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Samandrag

Etter § 33 1 spesialisthelsetenestelova
har verksemder i spesialisthelsetenesta
plikt til & gi melding til Helsetilsynet i
fylket om hendingar som har fort til,
eller kunne ha fert til, betydeleg skade
pa ein pasient. Desse lovpélagde
meldingane blir registrerte i ein nasjo-
nal database, Meldesentralen. Denne
rapporten presenterer informasjon om
meldingar som blei registrerte i ara
2001-2007. I tillegg er det gjort ei
avgrensa samanlikning av meldingane
for 2007 med meldingar til den danske
pasienttryggleiksdatabasen for det same
aret.

Frd 2001 til 2007 blei det registrert
13 136 meldingar om uenskte hendin-
gar i spesialisthelsetenesta. Ei av ti

meldingar (10 prosent) gjeld unaturleg
dedsfall.

I denne perioden er det stor variasjon i
meldefrekvensen, malt etter talet pa
meldingar per 10 000 degnopphald,
bade mellom dei regionale helsefore-
taka (RHF) og mellom helseforetaka
(HF).

Helse Ser-@st RHF har den hagste
meldefrekvensen — 14 meldingar per
10 000 degnopphald. Helse Vest RHF
har den lagaste meldefrekvensen —

8 meldingar per 10 000 degnopphald.

Sykehuset Ostfold HF, Sykehuset Asker
og Berum HF, og Blefjell sykehus HF
er dei tre helseforetaka med dei hagste
meldefrekvensane: hevesvis 29, 32 og
33 meldingar per 10 000 degnopphald.
Helse Forde HF, Helse Stavanger HF

og Sunnaas sykehus HF har 5 meldingar
per 10 000 degnopphald, og Helse
Sunnmere HF har 4.

Ein firedel av alle meldingane

(26 prosent) kom til Helsetilsynet i Oslo
og Akershus: 3359 meldingar.
Helsetilsynet i Finnmark fekk fzerrast:
89 meldingar.

56 prosent av meldingane gjeld
hendingar der pasienten er kvinne, og
41 prosent gjeld hendingar der
pasienten er 67 ar eller eldre.

5 prosent av alle meldingane gjeld
hendingar som er knytte til fodslar.

27 prosent av alle meldingane gjeld
hendingar som har med lekjemiddel &
gjere.

17 prosent av alle meldingane gjeld
hendingar som har skjedd i samband
med psykiatrisk behandling.

17 prosent av alle meldingane gjeld
hendingar som har skjedd i samband
med fall.

Den danske pasienttryggleiksdatabasen
(DPSD) skal ha meldingar om alle util-
sikta hendingar som har fort til skade pa
pasienten, eller som har fort til risiko
for skade, uavhengig av kor alvorleg
skade det er snakk om. Det er 1 2007
registrert ti gonger s mange meldingar
1 DPSD som i Meldesentralen. Men i
Meldesentralen er det registrert dobbelt
sd mange meldingar som i DPSD om
unaturlege dedsfall. Ulik terskel for kva
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som skal meldast, kan vere ei av arsak-
ene til denne forskjellen. Det er berre
meldingar om dei alvorlegaste hending-
ane som skal sendast til Meldesentralen.

Funna som er nemnde i oppsum-
meringa, tyder pa at institusjonane i
spesialisthelsetenesta oppfyller melde-
plikta i sveert ulik grad. Statens helse-
tilsyn er av den oppfatning at dei helse-
institusjonane som melder flest uonskte
hendingar, ikkje nedvendigvis er dei
institusjonane der det faktisk skjer flest
hendingar, men at mange meldingar kan
vere eit uttrykk for ein god meldekultur
og eit kvalitetsarbeid som fungerer.

Vi foreset at dei regionale helseforetaka
(RHF) og helseforetaka (HF) vurderer
arsakene til dei forskjellane som er
papeikte i denne rapporten, og gjen-
nomgar sin eigen praksis med sikte pa 4
forbetre meldekulturen og sikre at mel-
deplikta blir oppfylt.
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1) Sjukehuslova: Lov
1969-06-19-57. Lov om sykehus
m.v.

2) Spesialisthelsetenestelova:

Lov 1999-07-02-61. Lov om spe-

sialisthelsetjenesten m.m.

1 Innleiing

Meldesentralen er ein nasjonal database
der lovpdlagde meldingar om uenskte
hendingar i spesialisthelsetenesta blir
registrerte. Denne rapporten presenterer
informasjon om meldingar som blei
registrerte 1 &ra 2001-2007. Formalet
med rapporten er a gi ein overordna
kvantitativ presentasjon av materialet,
utan omfattande analysar eller vurderin-
gar.

For vi presenterer sjolve oppsumme-
ringa, har vi funne det formélstenleg &
gi ein kort presentasjon av Melde-
sentralen og meldeordninga. Til slutt
samanliknar vi meldingane for 2007
med meldingane i den danske pasient-
tryggleiksdatabasen (DPDS), for vi gir
ei kort vurdering av nokre hovudtrekk i
materialet.

1.1 Om Meldesentralen

Meldesentralen 1 Statens helsetilsyn blei
etablert 1 1993. Formélet var & etablere
eit meldesystem slik at det kunne bli
mogleg & samordne all informasjon om
melde uenskte hendingar i helsetenesta.
For den tid var det etablert meldeord-
ningar for ulike typar medisinsk utstyr i
helseinstitusjonar. Hausten 1993 blei
berre meldingar der elektromedisinsk
utstyr var involvert, sende til og regis-
trerte i Meldesentralen. I lopet av 1994
blei meldesystemet kraftig utvida ved at
mange typar hendingar blei rapporterte
til og registrerte 1 Meldesentralen.
Utvidinga omfatta ogsd melding til
fylkeslegen ved «betydelig skade pé
pasient som folge av ytelse av helse-

tjeneste» etter sjukehuslova § 18al og
unaturlege dedsfall, som og skal
meldast til politiet. Det blei vidare
etablert ein praksis med & melde mindre
alvorlege hendingar og uenskte hendin-
gar utan pasientskade (hendingar som
ikkje var meldepliktige etter lova)
direkte til Meldesentralen.

Fra 01.01.2001 blei meldeordninga
endra, da sjukehuslova blei avlgyst av
spesialisthelsetenestelova2. Fra dette
tidspunktet er det arbeidet Melde-
sentralen 1 Statens helsetilsyn driv,
basert pa meldeplikta i spesialisthelse-
tenestelova § 33 forste ledd. Verk-
semder som er omfatta av denne lova,
har plikt til & gi melding til Helse-
tilsynet i fylket om hendingar som har
fort til, eller kunne ha fort til, betydeleg
personskade pa pasient som folgje av
yting av helseteneste. Det blei slutt pa
den tidlegare praksisen med & melde
mindre alvorlege hendingar og uenskte
hendingar utan pasientskade direkte til
Meldesentralen.

Dei meldepliktige hendingane skal
meldast fra helseforetaka og anna
spesialisthelseteneste pa meldeskjemaet
IK-2448, til Helsetilsynet i fylka.
Helsetilsynet i kvart fylke registrerer
data frd meldeskjemaa i ein nasjonal
database, Meldesentralen.

Statens helsetilsyn har driftsansvar for
Meldesentralen, og Helsetilsynet 1 kvart
fylke har ansvar for & registrere
meldingane i databasen.

Meldeskjemaet blei revidert i lopet av
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3) Rundskriv 1-54/2000 fra
Sosial- og helsedepartementet

(noverande Helse- og omsorgs-

departementet): Meldeplikt til
fylkeslegen om betydelige per-
sonskader — spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-3 - justeringer
av meldeordningen

4) Som ovanfor

5) Som ovanfor

2006-2007, og det reviderte skjemaet
blei teke i bruk fra september 2007. P&
grunn av revisjonen av skjemaet blei
det oppretta ein ny database i oktober
2007, og databasen med data som var
registrerte pd det gamle meldeskjemaet,
blei stengd i slutten av februar 2008.

