykiske
helsevernet skal derfor alle dedsfall som
skyldes ulykker eller selvmord, samt alvor-
lige personskader meldes.

Innholdet i meldeplikten

Meldingen skal sendes fylkeslegen. Meldin-
gen skal avgis pé eget skjema utarbeidet av
Statens helsetilsyn og skal sd langt som mulig
besvare skjemaets spesifikasjoner til opplys-
ninger. I forbindelse med ikrafttredelse av de
nye helselovene blir et nytt meldeskjema tatt
1 bruk (IK- 2448. Dette skjemaet vil bade bli
trykt opp 1 papirversjon og lagt ut pa internett
pa folgende adresse: http:/www.helsetil-
synet.no (se under trykksaker’ og deretter
‘skjema’).

Meldingen skal blant annet inneholde:
¢ Dbeskrivelse av hendelsen

» Dbeskrivelse av virksomhetens analyse av
hendelsen og eventuelle korrigerende og
forebyggende tiltak

 uttalelse fra virksomheten

* opplysninger om hendelsen er rapportert
andre organer i medhold av annet regel-
verk

* navn pd pasienten

Meldefrist

Institusjonen skal ha tid til vurdering, korri-
gering, forebygging ogavgivelse av uttalelse.
Meldingene skal imidlertid avgis snarest
mulig. Denmdavgis senestinnen to maneder,
selv om den institusjonens behandling av
hendelsen ikke er avsluttet.

I de tilfeller hvor institusjonen opplever tidli-
gere ukjente komplikasjoner ved metode,
utstyr eller annet som inneberer fare for be-
tydelige skader skal hendelsen umiddelbart
rapporteres fylkeslegen som forelopig mel-
ding

Forholdet til andre meldeordninger m.m.
Melding til fylkeslegen om betydelig pasi-
entskade skal avgis selv om hendelsen er
rapportert i henhold til andre melde-og rap-
porteringsplikter.

Selv om en hendelse for eksempel rapporte-
res som unaturlig dedsfall etter lov om helse-
personell § 36 skal den ogsa rapporteres fyl-
keslegen dersom hendelsen er forvoldt ved
ytelse av helsetjeneste eller mangel pa helse-
tjieneste eller ved at en pasient skader en
annen. Tilsvarende skal betydelig skade som
folge av bruk av medisinsk utstyr i virksom-
heten ogsa meldes fylkeslegen, selv om slike
skader ogsa meldes i henhold til lov om me-
disinsk utstyr § 11.

Fylkeslegens oppfglgning
Meldeplikten til fylkeslegen skal legge til
rette for:

e Utarbeidelse av systematiske oversikter
over alvorlige hendelser og kvalitetsman-
gler i helsetjenesten.
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N

|

tilsyn og radgivning med helseinstitusjo-
nenes systematiske behandling av alvor-
lige hendelser og internkontrollarbeid.

oppfelgning av repeterende eller alvorlige
forhold som er egnet til & medfere fare for
pasientenes sikkerhet eller til & pafere pa-
sientene en betydelig belastning.
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Vedlegg 3

Oversikt over arlig antall
meldinger fordelt pa helse-
institusjon.

helseinstitusjon

I diagrammene varierer antall meldinger pa verdiaksen.

Arlig antall meldinger fordelt pa institusjoner i 2001-2002

AKER SYKEHUS

AKER SYKEHUS, DIVISJON PSYKIATRI

AURE OPPTRENINGSSENTER

AUST-AGDER SENTRALSJUKEHUS

BARNE OG UNGDOMSPSYKIATRISK AVDELING; VESTFOLD
BETANIA MALVIK

BLAKSTAD SYKEHUS

Institusjon

BUSKERUD SENTRALSYKEHUS m2002

BUSKERUD SENTRALSYKEHUS, SPESIALENHETEN PSYK m2001
BARUM SYKEHUS
DALANE PSYKIATRISKE SENTER
DIAKONHJEMMETS SYKEHUS
ELVERUM SJUKEHUS
FEIRINGKLINIKKEN AS

FOLLOKLINIKKEN

o
o
N
o
w
o
IS
o
w
o
(=)}
o
~
o
©
o

Antall meldinger

Arlig antall meldinger fordelt pa institusjoner i 2001-2002

FRYDENBERG REKONVALESENTHJEM
FYLKESSJUKEHUSET | FLOR@
FYLKESSJUKEHUSET | HAUGESUND
FYLKESSJUKEHUSET | KRISTIANSUND
FYLKESSJUKEHUSET | LARDAL
FYLKESSJUKEHUSET | MOLDE
FYLKESSJUKEHUSET | NORDFJORDEID

Institusjon

FYLKESSJUKEHUSET | ODDA
FYLKESSJUKEHUSET | VOLDA m2002

FYLKESSJUKEHUSET PA VOSS
2001

GEILOMO BARNESYKEHUS

GRANDE REKREASJONSHJEM

GRANHEIM LUNGESENTER

GREFSENLIA SYKEHJEM

HALLINGDAL SJUKESTUGU

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
Antall meldinger
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Arlig antall meldinger fordelt p& institusjon i 2001-2002

