STORT INTRESSE FOR
INCIDENTREGISTRERING

Oro for HSAN-anmaélan kan dock utgtra en broms

Forekomsten av lokal regi-
strering av incidenter i svensk
siukvard har inventeratsi en en-
katunder sokning pa uppdrag
av Svenska L ékareséllskapet
och Socialstyrelsen. Syftet med
incidentbevakningen &r att fore-
bygga medicinskarisker i var-
den. Drygt en tredjedel av de
tillfrdgade vardenheterna har
en systematisk registrering av
incidenter. Det finnsett stort in-
tresse for centralt stéd och sam-
verkan badefor att startalokal
incidentregistrering och for att
utvecklaregistreringen vidare.

Oron delsfor administrativt
mer ar bete, delsfor att en rap-
port kan ledatill en anmalan till
Ansvarsnamnden kan dock ut-
goraen broms.

Kvaliteten i de bedémningar och &t-
gérder som vidtas inom sjukvarden &r
av stor betydelse for patientens saker-
het. Kraven & stora pa sjukvarden och
dess personal att € bega misstag. Sam-
tidigt inrymmer medicinsk verksamhet
ett flertal potentiellarisksituationer dar
hanteringen av medicinsk teknologi
maste ske pa ett korrekt sitt. De medi-
cinska insatserna har blivit alltmer so-
fistikerade samtidigt som effektivitets-
kraven pa véarden Okat. Denna utveck-
ling stéller 6kade krav pa att forebygga
medicinskarisker for patienterna.

Det finns idag begransad kunskap
om hur ofta missdden intréffar i guk-
varden. | studier fran New York State
1984 omfattande 51 somatiska akut-
gjukhus fann man att misséden som gi-
vit patienten skador intréffade i 4 pro-
cent av falen [1]. Flertalet av dessavar
reversibla men var &ttonde skada gav
upphov till bestdende handikapp eller
dodsfall.

| en studieav |&kemedel shantering-
en vid tva universitetssjukhus i Boston
fann man att 6 procent av ala intagna
drabbades av skador till foljd av miss-
Oden. Ytterligare5 procent av patienter-
narakade ut for tillbud som g medfér-
de ndgon skada[2].
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Lex Maria-fall

| Sverige finns en skyldighet enligt
den sk Lex Maria-férordningen att till
Sociastyrelsen anméda alla alvarliga
skador och tillbud dér patient riskerat
att drabbas av allvarlig skada[3, 4]. Ett
av syftena &r att samla erfarenheter av
skador och tillbud for att dérigenom
kunnage ett underlag for forebyggande
insatser [5, 6]. En riskdatabas med upp-
gifter om intréffade skador har utarbe-
tats och ett sarskilt informationsblad,
»Riskronden», gesut [7, 8].

Saocialstyrelsen har dven skyldighet
att beddma huruvida det finns ské att
anméla den personal som varit inblan-
dad i Lex Maria-falen till Halso- och
sjukvéardens ansvarsnamnd for stall-
ningstagande till eventuell disciplinp&
foljd. Denna policy, som syftar till be-
straffning av dem som gjort misstagen,
har ifrégasatts. Kritikernamenar att be-
straffning inte baradr verkningsl 6s utan
kan vara ett hinder i det forebyggande
arbetet, bl a genom att den motverkar
incidentrapportering [9]. Lex Maria
rapporteringen riskerar att € ge ndgon
heltdckande bild av incidenter i svensk
sjukvérd [10].

Lokala

rapporteringssystem

Mangavérdenheter har idag egnasy-
stem for att registrera och félja upp in-
cidenter i varden[10, 11]. Vid en tema-
dag anordnad av Svenska L &karesdll-
skapet framholl man frén Socialstyrel-
sens sida att en 6kad lokal incidentrap-
portering skulle kunna minska behovet
av Lex Maria-anmalningar [10]. Enbre-
dare utbyggnad av incidentregistrering
behovs ocksa for att fa en klarare upp-
fattning av frekvensen incidenter i uk-
varden.

Svenska L 8karesélIskapet har darfor
pé uppdrag av Socialstyrelsen tagit ini-
tiativ till ett projekt med syfte att under-
sbka mdjligheterna till en bredare ut-
byggnad av incidentrapportering i
svensk sjukvard. Den forstafaseni det-
taarbetebestdr av en inventering av vil-
ken incidentrapportering som idag be-
drivs. Syftet ar att undersokai vilken ut-
strackning incidenter i varden registre-
ras och foljs upp vid landets vardinrétt-
ningar.
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MATERIAL OCH METOD

En enké med syfte att inventera in-
cidentrapportering i 5jukvarden utarbe-
tades [12]. Incidenter definierades som
tillbud eller intréffad héndelse i varden
som medfort medicinsk risk eller skada
for patient(er). Ovriga handelser som
medfort ol genheter i arbetet men g n&
gon medicinsk risk for patienten ingick
€ i undersokningen.