Denne rapporten er basert pa dei
meldingane som er registrerte 1 data-
basen frd meldeordninga blei endra i
2001, og fram til denne «gamle» data-
basen blei stengd.

1.2 Om meldeplikta

Etter § 33 i spesialisthelsetenestelova
skal verksemder i spesialisthelsetenesta
sende melding til Helsetilsynet 1 fylket
om desse forholda:?

* Betydeleg personskade i samband
med yting av helseteneste eller
mangel pé yting av helseteneste

* Hending som kunne ha fort til
betydeleg skade

* Betydeleg personskade pa pasient
som ein medpasient har gjort seg
skuldig 1

* Unaturleg dedsfall.

Betydeleg personskade er definert i
rundskriv 1-54/2000 fra Helse- og
omsorgsdepartementet:#

Skaden anses betydelig dersom den
er av en slik art og/eller grad at den
vil fa vesentlige konsekvenser for
pasientens sykdom, lidelse eller inne-
beerer vesentlige smerter eller redu-
sert livsutfoldelse pa kortere eller
lengre sikt.

Hovudformélet med meldeplikta er &
avklare bakgrunnen for hendinga og
forebyggje at tilsvarande hendingar
skjer igjen. Meldepliktas er meint &
skulle stotte opp under internkontroll-
systemet og kvalitetsarbeidet i helse-
institusjonane.

Det helsepersonellet som avdekkjer ei
hending som fell inn under meldeplikta,
skal, etter & ha vurdert hendinga og sett

i verk eventuelle strakstiltak for &
avgrense skaden, fylle ut skjemaet
IK-2448. Dette skjemaet bruker ein for
alle meldingar av hendingar som er
regulerte av spesialisthelsetenestelova

§ 3-3. Meldeskjemaet skal sa sendast til
nermaste leiar (avdelingsleiinga), som
forer pa drsaksanalyse, kva for tiltak
som er sette i verk, og kva for konklu-
sjonar ein kan trekkje ndr det gjeld
hendinga. Deretter skal meldinga
sendast over til leiinga for verksemda
(kvalitetsutvalet). Kvalitetsutvalet forer
pa si vurdering og gir avdelingsleiinga
tilbakemelding pa om tiltaka og opp-
folginga er tilfredsstillande. Deretter
blir meldinga send til Helsetilsynet i det
aktuelle fylket.

Meldeplikta til tilsynsmakta skal leggje
til rette for

+ utarbeiding av systematiske over-
sikter over alvorlege hendingar og
kvalitetsmanglar i helsetenesta som
er melde inn

* tilsyn og radgiving nar det gjeld den
systematiske behandlinga av alvor-
lege hendingar og internkontroll-
arbeid 1 helseinstitusjonane

» oppfelging av repeterande eller
alvorlege forhold som kan fore til at
tryggleiken til pasientane kjem i fare,
eller som kan péfere pasientane ei
sterk belastning.

Meldeplikta skal séleis stotte opp under
det systematiske tryggleiksarbeidet i
verksemda. Tilsynsmakta har som
oppgéve a folgje med pa dette arbeidet
og gripe inn ved teikn péa alvorlege
manglar.

Helsetilsynet i fylket vurderer den
melde hendinga i heve til meldeplikta.
Meldeplikta er oppfylt nar det gar fram
av meldinga kva som skjedde, kvifor det
skjedde, kva for folgje det har hatt for
pasienten, kva som blei gjort for &
avgrense skaden, og kva for tiltak som
er sette 1 verk for & hindre at noko
liknande skjer igjen, der dette er rele-
vant.

Nar det er grunn til & tru at det ligg fore
alvorlege feil eller ein alvorleg svikt,
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6) Meldesentralen —
arsrapportar 1994-2006
(www.helsetilsynet.no/
meldesentralen)

og/eller at hendinga representerer repe-
terande feil eller svikt, vil Helsetilsynet
1 fylket vurdere om det skal opprettast
tilsynssak. I vurderinga av uenskte
hendingar skal hovudvekta leggjast pa
systemperspektivet. Helsetilsynet i
fylket skal vidare ha merksemda retta
mot meldefrekvens og meldekultur, ha
ein dialog med verksemdene og stimu-
lere verksemdene til & bruke

§ 3—3-meldingar i det kontinuerlege
kvalitetsforebyggjande arbeidet.

1.3 Rapportar fra Meldesentralen

Statens helsetilsyn har publisert ars-
rapportar for Meldesentralen frd 1994
til 2006.6 Rapportane gir mellom anna

* ei utgreiing om formalet med melde-
plikta

* ei orientering om relevant gjeldande
lovverk

* e¢i oversikt over utviklinga i talet pa
meldingar

 ein meir detaljert omtale av meldin-
gar som er registrerte det siste aret

+ ei drefting av spesielt utvalde tema.

Vi vil presisere at formdlet med rap-
portar frd Meldesentralen ikkje er & gi
eit estimat pa forekomsten av uenskte
hendingar, dedsfall eller skadar. Til
dette formalet viser vi til offentleg
statistikk, publisert av mellom anna
Statistisk sentralbyra (SSB), Norsk
pasientregister (NPR) og Kriminal-
politisentralen (KRIPOS). Vidare gir
statistikken frd Norsk pasientskadeer-
statning (NPE) utfyllande opplysningar
om risikobiletet knytt til spesialisthelse-
tenesta.

Informasjon fra databasen til Melde-
sentralen blir gjord tilgjengeleg for den
nyoppretta nasjonale eininga for
pasienttryggleik i Nasjonalt kunnskaps-
senter for helsetenesta.

Statens helsetilsyn har pa lengre sikt eit
onske om & bruke informasjonen i data-
basen til & utarbeide temarapportar.
Desse rapportane vil ta for seg eit

spesielt tema og sja naermare pa det.
Nokre tema kan vere aktuelle fordi dei
har fatt mykje merksemd i media. Dei
kan vere relaterte til eit helsetenesteom-
rade der vi veit at det er stor fare for
svikt. Det kan vere omrade der vi veit at
det skjer kvalitetsforbetringsarbeid pa
sjukehusa, eller der vi enskjer a stimu-
lere slikt arbeid.
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7) Meldesentralen — arsrapport
2006. Rapport fra Helsetilsynet
1/2008 (finst i fulltekst pa www.
helsetilsynet.no/meldesentralen)

2 Oppsummering av data fra 2001-2007

Oppsummeringa omfattar informasjon
om meldingane som blei registrerte i
databasen til Meldesentralen i perioden
2001-2007. I metodekapitlet gjer vi
greie for datamaterialet og arbeidet med
a kvalitetssikre det. Mélet vart har vore
a gi ein overordna kvantitativ presenta-
sjon av materialet.

Fordelinga av meldingane er presenterte
1 have til

registreringsar

hendingsar

stad (RHF, HF, fylke)
kjonn og alder pd pasienten.

I tillegg gjer vi greie for kor mange
meldingar som gjeld hendingar i
samband med omrada

fodslar

leekjemiddel

psykiatri og sjelvpaferte skadar
fall.

Omréda lekjemiddel, psykiatri og fall
er valde fordi ein stor del av meldin-
gane gjeld hendingar som er knytte til
desse omrdda. Hendingar knytte til
fodslar er valde fordi uenskte hendingar
1 samband med fodslar har fatt stor
offentleg merksemd dei seinare ara.
Dette temaet blei og teke opp i arsrap-
porten fra Meldesentralen for 2006.7

Nokre av meldingane omfattar fleire
tema. Til demes kan ei hending gjelde
ein lekjemiddelfeil som har skjedd med
ein pasient under psykisk helsevern.
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3 Metode

3.1 Datamaterialet

Datamaterialet omfattar alle meldingar
som er registrerte i databasen til Melde-
sentralen 1 tidsrommet 2001-2007, der
alle hendingar som blei melde pa det
gamle meldeskjemaet, IK-2448, blei
registrerte. Denne databasen blei opp-
retta 01.01.2001 og endeleg stengd
01.03.2008.

