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Veiledning til IK-2448








Meldeplikten følger av lov om spesialisthelsetjenesten § 3-3; Helseinstitusjon som omfattes av denne loven, skal snarest mulig gi skriftlig melding til Helsetilsynet i fylket om betydelig personskade som voldes på pasient som følge av ytelse av helsetjeneste eller ved at en pasient skader en annen. Det skal også meldes fra om hendelser som kunne ført til betydelig personskade. Det henvises for øvrig til rundskriv I-54/2000 som nærmere beskriver innholdet i meldeplikten.  

Forsvarlig virksomhet innebærer systematisk gjennomgang og analyse av uønskede hendelser for å sikre kvalitet og kontinuerlig forbedring av pasientbehandlingen. Meldinger om betydelig personskade skal bidra til å skaffe oversikt over situasjoner hvor det er fare for svikt eller mangel på oppfyllelse av myndighetskrav, og har som formål å støtte helseinstitusjonens internkontroll. 

Skjemaet IK-2448 skal benyttes ved melding til Helsetilsynet i fylket om

· Betydelig skade på pasient eller ved forhold som kunne ført til betydelig skade. Det tilsier at skaden må ha en viss alvorlighetsgrad og må i de fleste tilfeller baseres på et medisinsk skjønn. Det er ikke avgjørende for meldeplikten om hendelsen har fått konsekvenser for pasienten. Meldeplikten om ”forhold som kunne ført til betydelig skade”, inntrer dersom betydelig skade som følge av helsetjeneste ville oppstått uten særskilt korrigerende tiltak. 

· Dødsfall. Ved unaturlig dødsfall skal lege snarest mulig melde fra til politiet om situasjonen jf. Helsepersonelloven § 36 (egen meldeplikt). Dersom dødsfallet kan ha hatt sammenheng med ytelse av helsetjeneste, eller mangel på ytelse av helsetjeneste skal dette skjemaet (IK-2448) fylles ut i tillegg.
·  Skade forvoldt av pasient på medpasient el. annen person. Enhver betydelig personskade på pasient som er forårsaket av en medpasient er meldepliktig, uavhengig om det dreier seg om pasienter som er i somatisk eller psykiatrisk institusjon. Hendelsen er meldepliktig uavhengig av om skaden er forvoldt med vilje, som følge av pasientens sinnstilstand, ev. fysisk lidelse el. som følge av et hendelig uhell. Departementet anmoder også sterkt at skader som en pasient volder på andre enn medpasienter, f.eks. institusjonens arbeidstagere el. besøkende også meldes. Innen det psykiske helsevernet gjelder dette også hvis en pasient under tvunget psykisk helsevern volder alvorlig personskade utenfor institusjonen. 
Skjemaet skal fylles ut med utgangspunkt i den pasienten som er blitt alvorlig skadet. I de tilfellene det er nyttig for helseinstitusjonen å foreta en årsaksanalyse for å avdekke om det var forhold ved helsehjelpen eller mangel på helsehjelp som eventuelt forårsaket at en pasient kunne skade en annen, bør det i tillegg fylles ut et eget meldeskjema med utgangspunkt i den pasienten som forvoldte skaden. 

· Meldepliktige hendelser knyttet til fødsel. I de tilfeller hvor både mor og barn er påført betydelig skade, herunder død, skal det sendes melding for både mor og barn.

· Medisinsk utstyr. Dersom bruk av medisinsk utstyr har medført betydelig personskade eller kunne ha ført til betydelig personskade dersom ikke korrigerende tiltak var iverksatt, skal skaden meldes på dette skjemaet (IK-2448).  
I tillegg skal det til Sosial og helsedirektoratet meldes følgende på eget meldeskjema 

(IS-1126): ”Den som i sin virksomhet eier eller bruker utstyr, plikter uten unødig opphold å melde om hendelser som har eller kunne ha ført til død eller betydelig skade på pasient, bruker eller annen person og som har eller kan ha sammenheng med bruk av utstyret…”, jf. forskrift om medisinsk utstyr § 2-12. For veiledning om denne meldeplikten, se www.shdir.no/medisinskutstyr.
Meldefrist: Institusjonen skal ha tid til vurdering, korrigering, forebygging og avgivelse av uttalelse, Meldingene må avgis senest innen to måneder, selv om institusjonens behandling av hendelsen ikke er avsluttet, jf. rundskriv I-54/2000.

Del 1 Den som observerer hendelsen eller eventuelt avdekket hendelsen skal fylle ut del 1 i skjemaet. Her forventes det at hendelsen blir belyst ut fra hva som skjedde, hvordan, hvor og hvorfor det skjedde. Likeledes beskrives hvilke konsekvenser det ev. fikk for pasienten, hva som ble gjort for å begrense den eventuelle skaden og hvilke ev. forslag den som fyller ut del 1 har til tiltak som kan hindre liknende hendelser. Den som utfyller ut del 1. påfører sin stilling.