HAMAR SJUKEHUS

HARALDSPLASS DIAKONALE SYKEHUS
HARSTAD SYKEHJEM

HARSTAD SYKEHUS

HAUKELAND UNIVERSITETSSYKEHUS
HJEMMETJENESTEN, RGA BYDEL
HOSPITALET BETANIEN

Institusjon

HUDPOLIKLINIKKEN NAMDALEN,NAMSOS MED.SENTER

INNHERRED SYKEHUS
m2002
KIRKENES SYKEHUS
KLOKKERGARDEN PSYK SYKEHJEM [m2001
KONGELUNDEN PSYKIATRISKE SENTER
KONGSBERG PSYKIATRISKE POLIKLINIKK
KONGSBERG SYKEHUS
KONGSVINGER SJUKEHUS
0 20 40 60 80 100 120
Antall meldinger
Arlig antall meldinger fordelt pa institusjon i 2001-2002
KYSTHOSPITALET | HAGEVIK
KYSTHOSPITALET VED STAVERN
LISTER SYKEHUS AVD.FLEKKEFJORD
LOFOTEN SYKEHUS
 LOVISENBERG DIAKONALE SYKEHUS
'% MARTINA HANSENS HOSPITAL
é MODUM BADS NERVESANATORIUM
£ MOLDE SJUKEHEIM
MORK REHABILITERINGSSENTER w2002
NAMDAL SYKEHUS
NORDLAND PSYKIATRISKE SYKEHUS m2001
NORDLAND SENTRALSYKEHUS
NORDRE VESTFOLD DPS
NORDASTUNET
NOTODDEN SYKEHUS
0 5 10 15 20 25
Antall meldinger
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Arlig antall meldinger fordelt p& institusjon i 2001-2002

ODDA SJUKEHUS

OPPLAND SENTRALSYKEHUS AVD. GJ@VIK
OPPLAND SENTRALSYKEHUS AVD. LILLEHAMMER
ORKDAL SANITETSFORENINGS SJUKEHUS HF
OSLO HOSPITALS PSYKIATRISKE SYKEHUS
PSYKIATRIEN | VESTFOLD, AVD. GRANLI
PSYKIATRIEN | VESTFOLD, AVD. T@NSBERG
PSYKISK HELSEVERN | SGR-TRGNDELAG HF
RADIUMHOSPITALET

Institusjon

w2002

RANA SYKEHUS m2001
REGIONSYKEHUSET I TROMS@
RIKSHOSPITALET
RINGERIKE SYKEHUS HF
RJUKAN SYKEHUS
ROGALAND PSYKIATRISKE SJUKEHUS

o
=
o
N
o
w
o
N
o
o
o
D
=}

Antall meldinger

Arlig antall meldinger fordelt p& institusjoner i 2001-2002

SANDEFJORD DPS

SANDERUD SYKEHUS

SANDNESSJ@EN SYKEHUS

SANDVIKEN SYKEHUS

SARPSBORG PSYKIATRISKE BO-OG BEH.SENTER
SELJORD PSYKIATRISKE SENTER
SENTRALSJUKEHUSET | ROGALAND

Institusjon

SENTRALSJUKEHUSET | SOGN & FJORDANE
SENTRALSYKEHUSET | AKERSHUS m2002
SKI SYKEHUS 2001

ST.OLAVS HOSPITAL

STATENS SENTER FOR EPILEPSI

STENSBY SJUKEHUS

STOKMARKNES SYKEHUS

STORD SJUKEHUS

10 20 30 40 50 60 70 80 920 100

o

Antall meldinger
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Institusjon

Arlige antall meldinger fordelt pa institusjoner i 2001-2002

ST@LEN PSYKIATRISKE SENTER
SUNNAAS SYKEHUS
SYKEHUSET | VESTFOLD, AVD. LARVIK
SYKEHUSET | VESTFOLD, AVD. SANDEFJORD
SYKEHUSET | VESTFOLD, AVD. TGNSBERG
SYKEHUSET @STFOLD HF DIVISJON PSYKIATRI
SYKEHUSET @STFOLD, AVD. ASKIM 2002
SYKEHUSET @STFOLD, AVD. FREDRIKSTAD
SYKEHUSET @STFOLD, AVD. HALDEN [2001
SYKEHUSET @STFOLD, AVD. MOSS
SYKEHUSET @STFOLD, AVD. SARPSBORG
S@R-TRONDELAG PSYKIATRISKE SYKEHUS - STPS
TELEMARK SENTRALSJUKEHUS, AVD PORSGRUNN
TELEMARK SENTRALSJUKEHUS, AVD. SKIEN
TELEMARK SENTRALSJUKEHUS, PSYK. SENTER SKIEN