5 meldingar som blei registrerte
22.12.2000, er inkluderte i data-
materialet for registreringsaret 2001.

251 meldingar som blei registrerte 1
perioden 01.01.2008-01.03.2008, er
inkluderte i registreringsédret 2007.

Sidan datamaterialet omfattar alle
meldingar som var registrerte i databasen
per 01.03.2008, veit vi at ikkje alle
meldingar med hendingsar 2007 eller
tidlegare har komme med. Serleg talet
pa meldingar med hendingsdato i 2007
er for lagt. Ut frd tidlegare erfaringar kan
vi rekne med at talet for 2007 er ca. 80
prosent av alle meldingar med hendings-
dato 1 2007 som kjem til & bli melde.

64 meldingar blei registrerte i den nye
databasen (hendingar melde pé det revi-
derte meldeskjemaet) i tidsperioden
september til desember 2007. Dei kjem
til & bli inkluderte i datamaterialet for
2008 nar rapportar baserte pa datamate-
riale fra den nye databasen er utar-
beidde.

Ca. 2000 meldingar er blitt registrerte 1
den gamle databasen kvart ar fra 2001

til 2007, til saman litt over 13 000 mel-
dingar. Det er registrert 72 variablar for
kvar melding. Dette er med andre ord
eit stort datamateriale — ein datamatrise
som bestar av ca. éin million celler.

Foretaksreforma blei innfort fra
01.01.2002. For aret 2001 er institu-
sjonane grupperte i hove til dei helse-
foretaka dei hayrer til etter reforma.

3.2 Arbeidsprosessen

Arbeidsprosessen med kvalitetssikring
av data var slik:

1 Data blei henta fra databasen og
eksporterte til reknearkprogrammet
Excel.

2 Openberre feil blei retta (t.d. feil
kjonn eller alder pé pasientar, feil
institusjonsnamn).

3 Ny informasjon blei registrert. Dette
gjeld informasjon som ikkje var
registrert, men der informasjonen var
tilgjengeleg frd andre variablar
(t.d. manglande data om helseforetak,
som er tilgjengeleg fra variabelen
institusjonsnamn).

4 Nye variablar blei oppretta (registre-
ringsar, hendingsar, aldersgrupper,
psykiatri, suicid, leekjemiddel, fodslar
og fall).

5 Data blei analyserte pa desse nivaa:
landet, RHF, HF og Helsetilsynet i
kvart fylke.
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4 Resultat

4.1 Talet pa rapporterte ugnskte
hendingar

Fra 2001 til 2007 registrerte
Meldesentralen 13 136 meldingar om
uenskte hendingar.

Halvparten av meldingane (52 prosent)
gjeld forhold som kunne ha fort til bety-
deleg personskade, og ein tredel (36
prosent) gjeld betydeleg personskade.
Ei av ti meldingar (10 prosent) gjeld
unaturleg dedsfall, og dei resterande to
prosentane gjeld alvorleg hending med
utstyr (tabell 1 og figur 1).

Figur 1
Prosentdel meldingar fordelte etter skadegrad

2%

10 %

36 %

52 %

B Betydeleg personskade
Forhold som kunne ha fgrt
til betydeleg personskade
Unaturleg dgdsfall

Alvorleg hending med utstyr

4.2 Fordeling av meldingar etter
registreringsar og hendingsar

Alle variablane i databasen kan analy-
serast og presenterast bade etter regis-
treringsar (det aret den melde hendinga
blei registrert i databasen) og hen-
dingsar (det aret den melde hendinga
skjedde). Tabellane 1 og 2 viser talet pa
meldingar fordelte etter registreringsar
og hendingsar.

Ca. 2000 meldingar blei registrerte
kvart ar. Det 1agaste talet pd registrerte
meldingar var 1 2002 (1514 meldingar),
det hogste talet 1 2003 (2073 meldin-
gar). Talet pa registrerte meldingar som
gjeld unaturleg dedsfall, har auka frd 97
12002 til 271 1 2007 (tabell 1).
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8) Talet pa meldingar om hen-
dingar som har involvert bruk
av medisinsk utstyr, ma ein sja i
samanheng med at Sosial- og

helsedirektoratet (no Helsedirek-

toratet) i 2002 overtok tilsyns-
oppgavene for medisinsk utstyr.
Statens helsetilsyn registrerer
meldingar om medisinsk utstyr
etter spesialisthelsetenestelova
8§ 3-3 nar hendinga har fgrt til
betydeleg skade pa pasienten
eller kunne ha fgrt til slik skade.
Fra 2004 var kategorien alvorleg
hending med utstyr ikkje lenger
eit val i del 1 av databasen til
Meldesentralen.

Tabell 1

Talet pa meldingar fordelte etter registreringsar og skadegrad

Forhold

som kunne

ha fort til Alvorleg

Betydeleg | betydeleg | Unatur- | hending | Totalt

Registre- person- person- | leg dods- med —kor | Totalt—
ringsdr skade skade fall utstyr8 | mange | prosent
2001* 509 870 117 147 1 643 13 %
2002 607 723 97 87 1514 12 %
2003 742 1 086 186 59 2073 16 %
2004 666 1134 160 - 1 960 15 %
2005 763 1 080 210 - 2053 16 %
2006 632 972 250 — 1 854 14 %
2007* 778 990 271 — 2039 16 %
Totalt
— kor mange | 4697 6 855 1291 293 13136 | 100 %
Totalt
— prosent 36 % 52 % 10 % 2% 100 %

Datamaterialet omfattar alle meldingar registrerte i Meldesentralen — den gamle databasen.
* Inkludert 5 meldingar registrerte 22.12.2000
** Inkludert 251 meldingar registrerte i perioden 01.01.2008-29.02.2008

Tabell 2

Talet pa meldingar fordelte etter hendingsar og skadegrad

Forhold som Alvorleg
Betydeleg | kunne ha fort | Unatur- | hending | Totalt
Hendings- | person- | til betydeleg | leg dods- med —kor | Totalt—
ar skade personskade fall utstyr mange | prosent
2000* 307 694 64 54 1119 9%
2001 566 542 110 149 1367 10 %
2002 617 902 140 72 1731 13%
2003 669 973 165 18 1 825 14 %
2004 731 1242 203 - 2176 17 %
2005 724 1057 218 - 1 999 15 %
2006 062 884 235 - 1781 14 %
2007 421 561 156 - 1138 9%
Totalt 4 697 6 855 1291 293 13136 | 100 %

* Inkludert 24 meldingar med hendingsar 1995-1999
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9) Kjelde: Norsk pasientregister,
for dggnopphald, dggnopphald
innlagde og dagbehandling
2001-2007, somatikk

4.3 Meldefrekvens og fordeling av
meldingar i hgve til RHF, HF og fylke

Regionalt helsefaretak
Helse Ser-@st RHF er det storste av dei
fire regionale helseforetaka, og to tre-

Tabell 3

delar av meldingane (64 prosent) kjem
herifra. 8 prosent av meldingane kjem
frd Helse Nord RHF, som er det minste
regionale helseforetaket. Berre 3
prosent av meldingane kjem fra private
institusjonar (tabell 3).