Underskrift: For tilsynsmyndigheten er det tilstrekkelig at melders underskrift er frivillig ettersom navn på helsepersonell ikke registreres i Meldesentralens database. 
Flere helseforetak har av hensyn til åpenhet og god intern behandling av avvik etablert interne rutiner og praksis for at melderen alltid undertegner melding om avvik. Åpenhet muliggjør innhenting av tilleggsopplysninger, dialog om årsak og forbedringstiltak og tilbakemelding. Skjemaet åpner for underskrift for å understøtte helseinstitusjoners interne saksbehandling. Den som fyller ut skjemaets del 1 underskriver ev. i henhold til interne rutiner. Skjemaet trenger imidlertid ikke å inneholde navn på primærmelder når det sendes fra virksomhetene til Helsetilsynet i fylket.

Del 2 Ansvarlig leder (avdelingsleder/seksjonsleder) skal i del 2 kategorisere hendelsen og angi nærmere mulige årsakssammenhenger. 

· Under ”Hendelsen skjedde” er et av svaralternativene ”selvpåført skade”. Her menes; selvskading, suicidforsøk og suicid. Krysser man av for selvpåført skade skal det videre spesifiseres nærmere i forhold til denne type hendelser.

Skaden anses ikke voldt av helseinstitusjon dersom pasienten i tilknytning til helseinstitusjonens behandling skader seg selv uavhengig av ytelsen av helsetjeneste. Det vil være helseinstitusjonen som i det enkelte tilfelle må vurdere om hendelsen har slik sammenheng med ytelse av helsetjeneste av meldeplikten inntrer. Ved dødsfall som skyldes selvmord eller ulykker mens pasienten er under psykisk helsevern vil det kunne være vanskelig å vurdere hvorvidt hendelsen skjer på grunn av ytelse av helsetjeneste, for eksempel på grunn av manglende tilsyn eller oppfølgning, eller om hendelsen skyldes pasienten sykdom alene. Departementet har derfor i sin tolkning lagt til grunn at innen det psykiske helsevernet skal alle alvorlige personskader og dødsfall som skyldes ulykker eller selvmord meldes. Se rundskriv I-54/2000.


· Under ”Hendelser knyttet til” er fødsel et av svaralternativene. I de tilfeller hvor både mor og barn er påført betydelige skade skal det sendes melding for både mor og barn. Dersom det sendes melding for begge angis dette under ”Hendelser knyttet til” ved avkrysning av fødsel.

· Under ”Hendelser knyttet til” er påført infeksjon et av svaralternativene. Her menes infeksjon eller et utbrudd av smittsom sykdom som har ført til betydelig personskade, eller kunne ha ført til betydelig personskade uten korrigerende tiltak i forbindelse med opphold eller behandling i spesialisthelsetjenesten. Disse hendelsene skal meldes på linje med alle andre hendelser som har medført eller kunne har medført betydelig personskade, jf. også forskrift om smittevern i helsetjenesten § 2-5, 5 ledd. Det er viktig å fremheve at meldeplikten her først inntrer når infeksjon eller utbrudd av smittsom sykdom har ført til/ kunne ha ført til betydelig personskade, i motsetning til og forskjell fra rapportering av utvalgte infeksjoner til NOIS- registeret og melding om oppdaget eller mistanke om smittsom sykdom til meldingssystemet for smittesomme sykdommer (MSIS) og tuberkuloseregisteret. 

· Under Oppfølging av pasient etter hendelsen skal det angis om pasienten er fulgt opp, vurdert og informert om hendelsen. Det skal også her angis om pasienten er informert om adgangen til å søke erstatning hos Norsk Pasientskadeerstatning(NPE) jf. lov om pasientrettigheter § 3-2
Ansvarlig leder skal også beskrive ev. iverksatte tiltak som er nødvendig for å hindre gjentagelse av hendelsen. Det er viktig at det fremkommer hvilke konkrete tiltak som eventuelt er iverksatt og om de bedømmes som tilfredsstillende, jf. internkontrollforskriften § 4 punkt g: ”utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og forbedre nødvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak for å avdekke, rette opp og forebygge overtredelse av helselovgivningen”.

Når ansvarlig leder skal vurdere om adekvate tiltak er iverksatt, vil f. eks. en kort angivelse av at ”rutine innskjerpet/endret” ikke være tilstrekkelig. Beskrivelsen av hva tiltaket/endringen går ut på må angis. Ved f. eks. lesefeil på identifisering av blodprodukter er det ikke nok bare å konstatere at leserutinene er innskjerpet. Tiltaket må beskrives konkret.

Underskrift fra mellomledernivå: Skjemaet åpner for tilleggsunderskrift fra mellomledernivå/lokalt kvalitetsråd/skadeutvalg og lignende for å ivareta intern organisering og saksbehandling av avvik i foretakene. Underskriften er ikke obligatorisk, men kan benyttes i den interne saksbehandlingen. 