S)
)
o
IS
S
)
o
©
o
o
3

120

Antall meldinger

Institusjon

Arlig antall meldinger fordelt pa institusjon i 2001-2002

TYNSET SYKEHUS
T@YEN BARNE OG UND.PSYK.POLIKLIN
ULLEVAL SYKEHUS
ULLEVAL SYKEHUS, KLINIKK FOR PSYKIATRI (DIKEMARK)
ULLEVAL SYKEHUS,AVD.OSLO LEGEVAKT w2002
VALEN SJUKEHUS m2001
VEFSN SYKEHJEM
VEFSN SYKEHUS
VEST-AGDER AMBULANSE-OG N@DMELDETJENESTE

VEST-AGDER SENTRALSYKEHUS

Antall meldinger
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Arlig antall meldinger fordelt pa institusjon i 2001-2002
VIKERSUND KURBAD
VINJE AMBULANSE AS

VOKSENPSYKIATRISK SEKTOR, AVD.VEUM

VOLVAT MEDISINSKE SENTER AS

c
(]
‘
=}
E VOSS PSYKIATRISKE SENTER
2 m2002
VOSS SJUKEHUS
B2001
AFJORD BO-OG BEH.SENTER
ALESUND SJUKEHUS
0 10 20 30 40 50 60 70

Antall meldinger
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Rapport fra Helsetilsynet

Utgivelser 2003

1/2003 Pa feil sted til rett tid? Korridorpasienter og
utskrivningsklare pasienter i indremedisinske avdelinger -
kartleggingen 2002 og utviklingen 1999-2002

(februar 2003)

2/2003 Kartlegging av tilgjengeligheten til lege —
”Nar hjelpen kan vente litt” (februar 2003)

3/2003 Oppsummering etter tilsyn med smittevernet i
intensivavdelinger september 2002 (februar 2003)

4/2003 Oppsummering av landsomfattende tilsyn med helse-
tjenester til barn og unge med psykiske problemer i 2002
(mars 2003)

5/2003 Styrket smittevern i kommunene - sluttrapport fra
prosjektet (februar 2003)

6/2003 Der det er hjerterom... Kartlegging av belegg i
psykiatriske akuttavdelinger 2002 (mai 2003)

7/2003 Kartlegging av kommunenes beredskap pa smitte-
vernomradet pr. juni 2003 (august 2003)

8/2003 Helsetilsynets bidrag til statusrapport om fastlege-
ordningen (september 2003)

9/2003 Kommunale helsetjenester i pleie- og omsorgs-
sektoren — tilsynserfaringer 1998-2003 (oktober 2003)

10/2003 Pleie- og omsorgstjenesten i kommunene:
Tjenestemottakere, hjelpebehov og tilbud (oktober 2003)

11/2003 Rapport til Helsedepartementet om Helsetilsynets
oppfelging i Dent-O-Sept saken (oktober 2003)

Tilsynsmeldinger fra Helsetilsynet

Tilsynsmelding er en drlig publikasjon fra Helsetilsynet. Den
benyttes til & orientere omverdenen om saker som er sentrale
for sosial- og helsetjenestene og for offentlig debatt om
tjenestene. Tilsynsmeldingen gir uttrykk for Helsetilsynets
syn pa sosial- og helsetjenestene i landet og er et viktig
policydokument.

Utgivelser 2004

1/2004 Oppsummering etter tilsyn med kommunenes
smittevernberedskap ved 6 flyplasser med internasjonal
flytrafikk. Mars - mai 2003 (februar 2004)

2/2004 Fortsatt for fullt. Korridorpasienter og utskrivnings-
klare pasienter i indremedisinske avdelinger. Kartlegging
2003 ogutvikling 1999-2003 (februar 2004)

3/2004 Oppsummeringsrapport for landsomfattende tilsyn
med pasientrettigheter i somatiske poliklinikker (februar
2004)

4/2004 Oppsummering av tilsyn i 2003 med spesialisthelse-
tjenester til voksne med psykiske problemer (februar 2004)

5/2004 Tannhelsetjeneten i Norge. Omfanget av den
offentlige tannhelsetjenesten for de prioriterte gruppene og
bemanningssituasjonen i tannhelsetjenesten (mars 2004)

6/2004 Medisinalmeldingene 1804. Et tilbakeblikk pé forste
argang av en tradisjonsrik rapport (april 2004)

7/2004 Meldesentralen — arsrapport 2001-2002 (april 2004)

Serien ble etablert 1 2002. Alle utgivelsene i serien finnes i
fulltekst pa Helsetilsynets nettsted www.helsetilsynet.no.
Enkelte utgivelser finnes i tillegg i 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 fra og med 1997 finnes i fulltekst pa
www.helsetilsynet.no. De nyeste kan ogsa bestilles 1 trykt
utgave fra Helsetilsynet.
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I serien Rapport fra Helsetilsynet formidles resultater fra tilsyn i sosial- og helse-
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