Talet pa og prosentdelen av meldingar fordelte etter regionale helsefgretak

Talet pd meldingar Prosentdelen meldingar
RHF registrerte 2001-2007 registrerte 2001-2007
Helse Ser-0st RHF 8349 64 %
Helse Vest RHF 1 686 13 %
Helse Midt-Norge RHF 1 657 13 %
Helse Nord RHF 1074 8 %
Private institusjonar 370 3%
Totalt 13 136 100 %

For & kunne samanlikne meldefrekven-
sen for dei fire regionale helseforetaka
(RHF) oppgir vi talet pa meldingar
(somatikk) per 10 000 degnopphald® i
spesialisthelsetenesta (somatikk). Helse

Tabell 4

Ser-Ost RHF har den hegste melde-
frekvensen — 14 meldingar per 10 000
degnopphald. Helse Vest RHF har den
lagaste meldefrekvensen — 8 meldingar
per 10 000 degnopphald (tabell 4).

Meldefrekvens: talet pa meldingar (somatikk) per 10 000 dggnopphald (somatikk)

fordelte etter regionale helsefaretak

Talet pa meldingar | Talet pd dogn- | Talet pa meldingar
(somatikk) opphald (somatikk)
registrerte (somatikk) per 10000
RHF 2001-2007 2001-2007 dognopphald
Helse Ser-@st RHF 6903 4945 309 14
Helse Vest RHF 1402 1675611 8
Helse Midt-Norge
RHF 1363 1 194 698 11
Helse Nord RHF 943 925912 10
Private institusjonar 338 224 370 15
Totalt 10 949 8965 900 12
Helsefgretak Ulleval universitetssykehus HF) til

Talet pa meldingar fra dei ulike helse-
foretaka varierer fra over 900 meldingar
fra dei store helseforetaka (Sykehuset
Ostfold HF, Helse Bergen HF, St. Olavs
Hospital HF, Serlandet sykehus HF og

under 10 meldingar fra dei sma helse-
foretaka (Rusbehandling Midt-Norge
HF, Sunnaas sykehus HF og

Sykehusapoteket Nord HF) (tabell 5).
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Tabell 5

Talet pa meldingar fordelte etter helseforetak

Talet pa meldingar registrerte
Helseforetak 2001-2007
Aker universitetssykehus HF 294
Akershus universitetssykehus HF 554
Blefjell sykehus HF 407
Helgelandssykehuset HF 90
Helse Bergen HF 981
Helse Finnmark HF 89
Helse Fonna HF 250
Helse Forde HF 102
Helse Nord-Trendelag HF 441
Helse Nordmere og Romsdal HF 199
Helse Stavanger HF 352
Helse Sunnmere HF 99
Nordlandssykehuset HF 312
Psykiatrien i Vestfold HF 140
Rikshospitalet HF 522
Ringerike sykehus HF 219
Rusbehandling Midt-Norge HF 6
St. Olavs Hospital HF 906
Sunnaas sykehus HF 8
Sykehusapoteket Nord HF 1
Sykehuset Asker og Berum HF 603
Sykehuset Buskerud HF 410
Sykehuset i Vestfold HF 451
Sykehuset Innlandet HF 558
Sykehuset Telemark HF 308
Sykehuset Ostfold HF 1 686
Serlandet sykehus HF 946
Ulleval universitetssykehus HF 936
Universitetssykehuset i Nord-Norge HF 575
Diakonhjemmet sykehus AS 183
Lovisenberg diakonale sykehus AS 112
Private institusjonar 370
Andre * 26
Totalt 13136

* Ambulansetenester, kommunale institusjonar og fylkeskommunale institusjonar

Vi kan samanlikne meldefrekvensen for
helseforetaka (HF) pa same maten som
for dei regionale helseforetaka (RHF),

det vil seie ved & samanlikne talet pd
meldingar (somatikk) per 10 000 degn-
opphald (somatikk).10
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10) Kjelde: Norsk pasientregis-
ter, for dggnopphald, dggnopp-
hald innlagde og dagbehandling

2001-2007, somatikk

Sykehuset Ostfold HF, Sykehuset Asker
og Berum HF og Blefjell sykehus HF

er dei tre helseforetaka som har dei

hogste meldefrekvensane: hovesvis 29,
32 og 33 meldingar per 10 000 degn-

opphald.

Tabell 6

Helse Forde HF, Helse Stavanger HF

og Sunnaas sykehus HF har 5 meldin-
gar per 10 000 degnopphald, og Helse

Sunnmere HF har 4 (tabell 6 og figur 2).

Meldefrekvens: talet pa meldingar (somatikk) per 10 000 dggnopphald (somatikk)

fordelte etter helsefgretak

Talet pa Talet pa Talet pa

meldingar dogn- meldingar

(somatikk) opphald | per 10000

registrerte | (somatikk) dogn-
Helseforetak 2001-2007 | 2001-2007 | opphald
Aker universitetssykehus HF 237 229 312 10
Akershus universitetssykehus HF 532 393 350 14
Blefjell sykehus HF 384 115357 33
Diakonhjemmet sykehus AS 152 76 309 20
Helgelandssykehuset HF 89 130 113 7
Helse Bergen HF 881 667 207 13
Helse Finnmark HF 79 107 528 7
Helse Fonna HF 178 255 849
Helse Forde HF 91 185375
Helse Nordmere og Romsdal HF 153 204 543
Helse Nord-Trendelag HF 410 178 759 23
Helse Stavanger HF 252 458 248 5
Helse Sunnmere HF 94 244 194 4
Lovisenberg diakonale sykehus AS 83 114 345 7
Nordlandssykehuset HF 251 256 445 10
Private institusjonar 338 420018
Rikshospitalet HF 520 637318
Ringerike sykehus HF 217 95 788 23
St. Olavs Hospital HF 701 567202 12
Sunnaas sykehus HF 8 16 456 5
Sykehuset Asker og Berum HF 521 165 053 32
Sykehuset Buskerud HF 282 253 945 11
Sykehuset i Vestfold HF 386 342 393 11
Sykehuset Innlandet HF 475 633 164 8
Sykehuset Telemark HF 275 295949 9
Sykehuset Ostfold HF 1177 408 741 29
Serlandet sykehus HF 789 504 181 16
Ulleval universitetssykehus HF 856 563 361 15
Universitetssykehuset i Nord-Norge HF 516 431 786 12
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Figur 2
Meldefrekvens: talet pa meldingar (somatikk) per 10 000 dggnopphald (somatikk) fordelte etter
helsefgretak

Blefjell sykehus HF

Sykehuset Asker og Baerum HF
Sykehuset @stfold HF

Helse Nord-Trgndelag HF
Ringerike sykehus HF
Diakonhjemmet sykehus AS
Sgrlandet sykehus HF

Ulleval universitetssykehus HF
Akershus universitetssykehus HF
Helse Bergen HF

St. Olavs Hospital HF
Universitetssykehuset i Nord-Norge HF
Sykehuset i Vestfold HF
Sykehuset i Buskerud HF

Aker universitetssykehus HF
Nordlandssykehuset HF
Sykehuset i Telemark HF
Rikshospitalet HF

Private insitusjonar

Sykehuset Innlandet HF

Helse Nordmgre og Romsdal HF
Helse Finnmark HF

Lovisenberg diakonale sykehus AS
Helse Fonna HF
Helgelandssykehuset HF

Helse Stavanger HF

Helse Fgrde HF

Sunnaas sykehus HF

Helse Sunnmgre HF

Helsetilsynet i fylket Akershus (3359 meldingar).
Ein firedel av alle meldingane (26 Helsetilsynet i Finnmark har faerrast
prosent) kjem til Helsetilsynet i Oslo og  meldingar (89 meldingar) (tabell 7).
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11) Kjelde: Norsk pasientregis-
ter, for dggnopphald, dggnopp-

hald innlagde og dagbehandling

2001-2007, somatikk

Tabell 7

Talet pa meldingar fordelte etter Helsetilsyna i dei ulike fylka

Helsetilsynet i fylket Talet pa meldingar registrerte 2001-2007
01 Ostfold 1749
02 og 03 Oslo og Akershus 3359
04 Hedmark 293
05 Oppland 292
06 Buskerud 900
07 Vestfold 539
08 Telemark 458
09 Aust-Agder 445
10 Vest-Agder 511
11 Rogaland 390
12 Hordaland 1322
14 Sogn og Fjordane 102
15 More og Romsdal 311
16 Ser-Trondelag 931
17 Nord-Trendelag 441
18 Nordland 446
19 Troms 558
20 Finnmark 89
Totalt 13136

4.4 Pasientane fordelte etter kjonn

53 prosent av degnopphald pé soma-

tiske sjukehus gjeld kvinner.!! I hove til

registrerte meldingar er kvinner litt
overrepresenterte: 56 prosent av mel-
dingane gjeld hendingar med kvinne-

Tabell 8

lege pasientar (tabell 8).