Andre aktuelle meldeplikter (Ikke uttømmende liste)

· Politiet v/unaturlig dødsfall jf. helsepersonell loven § 36                                              

· Sosial- og helsedirektoratet ved feil, skader, uhell eller svikt ved medisinsk utstyr                        

· Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap ved hendelser med elektromedisinsk utstyr

· Statens strålevern ved hendelser med røntgen-, billeddannende og stråleterapeutisk utstyr som kan ha ført til at pasienter, personale eller andre er påført betydelige høyere stråledoser enn ved normal planlagt bruk                                                          

· Blodbanken ved hendelser som skal meldes til hemovigilanssystemet, jf. Blodforskriften § 3-3 til § 3-5

· RELIS (regionale legemiddelsentre) ved bivirkninger av legemidler                       

Del 3 Virksomhetens ledelse/kvalitetsutvalg skal påse at ansvarlig leder har gjennomgått og analysert hendelsen for å avdekke årsakssammenhenger, og om denne har vurdert eller iverksatt korrigerende tiltak for å redusere risikoen for nye hendelser.  Det skal også påses at hendelsen brukes i ”systematisk overvåking og gjennomgang av internkontrollen for å sikre at den fungerer som forutsatt og bidrar til kontinuerlig forbedring i virksomheten”, jf. forskriften § 4 punkt h. Andre enheter i virksomheten kan ha nytte av hendelsen i sitt forbedringsarbeid. Når virksomheten/kvalitetsutvalget eller tilsynsmyndigheten skal vurdere om adekvate tiltak er iverksatt, vil f. eks. en kort angivelse av at ”rutine innskjerpet/endret” ikke være tilstrekkelig. Se forøvrig veiledning i del 2.

Finner ledelsen/utvalget at enhetens håndtering av hendelsen ikke er tilfredsstillende, må det rapporteres tilbake til avdelingen/enheten for at hendelsen kan bli tatt hånd om på hensiktsmessig måte. 

Helsetilsynet i fylkets oppfølging består i gjennomgang av saken og registrering i databasen (Meldesentralen). Videre blir det utarbeidet systematiske oversikter over alvorlige hendelser og kvalitetsmangler i helsetjenesten, samt ført tilsyn med og gitt råd i forhold til helseinstitusjonenes systematiske behandling av alvorlige hendelser og internkontrollarbeid. Repeterende eller alvorlige forhold som er egnet til å medføre fare for pasientenes sikkerhet eller til å påføre pasientene en betydelig belastning skal også følges opp. 

Nærmere om meldeplikten til hemovigilanssystemet: 

I henhold til blodforskriften, som trådte i kraft 1. januar 2007, skal det etableres et hemovigilanssystem for obligatoriske meldinger om alvorlige bivirkninger og alvorlige uønskede hendelser som kan tilskrives blod og blodkomponenters kvalitet og sikkerhet. Denne meldeordningen skal forvaltes av Sosial- og helsedirektoratet. 

Meldeplikten til hemovigilanssystemet er en meldeplikt for blodbankene. 

Helsepersonell som bruker blodprodukter ved ytelse av helsetjeneste skal fortsatt melde hendelser som har ført til/ kunne ha ført til betydelige personskader til Helsetilsynet i fylket. 

Opprettelsen av hemovigilanssystemet er i etableringsfasen, noe som bla. innebærer at det nærmere innholdet i meldeplikten og grensen mellom meldinger til hemovigilanssystemet og Helsetilsynet i fylket på dette området ikke er beskrevet i rundskrivet til blodforskriften. Foreløpig viser vi til Helse- og omsorgsdepartementets merknad til blodforskriften: ”Eksempel på melding til Helsetilsynet i fylket etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 kan være feil som oppstår i forbindelse med administrering av blod gitt til pasienter, som forveksling av blodposer eller forveksling av HB svar som medfører at feil pasient får blodtransfusjon. Det kan også være feil ved selve transfusjonsprosedyren i forhold til bruk av utstyr, som bruk av infusjonssett som ikke er beregnet på transfusjoner, eller at man lar blod gå sammen med andre medikamenter i infusjonssett uten filter”. 


Det er blodbanken som skal melde til hemovigilanssystemet. 

Klinikker, avdelinger mv. skal derfor ikke melde til hemovigilanssystemet. Klinikker, avdelinger mv. skal derimot straks underrette blodbanken om mistanke om alvorlige bivirkninger som kan tilskrives blodet kvalitet og sikkerhet, og om hendelser der feil blod er transfundert, jfr. forskriftens § 3-4. Meldeinstansen omtales derfor i dette skjemaet(IK-2448) som blodbanken ved hendelser som skal meldes til hemovigilanssystemtet. 
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