600 g ukhuskliniker, 100 vardcentra-
ler/husl@karmottagningar och 100 sjuk-
hem valdes slumpmassigt ut att inga i
undersokningen. Enkéten vande sig till
klinikchefer, vardcentralschefer samt
till medicinskt ansvariga sukskéters-
kor vid sjukhem. Savé offentliga som
privata enheter ingick i undersokning-
en. Enkdten sindes ut augusti 1995.
Svar erhollsfran 82 procent av de utval -
daenheterna.

RESULTAT

Drygt en tredjedel av de tillfrégade
vardenheterna uppgav att de har en sys-
tematisk registrering av incidenter [8]
Incidentregistrering & vanligast for-
kommande vid sukhem och finns dér
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Figur 1. Forekomst av systematisk
registrering av incidenter vid hela eller
delar av kliniken/enheten. Fylld stapel =
ja; ofylld stapel = nej.

hos hélften av enheterna (Figur 1). Inci-
dentregistrering & vanligarevid region-
gukhus (51 procent) &n vid 6vrigaKli-
niker (32 procent). Férekomsten av re-
gistrering varierade stort mellan olika
siukhusspecialiteter, med den storsta
andelen inom radiologin (63 procent)
och de minstainom opererande specia-
liteter (28 procent) respektive barnme-
dicinsk vard (23 procent). Bland vérd-
centralerna finns en systematisk regi-
strering hos endast en tiondel av enhe-
terna.

Tvatredjedelar av dem somregistre-
rar incidenter anvander ett standardise-
rat protokoll for dennaregistrering. Var
g étte har uppgifterna dataregistrerade.

Tre fjardedelar registrerar uppgifter
om patientens namn och personnum-
mer och hdlften av registren innehdller
patientens diagnos (Tabell 1). Detta
gdllde &ven for dem som hade uppgif-
terna pa data. Narmare hélften registre-
rar identiteten pa den personal som va-
rit inblandad i incidenten. Bland dem
som hade uppgifterna pa datavar ande-
len ndgot mindre — cirka en tredjedel. |
trefjérdedelar av registren finnsuppgif-
ter om vilken personalkategori som va-
ritinblandad. | en tredjedel av registren
ingdr uppgifter om den formella kom-
petensen respektive den medicinskaan-
svarsnivan hos de inblandade.

Vissatyper av missideni varden gar
relativt ofta att sérskiljai registren. Ex-
empelvisfinnsi cirka hélften av regist-
ren uppgifter om forvaxlingsfel och g
forvantade behandlingskomplikationer.
Andratyper av incidenter & mer sdllan
sakert dokumenterade (Tabell 1) [12].
Uppgifter om eventuella organisatoris-
kabrister, sdsom brister i uppfdljning av
patienter eller i kontakten mellan vard-
enheter, finns tillgangliga i cirka en
tredjedel av registren.

| cirkahélften av registren finnsupp-
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gifter om vilka medicinska konsekven-
ser incidenten fatt for patienten. Exem-
pelvisregistreras uppgifter om saval re-
versibel som irreversibel patientskada
respektive dodsfall samt i vilkafall in-
cidenten ¢ medfdrt nagon medicinsk
skada (Tabell I).

| drygt hélften av fallen &r klinikche-
fen medicinskt ansvarig for registre-
ringen vid kliniken. | évrigafall & an-
svaret delegerat till annan person, fram-
for alt annan legitimerad |8kare eller
annan legitimerad vardpersona. Vad
gdler den administrativa handlagg-
ningen av registren har tre fjardedelar
av samtliga register en sérskild person
avdelad for att svara for denna. Den
uppskattade tidsdtgangen for incident-
registreringen varierade stort mellan
klinikerna. | medeltal omfattade arbets-
insatsen nio persontimmar per manad.

Utredning och uppfiljning

Aven de enheter som ¢ registrerar
incidenter utreder som regel orsakerna
till dessa[12]. Allvarligaincidenter ut-
redsi stort sett altid. Aven medicinska
risksituationer utreds vid drygt 90 pro-
cent av enheterna. Vid drygt hédften av
enheterna sker detta altid. Vid utred-
ningen sérskiljer man vanligen mansk-
ligafaktorer, tekniskafel och organisa-
toriskabrister [12].

38 procent av dem som har incident-
register gor statistiska sammanstéll-
ningar av uppgifterna. Bland dem som
inte har systematisk registrering var
denna andel betydligt mindre (4 pro-
cent).