Det er ein forskjell i skadegrad for

menn og kvinner. 13 prosent av meldin-

gane for menn handlar om unaturlege
dodsfall, mens det tilsvarande talet for
kvinner er 7 prosent.

Talet pa meldingar fordelte etter kignn og skadegrad pa pasienten

Forhold som Alvorleg

Kjonnet | Betydeleg | kunne hafort | Unatur- | hending | Totalt

til person- | til betydeleg | leg dods- med —kor | Totalt—
pasienten | skade personskade fall utstyr mange | prosent
Menn 1 858 2968 758 147 5731 44 %
Kvinner 2 826 3 826 523 108 7283 56 %
Ikkje

oppgitt 13 61 10 38 122 -
Totalt 4 697 6 855 1291 293 13136 | 100 %
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12) Desse aldersgruppene er
valde fordi det er denne inn-

delinga Statistisk sentralbyra
bruker.

4.5 Alderen pa pasientane

41 prosent av meldingane gjeld hendin-

gar der pasienten er 67 ar og eldre.

Tabell 9

Talet pa meldingar fordelte etter aldersgruppe og skadegrad hos pasienten

Denne gruppa utgjer 13 prosent av
befolkninga, men 34 prosent av degn-
opphald pa sjukehus!! (tabell 9).

Pasientar Forhold som Alvorleg

etter Betydeleg | kunne ha fort | Unatur- | hending | Totalt

alders- person- | til betydeleg | leg dods- med —kor | Totalt—
gruppe 12 skade personskade fall utstyr | mange | prosent
0-6 156 430 89 25 700 6 %

7-15 53 162 7 6 228 2%

16-44 1 060 1 909 388 43 3400 27 %

45-66 1 096 1 648 383 88 3215 25 %

67-79 1 095 1353 244 67 2759 22 %

80 ogeldre, 1129 1 068 170 19 2 386 19 %

Ikkje

oppgitt 108 285 10 45 448 —

Totalt 4 697 6 855 1291 293 13136 | 100 %

4.6 Hendingar i samband med

fodslar

5 prosent av alle meldingane gjeld hen-

dingar som var knytte til fedslar

hendingar knytte til fodslar gjaldt 469
mora (70 prosent) og 203 barnet

(30 prosent). 82 av desse meldingane
gjeld unaturlege dedsfall. Ved 13 hen-
dingar deydde mora, og ved 69 hendin-

(tabell 10). Av dei 672 meldingane om  gar deydde barnet.
Tabell 10
Talet pa meldingar som gjeld fgdslar
Forhold som Alvorleg
Faodslar/ | Betydeleg | kunne hafort | Unatur- | hending | Totalt
ikkje person- til betydeleg | leg dods- med —kor | Totalt—
fodslar skade personskade fall utstyr mange | prosent
Fodslar,
av desse: 318 272 82 — 672 5%
fodslar:
mor 244 212 13 - 469 —
fodslar:
barn 74 60 69 — 203 —
Ikkje
fodslar 4379 6 583 1209 293 12 464 95 %
Totalt 4 697 6 855 1291 293 13136 | 100 %
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4.7 Hendingar i samband med
laekjemiddel

a gjere (tabell 11). Sjelvmord og sjelv-
mordsforsgk ved bruk av narkotika eller

medikament er inkluderte 1 denne

27 prosent av alle meldingane gjeld gruppa.
hendingar som hadde med lekjemiddel
Tabell 11
Talet pa meldingar som gjeld lseekjemiddel

Forhold som
Leekjemiddel | Betydeleg | kunne ha fort | Unatur- | Alvorleg | Totalt
/ikkje lcekje- | person- | til betydeleg |leg dods-| hending | —kor | Totalt—
middel skade | personskade fall  |medutstyr| mange | prosent
Lakje-
middel 356 2905 171 54 3486 27 %
Ikkje laekje-
middel 4 341 3950 1120 239 9650 73 %
Totalt 4 697 6 855 1291 293 13136 | 100 %

4.8 Psykiatri, sjglvmord og sjolv-
mordsforsgk

17 prosent av alle meldingane gjeld
hendingar som har skjedd i samband

Tabell 12

Talet pa meldingar som gjeld psykiatri

med psykiatrisk behandling — anten
med pasientar i psykiatriske institu-
sjonar eller med pasientar som fekk
psykiatrisk behandling i somatiske

institusjonar (tabell 12).

Forhold som Alvorleg
Betydeleg | kunne ha fort | Unatur- | hending | Totalt
Psykiatri/ | person- | til betydeleg | leg dods- med —kor | Totalt—
somatikk skade personskade fall utstyr mange | prosent
Psykiatri 467 1180 540 0 2187 17 %
Somatikk | 4230 5675 751 293 10 949 83 %
Totalt 4697 6 855 1291 293 13136 | 100 %

25 prosent av dei registrerte meldingane
fré psykiatri gjaldt unaturleg dedsfall,
samanlikna med 7 prosent frd somatikk.

11 prosent av det totale talet pa meldin-
gar gjeld sjolvpéferte skadar: sjolv-

skading (447 meldingar), sjelvmords-
forsek (388 meldingar), overdose

(86 meldingar) og sjelvmord (446 mel-
dingar om sjelvmord og 21 meldingar
om mogleg sjolvmord) (tabell 13).
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Tabell 13

Talet pa meldingar som gjeld sjolvpafarte skadar

Forhold som
Betydeleg | kunne ha fort til| Unatur- | Alvorleg | Totalt
Sjolvpdfort | person- | betydeleg per- |leg dods-| hending | —kor | Totalt—
skade skade sonskade fall  \medutstyr| mange | prosent
Sjelvpaferte
skadar, av
desse: 269 597 522 0 1388 11 %
sjolv-
skading 151 296 — — 447 -
sjolv-
mords-
forsek 113 275 - - 388 3%
overdose 5 26 55 - 86 —
mogleg
sjelvmord — - 21 - 21 —
sjelvmord - - 446 - 446 3%
Ikkje sjolv-
paforte
skadar 4 428 6258 769 293 11748 89 %
Totalt 4 697 6 855 1291 293 13136 | 100 %

Det er rapportert sjolvmord ved
henging, skyting, overdose av narkotika
eller medikament, hopping fra ei hogd,
bilulykker og drukning.

4.9 Fall

17 prosent av alle meldingane gjeld
hendingar som har skjedd i samband
med fall (tabell 14). I 1999 blei sjuke-

Tabell 14
Talet pa meldingar som gjeld fall

husa (kvalitetsutvala) informerte om at
hendingar som gjeld fall med liten eller
ingen skade, framleis skulle meldast og
behandlast 1 kvalitetsutvala som tidle-
gare, men at det ikkje lenger var ned-
vendig a sende slike meldingar til
Meldesentralen.!3 Likevel gjeld halv-
parten (50 prosent) av meldingane om
fall forhold som kunne ha fort til bety-
deleg personskade.