Tre fjardedelar aterrapporterar re-
gelmassigt incidentuppgifter till perso-
nalen inom enheten, framfér alt infor-
mation om enskildaincidenter. Fyraav
tio rapporterar incidentuppgifter till
hogre administrativ niva inom organi-
sationen (utéver Lex Maria-fallen), s
som exempelvis sjukhusledning, pri-
marvardsiedning eller centralt kvali-
tetsrad.

Incidenthbevakningen som helhet

De flesta anser att deras incidentbe-
vakning fungerar ganska bra (59 pro-
cent) eller mycket bra (20 procent). An-
delen positivaomddmen var nagot stor-
re bland dem som hade systematisk re-
gistrering @n bland de 6vriga (88 pro-
cent jamfort med 74 procent mycket el-
ler ganska ndjda).

Nio av tio anser att incidentbevak-
ning & av stor eller ganskastor betydel-
sefdr patienternas sékerhet och for att
utveckla personalens kompetens. De
storsta hindren for en bredare utbygg-
nad av incidentrapporteringen beddémer
man det administrativa merarbe-
tet/kostnaden vara. En tredjedel av en-
heterna ser detta som ett problem. Ett
annat hinder, som anges av en fjardedel

Tabell 1. Exempel pa uppgifter i indicentregis-
tren, samt andelen av registren i vilka respek-
tive uppgift sékert dokumenteras.

Andel av regist-

Uppgift i registren ren, procent

Patientuppgifter

Patientens identitet 78
Diagnos 54
Personaluppgifter

Personalens identitet 47
Tjénstekategori 74
Formell kompetens 34
Erfarenhetsbakgrund 15
Medicinsk ansvarsniva 31
Typ av incident

Forvaxlingsfel 56
Felaktig diagnos 17
Felaktigt eller tveksamt val

av behandling 22
Sent upptéckt komplikation

till sjukdom 12
Ej forvantade komplikationer

till diagnostik och behandling 50
Brister i uppfdljning av patient 32
Brister i kontakt mellan

vardenheter 31
Langa vantetider med

medicinska konsekvenser 14
Medicinska konsekvenser

for patienten

Avsaknad av medicinska

konsekvenser 50
Reversibel patientskada 57
Irreversibel patientskada 53
Dodsfall 54

av enheterna, & personaens rédsla for
anmalan till Socialstyrelsen respektive
till Ansvarsnamnden. En tredjedel av
enheternaser ingahinder fér en bredare
utbyggnad av incidentrapporteringen.
Uppfattningen av hindren var vasentli-
genlikabland dem som har systematisk
registrering som bland dem som € har
nagon s&dan.

Tva tredjedelar av enheterna & in-
tresserade av centralt stdd och samver-
kan for att bygga upp/utveckla vidare
ett system for incidentbevakning. Detta
gdllde savé for dem som redan har re-
gistrering som for de 6vriga enheterna.
Aven bland vardcentral er/husl akarmot-
tagningar, dar incidentregistreringen
idag & mindrevanlig, & enmajoritetin-
tresserad av dennaverksamhet [12].

DISKUSSION

Enkéatsvaren pekar pa en hog akti-
vitet vad avser utredning av incidenter
inom stora delar av den svenska sjuk-
varden. Deflestavar ganskangjdamed
hur derasincidentbevakning fungerade.
Undersokningen pekar dock pamajlig-
heter att utvecklarapporteringen vidare
i syfte att 6kavarakunskaper om vilka
medicinska risker patienter utsétts for
samt hur missdden kan foérebyggas.

Flertalet av registren baserades paett
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standardiserat protokoll for insamlande
av uppgifter kring incidenten. Ett sa-
dant protokoll bér kunna underlitta en
enhetlig och systematisk dokumenta-
tion. Flera kategorier av incidenter gick
ofta ej att urskilja i incidentregistren.
Det finns sdledes skil att se over vilka
uppgifter som bor ingé i registren och
hur dessa skall klassificeras.

Begransad datorisering

Incidentregistren &r vanligen dnnu €j
datoriserade. Ett databaserat system
skulle kunna tillimpas i informations-
sokning om medicinska risksituationer.
Det skulle vidare underlitta statistiska
sammanstillningar av uppgifterna, na-
got som i dag forekommer i begrinsad
utstriackning.

Manga av de databaserade registren
innehdll personuppgifter, sdsom upp-
gifter om patientens eller personalens
identitet. Det innebir att frigor om in-
tegritetsskydd méste beaktas. Registren
dr att betrakta som personregister och
omfattas av bestimmelserna i Datala-
gen (13]. Personregister som inrittas
och fors for den direkta patientvéarden dr
befriade frén Datainspektionens till-
stindsprévning men maste anmélas till
Datainspektionen. Om personregistret,
ddremot, har utformats for uppf6ljning
och utvirdering av verksamheten, vil-
ket bor vara fallet med incidentregist-
ren, krdvs tillstdnd av Datainspektionen
[14]. Man kan fraga sig huruvida regi-
streringen av personalens identitet pa-
verkar medarbetarnas beredvillighet att
rapportera incidenter till registret.

Tva system?

Det finns ett intresse for centralt stod
och samverkan kring att bygga upp re-
spektive vidareutveckla systematisk in-
cidentregistrering vid de olika kliniker-
na/enheterna. De storsta hindren for en
vidare utbyggnad av rapporteringen ir
oron dels for administrativt merarbete,
dels for anmdlan till Socialstyrelsen re-
spektive Ansvarsndmnden. Oron for an-
milan bekriftar de synpunkter som
framforts om att kopplingen mellan in-
cidentrapportering enligt Lex Maria
och kravet pa att prova eventuell disci-
plinpafoljd forsvarar incidentbevak-
ningen [9].

En 16sning pa detta vore att skilja pd
de tva systemen — att ha ett system for
incidentbevakning syftande till att byg-
gaupp kunskaper om hur incidenter kan
forebyggas och ett annat for disciplin-
frigor. Det kan finnas skl att se ver
anvisningarna for Lex Maria p denna
punkt. Hinsyn bor tas till forekomsten
av lokala incidentregister.

Uppfattningen om tidsatgéngen for
registrering varierade. Den totala tidsét-
gangen var dock i medeltal begrinsad
till nio persontimmar per manad. Detta
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maste da vigas mot den vinst i form av
kvalitetsutveckling av virden denna
verksamhet kan bidra till. Socialstyrel-
sen har i en forfattning féreskrivit att le-
gitimerad hilso- och sjukvardsperso-
nal skall bedriva fortlopande, systema-
tiskt och dokumenterat kvalitetsarbete
[15]. Incidentregistrering kan vara en
viktig del i ett sddant kvalitetssikrings-
arbete.

En andra fas foljer

Denna inventering planeras att foljas
av en andra fas, i vilken mojligheterna
till en bredare utbyggnad av ett inci-
dentrapporteringssystem testas. En mo-
dell for incidentregistrering med ett
standardiserat formulir kommer att
provas pa ett antal kliniker. Erfarenhe-
terna av detta forsok bor kunna vara av
betydelse for den fortsatta utvecklingen
av incidentrapporteringen i svensk
sjukvard.
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Ko till kalv-smitta
med BSE

Den 19 juli publicerade Spongiform
Encephalopathy Advisory Committee i
England en rapport som stoder att BSE
(galna kosjukan) kan 6verféras fran ko
till kalv. Undersokningen gjordes som
en retrospektiv kohortstudie: man valde
ut 600 kalvar fodda 1988/1989, varav
300 hade modrar som utvecklade BSE
(oftast inom ett ar efter forlossningen),
och 300 hade modrar fran samma hjor-
dar som inte hade utvecklat BSE vid 6
ars élder. Bigge kalvgrupperna har nu
foljts i 7 ar. I den exponerade gruppen
har 42 tatt BSE i kontrollgruppen 13.

Studien uppskattar risken for dverfo-
ring till 5-15 procent. Det finns dock
metodologiska problem, frimst svarig-
heten att utesluta att kalvarna hunnit dta
av kontaminerat foder. Hereditéra fak-
torer skulle ju ocksa forstirka skillna-
den mellan grupperna.

Ett intressant alternativt méatt pa ris-
kens storlek kommer fran det faktum att
endast ett fatal av de kalvar som expor-
terats frin England under 1980- och
1990-talen har insjuknat i BSE. Engels-
ménnen uppskattar att ca 1 600 av des-
sa borde blivit sjuka nu, sa antingen ir
risken betydligt lagre dn studien visar
eller ocksi finns det en tendens i andra
ldnder att inte rapportera fall.

PestiUSA

Efter uppstindelsen kring pestut-
brottet i Indien har vi i den hér spalten
pépekat att pest finns endemiskt pa and-
ra hall. Fran Flagstaff, Arizona, rappor-
teras nu att en 18-3rig yngling avled i
septisk pest 3 augusti. I sydvéistra USA
finns pest hos flera gnagare, frimst
jordekorrar. Arligen intriffar dir ett 20-
tal humanfall.

EHEC i Bayern

I Bayern intriiffade i vintras en epi-
demi av hemolytiskt-uremiskt syndrom
bland barn orsakad av EHEC (enterohe-
morragisk E coli). Det finns flera likhe-
ter mellan detta utbrott och det svenska:
de infoll ungefir samtidigt, stammarna
var virulenta, och incidensen var hogst i
mindre sambhillen. En noggrann fall-
kontrollstudie i Bayern visar nu att kal-
lan var dels en sorts bredbar korv, dels
mortadella.

Epidemiologiska enheten,

Smittskyddsinstitutet
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