Forhold som Alvorleg
Betydeleg | kunne ha fort | Unatur- | hending | Totalt
person- | til betydeleg | leg dods- med —kor | Totalt—
Fall skade personskade fall utstyr mange | prosent
Fall 1 442 717 32 0 2191 | 17 %
Ikkje fall 3255 6138 1259 293 10945 | 83 %
Totalt 4 697 6 855 1291 293 13136 | 100 %

13) Brev av 18. mars 1999, ref.
99/1290: Endring i ordningen for
meldinger til Meldesentralen
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14) www.dpsd.dk

5 Samanlikning med Dansk Patient-Sikkerheds-

Database

DPSD er det rapporteringssystemet det
danske helsestellet har for uenskte hen-
dingar, det vil seie hendingar der pasi-
enten er skadd, eller hendingar som
forer til risiko for skade som folgje av
handlingar eller mangel pd handlingar
fré helsestellet si side. Denne databasen
skal fi inn meldingar om alle utilsikta
hendingar som har skadd pasienten eller
fort til risiko for skade, uavhengig av
alvorsgraden.

P& nettsida til DPSD stér denne defini-
sjonen av uenskt hending («utilsigtet
handelse»):

Ved en utilsigtet heendelse forstds en
ikke tilstrcebt begivenhed, der skader
patienten, eller medforer risiko for
skade som folge af sundhedsvcesenets
handlinger eller mangel pa samme.
Du skal ikke rapportere kendte kom-
plikationer og bivirkninger ved
medicin i dette rapporteringssystem.4

Tabell 15

Databasen blir driven av Sundheds-
styrelsen. Formdlet med systemet er &
forebyggje uonskte hendingar pa sjuke-
husa. Ein viktig forskjell mellom DPSD
og Meldesentralen, forutan kravet om
alvorsgrad, er at i DPSD kan hendingar
meldast anonymt. Ein annan viktig for-
skjell er at personar som melder til
DPSD, ikkje kan bli forte tilsyn med
som folgje av meldinga, slik det ein
sjeldan gong skjer i Noreg.

12007 er det registrert ti gonger si
mange meldingar i DPSD som 1
Meldesentralen. Men det er registrert
dobbelt sa mange meldingar om unatur-
lege dedsfall i Meldesentralen som i
DPSD (tabell 15).

Samanlikning — Meldesentralen og Dansk Patient-Sikkerheds-Database (DPSD)

Meldesentralen DPSD

2007 2007

Talet p4 meldingar 2039 20368
Talet pa meldingar om unaturleg dedsfall 271 117
Unaturleg dedsfall 13 % 1%
Laekjemiddel 21 % 35%
Sjelvmord og sjelvmordsforsek 8 % 1%
Fall 14 % 14 %
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6 Vurderingar fra Statens helsetilsyn

Meldingar om feil og nestenuhell er ei
sentral utfordring 1 tryggleiksarbeidet
pa ulike sektorar i samfunnet. Ei open
haldning rundt uenskte hendingar,
skadar og nestenuhell, og systematisk
bruk av informasjon om desse hendin-
gane, er ein foresetnad for eit godt
tryggleiksarbeid. Dette krev ein god
meldekultur, og det krev og at leiinga er
oppteken av og etterspor det syste-
matiske arbeidet.

Eit godt pasienttryggleiksarbeid krev
ikkje berre at dei alvorlege melde-
pliktige hendingane blir gjennomgatt
med sikte pa & avklare arsaka og a setje
1 verk korrigerande og ferebyggjande
tiltak for 4 unngd liknande hendingar.
Ogsé mindre alvorlege hendingar,
nestenuhell osv. méd meldast inn til det
interne systemet for avviksbehandling
som verksemda har, og dei skal vurde-
rast pd same maten. Den erfaringa vi
har fra tilsyn, er at avviksbehandlinga
med 4 registrere, korrigere og fore-
byggje svikt, ofte er ein mangelfull og
darleg etablert del av internkontrollen
innanfor helsetenesta.

Statens helsetilsyn har i alle &rsrappor-
tar fr4 Meldesentralen peikt pa forskjel-
lane i talet pd melde hendingar fra verk-
semdene i spesialisthelsetenesta. Var
erfaring gjennom fleire ar tyder pa at
institusjonane i spesialisthelsetenesta
oppfyller den lovpalagde meldeplikta 1
sveert ulik grad. Vi meiner at dei helse-
institusjonane som melder flest uonskte
hendingar, ikkje nedvendigvis er dei
institusjonane der det faktisk skjer flest
hendingar, men at mange meldingar kan

vere eit uttrykk for ein god meldekultur
og eit kvalitetsarbeid som fungerer.

Denne oppsummeringa av meldingar
registrerte i Meldesentralen over ein
sjuarsperiode viser tydeleg dei store
forskjellane. Det er stor variasjon
mellom dei regionale helseforetaka i
talet pa meldingar i heve til degnopp-
hald, frd 14 meldingar per 10 000 degn-
opphald ved Helse Ser-Ost RHF til 8
meldingar per 10 000 degnopphald ved
Helse Vest RHF.

Det er 0g stor variasjon mellom helse-
foretaka, fra 33 meldingar per 10 000
degnopphald ved Blefjell sykehus HF
til 4 meldingar per 10 000 degnopphald
ved Helse Sunnmere HF. Det er ingen
grunn til & tru at forekomsten av
uenskte hendingar viser tilsvarande
variasjon. Det er meir sannsynleg at
forskjellane er eit uttrykk for forskjellar
1 meldekulturen.

Vi legg elles merke til at det er store
forskjellar mellom Helsetilsyna 1 fylka
ndr det gjeld arbeidsbelastning ved
behandling av meldingar. I perioden
2001 til 2007 har Helsetilsynet i Oslo
og Akershus registrert 3359 meldingar,
mens Helsetilsynet i Finnmark har
registrert 89 meldingar. Storleiken pa
fylkeskontora varierer, og vi kan ga ut
fra at dei1 store kontora har sterre
arbeidsbelastning med meldingar enn
dei smd. Likevel har somme kontor
(t.d. Ostfold — 1749 meldingar) sveart
mange meldingar 1 hove til tilgjenge-
lege ressursar.
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15) Og bedre skal det bli! ...
Nasjonal strategi for kvalitets-
forbedring i sosial- og helsetje-
nesten. Oslo: Sosial- og helsedi-
rektoratet, 2005

Statens helsetilsyn finn grunn til &
understreke at den lovpalagde melde-
plikta etter spesialisthelsetenestelova

§ 3—3 omfattar dei alvorlege hendin-
gane, det vil seie hendingar som har fort
til, eller kunne ha fort til, betydeleg
personskade. Ogsa for desse hendin-
gane er hovudpoenget at verksemda
sjolv analyserer arsakene til hendinga
og set 1 verk korrigerande tiltak for &
redusere risikoen for ny svikt. Det skal
g fram av meldinga til Helsetilsynet i
fylket at ein slik analyse er gjennom-
fort, og kva for korrigerande tiltak som
eventuelt er sette i verk.

Den danske pasienttryggleikdatabasen
(DPSD) skal {4 inn meldingar om alle
utilsikta hendingar som har skadd
pasienten eller fort til risiko for skade,
uavhengig av alvorsgraden. Det kan
vere ei av forklaringane p4 at det blir
sendt inn ti gonger s mange meldingar
til DPSD som til Meldesentralen.

Talet pa registrerte meldingar i
Meldesentralen som gjeld unaturlege
dedsfall, har meir enn fordobla seg fra
2002 til 2007. P& grunn av mistanke om
underrapportering kan vi ikkje konklu-
dere med at dette er ein indikasjon pd at
talet pd tilfelle av unaturlege dedsfall i
spesialisthelsetenesta har auka. Etter
var vurdering er det heller ein indika-
sjon pa at det er fleire som oppfyller
meldeplikta og er opptekne av at alvor-
lege hendingar skal meldast, noko som
er positivt.

Statens helsetilsyn vil presisere at den
viktigaste delen av tryggleiksarbeidet
ma skje 1 tenesta. I dette er lering av
feil og nestenuhell eit sentralt element,
jf. 0g den nye nasjonale strategien for
kvalitetsforbetring 1 sosial- og helse-
tenesta,!s der trygge tenester er eit av
hovudmala. I denne samanhengen vil vi
understreke at helseforetaka har ansvar
for at den lovpalagde meldeplikta blir
respektert, og at ho fungerer etter for-
maélet. Vi foreset at dei regionale helse-
foretaka (RHF) og helseforetaka (HF)
tek inn over seg dei forskjellane som er
papeikte 1 denne rapporten, og sergjer
for & betre eigen praksis og kultur, slik
at meldeplikta blir oppfylt.

Funna tyder pé at institusjonane i spesi-
alisthelsetenesta oppfyller meldeplikta i
svaert ulik grad. Statens helsetilsyn er
av den oppfatning at dei helseinstitu-
sjonane som melder flest uonskte
hendingar, ikkje nedvendigvis er dei
institusjonane der det faktisk skjer flest
hendingar, men at mange meldingar kan
vere eit uttrykk for ein god meldekultur
og eit kvalitetsarbeid som fungerer.
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1
Vedlegg 1 Meldeskjemaet IK-2448
L _

Meldeskjemaet 1K-2448 — Melding til Helsetilsynet i fylket ved betydeleg person-
skade eller fare for betydeleg personskade.

Pasientopplysningar:

HELSETILSVNET

I FYLEET

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

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

Namnet pa institusjonen: Adressa til institusjonen: Saksnummer:

Institusjonen:

Kontaktperson: Kontakttelefon: . .
P Helsetilsynet i fylket:

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

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

Del 1 Meldar fyller ut
Meldinga gjeld:

Forhold som kunne Betydele Hending med Unaturleg dgdsfall
ha fert il betydeleg |:| per)s/onskgade D medisir?sk utstyr D Politi skal varslast D
personskade med ein gong
Type hending:
Pasientopplysningar: Alder | Tid og Dato KI. Type avdeling: | For

stad for psykiatrisk | § 3-1 D §3-1 D
Mann Kvinne hendinga pasient: forste ledd | andre ledd
Under utgving Folgje av mangel Pafort skade
av helsehjelp I:l pa helsehjelp Q av annan pasient Sjolvpafort I:’ Anna

Hendinga var knytt til:

Diagnostisk Behandling Pleie y
prosedyre Q eller operasjon Q eller opptrening D Ukjent D Anna

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

Dato og meldaren sin signatur:

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

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

CE-merket Ja I:l Nei |:|
Leverander/forhandlar: Adresse:

Kopi

leverander Ja D Nei I:’

© IK-2448 Statens helsetilsyn januar 2001, siste mindre endring mai 2005
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-

Vedlegg 1 (forts.)

Del 2 Avdelingsleiinga fyller ut

Motteke dato: |

Avdelingsleiar treng supplerande opplysningar fra meldar om fglgjande forhold:

Avdelingsleiinga si vurdering:

Arsaksforhold :

Ikkje tilfredsstillande
rutine / prosedyre E

Rutine / prosedyre
ikkje felgd

Ikkje tilfredsstillande
organisatorisk
tilrettelegging D

Ikkje tilfredsstillande
fysiske forhold D

Ikkje tilfredsstillande
kompetanse
tilgiengeleg

Folgje av utilsikta Folgje av utilsikta Feil utaving Kjend,
utforing pa rett utfering pa av men sjeldan Anna I:I
person El feil person E fagleg skjenn E effekt E
Feil ved bruk av legemiddel:
Fareskriving Administrering Legemiddel Legemiddel
av D av legemiddel D gitt il med uventa D Anna I:I
legemiddel til rett pasient feil pasient effekt
Feil ved bruk av utstyr:
Manglande Annan teknisk Man:
vedlikehald av svikt i Brukarfeil Anna
bruksrettl
utstyr E ved utstyr ruksretiieling D D
Kva er gjort for a hjelpe pasienten:
Pasientskade Tiltak sett i verk Pasient Informert om
vurdert I:l for & redusere D informert /D Norsk pasient D Uaktuelt D
av lege skaden om skaden skadeerstatning (NPE)

gjentaking:

Kva er gjort for a ferebyggje

Tiltak sett i verk D

Tiltak planiagt [_]

Uaktuet [~

Dato

Sign

Konklusjonen hos avdelingsleiinga om arsaksforhold og tiltak:

Del 3 Kvalitetsutvalet fyller ut

Motteke dato: |

Kvalitetsutvalet treng supplerande opplysningar fra avdelingsleiar om fglgjande forhold:

Meldinga behandla i kvalitetsutvalet dato:

Kvalitetsutvalet si vurdering av arsaksforhold:

Einig med

avdelingsleiing l:l

Ueinig med
avdelingsleiing

O

Kvalitetsutvalet si vurd
pasient:

lering av oppfoelging av

Kvalitetsutvalget si vurdering av sikring /
ferebygging:

Tiltak
tilfredsstillande I:l

Planlegging
tilfredsstillande

Tiltak
D tilfredsstillande D

Planlegging
tilfredsstillande I:‘

Dato

Sign

Kvalitetsutvalet si vurdering ved mangelfull oppfalging:

Tal pa vedlegg

Del 4 Helsetilsynet i fylket si behandling av meldinga

Motteke dato:|

Oppfelging av
meldeplikta Ja I:I
tilfredsstillande

teken vare pa  Nei

Helsetilsynet i fylket treng supplerande opplysningar om fglgjande forhold:

Tilbakemelding
Ja D

Tilbakemeldinga fra Helsetilsynet i fylket til verksemda:

av meldinga
avslutta Nei D

gitt tl
ksemd.
verksemda ot I:I
Dato:
Helsetilsynet i fylket si avslutning eller vidare oppfelging av meldinga:
Behandling Ja l:l

Til oppfelging: D

Dato

Sign

© IK-2448 Statens helsetilsyn januar 2001, siste mindre endring mai 2005 Nynorsk utgave av skjemaet desember 2005
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Diedihanguovddas - ¢oahkkaigeassoraporta

2001-2007

Coahkkaigeassu Dearvvasvuodageahéu Raportta 5/2008 ¢oahkkaigeassu

2001 r4jes 2007 radjai
registrerejuvvojedje 13 136 dieddhusa
savatkeahtes dahpahusaid birra

spesialistadearvvasvuodabalvalusas.
Okta juohke logat dieddhusas (10
proseantta) lea eahpedabdlas jdpmima
birra.

Daid dieddhusaid leat spesialistadearvv
asvuodabdlvalusa doaimmahagat
sadden fylkka DearvvaSvuodagehccui

spesialistadearvvaSvuodaldga § 3-3 olis.

Dat diedihangeatnegasvuohta boahta
digdi go addojuvvo
dearvvasvuodaveahkki ja ddhpahuvva
juoga mii lea dagahan, dahje liv¢cii
sahttan dagahit, mearkkasSahtti vahaga
pasientii.

Dén digodagas lea dieddhusaid lohku
rievddadan ollu, go buohtastahtta
dieddhusaid logu juohke 10 000
dikSunjandoriin, erohus lea sihke
regiovnnalas
dearvvasvuodadoaimmahagaid (RHF)
gaskka ja
dearvvasvuodadoaimmahagaid (HF)
gaskka.

Lulli-Nuorta Dearvvasvuodas leat
eanemus dieddhusat. @stfold
buohcciviessu HF, Asker ja Berum
buohcciviessu HF ja Blefjell
buohcciviessu HF leat dat golbma
dearvvasvuodadoaimmahaga main leat
eanemus diedahusat.

5 proseantta buot dieddhusain gusket
ddhpdhusaide riegadahttimiid
oktavuodas.

27 proseantta buot dieddhusain gusket
dahpéhusaide dalkasiid oktavuodas.

17 proseantta buot dieddhusain gusket
ddhpahusaide psykiatrala$ dikSuma
oktavuodas.

17 proseantta buot dieddhusain gusket
dahpahusaide gah¢cama oktavuodas.

Gavnnaheamit ¢4jehit ahte spesialistade
arvvaSvuodabdlvalusa dsahusat devdet
diedihangeatnegasvuoda hui ieSgudet
ladje. Stahta dearvvasvuodageahccu
oaivvilda ahte dat
dearvvaSvuodadsahusat mat diedihit
eanemus sdvatkeahtes dahpdhusaid, eai
darbbas leat dat 4sahusat gos leat
eanemus ddhpdhusat, muhto ahte ollu
diediheamit baicca duodastit ahte doppe
leat buorit diedihandabit ja bures
doaibmi kvalitehtabargu.
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Report 2001-2007 for MedEvent (Meldesentralen)
—the Reporting System for Adverse Events in Specialized

Health Services

Short summary of Report from the Norwegian Board of Health Supervision 5/2008

During the period 2001 to 2007, 13 136
reports of adverse events in specialized
health services were registered in
MedEvent (the Reporting System for
Adverse Events in Specialized Health
Services). Such events involve a duty to
report to the Norwegian Board of
Health Supervision in the counties, in
accordance with the Specialized Health
Services Act, section 3-3.

About half of the events (52 per cent)
were reports of events that could have
led to serious injury to patients, and
one-third (36 per cent) were reports of
serious injury. One out of ten (10 %)
were reports of unnatural death.

During this period, there is large
variation in the frequency of reporting,
measured as the number of reports per
10 000 days of stay in hospital. This
variation is seen both for the regional
health authorities and for the health
trusts.

Southern and Eastern Norway Regional
Health Authority has the highest
frequency of reporting. The health
trusts with the highest frequency of
reporting are: Sykehuset @stfold HF,
Sykehuset Asker og Beerum HF, and
Blefjell sykehus HF.

Five per cent of all reports of adverse
events from 2001 to 2007 were related
to childbirth.

Twenty-seven per cent of all reports
were related to the use of medication.

The proportion of reports of adverse
events that had occurred in mental
health services was 17 per cent.

Seventeen per cent of all reports were
related to falls.

The results indicate that there is great
variation in the extent to which
hospitals fulfil their duty to report
adverse events. The Norwegian Board
of Health Supervision believes that the
hospitals with the highest reporting
frequency are not necessarily the
hospitals where the most events occur.
A high frequency of reporting may
reflect a positive reporting culture and
that work with improving the quality of
services is functioning well.
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Rapport fra Helsetilsynet

Utgjevingar 2007
1/2007 Meldesentralen — arsrapport 2005

2/2007 “Kjem du levande inn, kjem du levande ut”
—men kva skjer sa? Oppfolgingstilbodet etter ei alko-
holforgifting

3/2007 Oppsummering av landsomfattende tilsyn i
2006 med tverrfaglige spesialiserte tjenester til rus-
middelmisbrukere

4/2007 Ikkje likeverdige habiliteringstenester til barn.
Oppsummering av landsomfattande tilsyn med
habiliteringstenester til barn 2006

5/2007 Rettssikkerhet for utviklingshemmede, I1.
Oppsummering av landsomfattende tilsyn i 2006 med
rettssikkerhet knyttet til bruk av tvang og makt
overfor personer med psykisk utviklingshemning

6/2007 Klager pd okonomisk stenad. En analyse av
fylkesmennenes klagesaksbehandling etter kapittel 5 1
sosialtjenesteloven for drene 1995-2005

7/2007 Klagesaker etter sosialtjenesteloven 2006 —
sammenstilling av fylkesmennenes rapportering

8/2007 Tjenestetilbudet til personer med psykiske
lidelser

Alle utgjevingar i serien finnest i fulltekst pa
Helsetilsynets nettstad www.helsetilsynet.no.
Enkelte utgjevingar finnest i tillegg i trykt utgive
som kan tingast fra Helsetilsynet,

Postboks 8128 Dep, 0032 Oslo,

tif. 21 52 99 00, faks 21 52 99 99,

e-post postmottak@helsetilsynet.no

Tilsynsmeldingar

Utgjevingar 2008
1/2008 Meldesentralen — arsrapport 2006

2/2008 ’Mens vi venter ...” — forsvarlig pasient-
behandling i akuttmottakene? Oppsummering av
landsomfattende tilsyn i 2007 med forsvarlighet
og kvalitet 1 akuttmottak i somatisk spesialist-
helsetjeneste

3/2008 Oppsummering av landsomfattende tilsyn i
2007 med kommunale helse- og sosialtjenester til
voksne med psykiske lidelser

4/2008 Avlastning og stettekontakt — tjenester med
betydning for et bedre liv! Oppsummering av lands-
omfattende tilsyn i 2007 med avlastnings- og stette-
kontakttjenester etter sosialtjenesteloven

5/2008 Meldesentralen — oppsummeringsrapport
2001-2007

Tilsynsmeldinga er ein arleg publikasjon fra Helsetilsynet. Den nyttast til  orientere omverda om saker som
er sentrale for sosial- og helsetenestene og for offentleg debatt om tenestene.

Tilsynsmeldingar fra og med 1997 finnest i fulltekst pa www.helsetilsynet.no. Dei nyaste kan og tingast i

trykt utgéve.
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| serien Rapport fra Helsetilsynet vert det
formidla funn og erfaring fra klagebehandling
og tilsyn med sosial- og helsetenestene.

Serien vert utgjeve av Statens helsetilsyn.
Alle utgjevingar i serien finnest i fulltekst pa
www.helsetilsynet.no

HELSETILSVNET

tilsyn med sosial og helse

OPPSUMMERING

Rapport fra Helsetilsynet 5/2008
Meldesentralen — oppsummeringsrapport 2001-2007

Frd 2001 til 2007 blei det registrert 13 136 meldingar om uenskte hendingar i
spesialisthelsetenesta. Ei av ti meldingar (10 prosent) gjeld unaturleg dedsfall.

Desse meldingane har verksemder i spesialisthelsetenesta sendt til Helsetilsynet i
fylket etter § 3—3 1 spesialisthelsetenestelova. Denne meldeplikta blir utlayst nér
det blir ytt helsehjelp og det skjer hendingar som har fert til, eller kunne ha fort til,
betydeleg skade pa ein pasient.

I denne perioden er det stor variasjon i meldefrekvensen, malt etter talet pa
meldingar per 10 000 degnopphald, bdde mellom dei regionale helseforetaka
(RHF) og mellom helseferetaka (HF).

Helse Ser-@st RHF har den hogste meldefrekvensen. Sykehuset @stfold HF,
Sykehuset Asker og Berum HF og Blefjell sykehus HF er dei tre helseforetaka
med dei hogste meldefrekvensane.

5 prosent av alle meldingane gjeld hendingar som er knytte til fodslar.
27 prosent av alle meldingane gjeld hendingar som har med lekjemiddel & gjere.

17 prosent av alle meldingane gjeld hendingar som har skjedd i samband med
psykiatrisk behandling.

17 prosent av alle meldingane gjeld hendingar som har skjedd i samband med fall.

Funna tyder pé at institusjonane i spesialisthelsetenesta oppfyller meldeplikta i
sveert ulik grad. Statens helsetilsyn er av den oppfatning at dei helseinstitusjonane
som melder flest uonskte hendingar, ikkje nedvendigyvis er dei institusjonane der
det faktisk skjer flest hendingar, men at mange meldingar kan vere eit uttrykk for
ein god meldekultur og eit kvalitetsarbeid som fungerer.





