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Forord

Alle rapporterte ugnskede pasienthendelser og nesten-uhell® i spesialisthelsetjenesten
skal klassifiseres. Pa oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet (HOD) 21.10.2013 har
Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten (Kunnskapssenteret) veert ansvarlig for a
utarbeide «et begrunnet forslag til et felles klassifikasjonssystem for ugnskede hendelser
som kan brukes lokalt, regionalt og nasjonalt.» (vedlegg 1).

I mandatet het det videre at «prosjektet har som hovedmal & sikre felles klassifikasjon
mellom helseforetakenes klassifisering av ugnskede hendelser og Kunnskapssenterets
klassifisering av § 3-3-meldinger. Det er derfor viktig at de regionale helseforetak er
tungt involvert i arbeidet.» Prosjektets arbeidsgruppe har bestatt av representanter fra
de fire helseregioner og Statens stralevern, se forfatterlisten.

HOD onsket at et norsk klassifikasjonssystem skulle bygge pa WHOs klassifisering.
Rammeverket fra WHO har veert og er under revisjon. I pavente av at dette arbeidet skul-
le ferdigstilles, utarbeidet vi en midlertidig versjon som var planlagt 4 justeres mot
WHO-Kklassifikasjonen nar denne ble ferdig. En statusrapport pé arbeidet sa langt ble
sendt HOD 30.4.2014. Da det viste seg at arbeidet i WHO tok lengre tid enn planlagt, ble
prosjektet viderefort, etter anmodning fra HOD i brev av 21.10.2014 (vedlegg 2). Ar-
beidsgruppen gjenopptok arbeidet og har na ferdigstilt klassifikasjonssystemet.

Denne rapporten inneholder beskrivelse av arbeidsgruppens prosess fram mot et forslag
til klassifikasjonssystem. I tillegg finnes selve klassifikasjonssystemet (vedlegg 3), bru-
kerveiledning for klassifisering med hjelpetekster (vedlegg 4) og anbefalinger for teknisk
implementering (vedlegg 5). Vedlegg 3-5 har ulike mélgrupper og skal publiseres enkelt-
vis til bruk ved implementering av klassifikasjonssystemet.

Anne Karin Lindahl Qystein Flesland Eli Saastad
Avdelingsdirektar Seksjonsleder Seniorforsker

1 Nesten-uhell: ugnsket hendelse som under noen endrede vilkér kunne medfart skade pa personer, miljg,
og/eller verdier
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Arbeidsprosessen

Prosjektorganisering

Innledende arbeid var som folger:

e Oppstartsmgte: Mgate med relevante akterer ble avholdt 20.12.2013. Til dette
motet var folgende invitert: representanter fra Statens legemiddelverk, Helsedi-
rektoratet, Medisinsk-teknisk forening, Statens stralevern, Folkehelseinstituttet,
Helsetilsynet, Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap, Norsk pasient-
skadeerstatning, alle RHF-ene og Kunnskapssenteret. Her ble oppdraget fra HOD
presentert og arbeidsform videre ble diskutert. Dette matet dannet grunnlag for
de enkeltes valg om & veere med arbeidsgruppen eller i referansegruppen. Disse
gruppene ble etablert i januar 2014.

o0 Arbeidsgruppen har bestatt av representanter fra de fire helseregioner og
Statens stralevern. Arbeidsgruppens oppgave var a utvikle klassifikasjons-
rammeverket, inkludert begrepsdefinisjoner.

o Referansegruppen har bestatt av representanter fra de gvrige akterene
som presentert over. Referansegruppens oppgave var a bidra til innspill pa
arbeidsgruppens forslag med tanke pa anvendelsesgrad og nytteverdi for
egen organisasjon.

e Beskrivelse av na-situasjonen: S& mange som mulig av eksisterende klassifi-
kasjonssystemer i Norge ble innhentet og sammenstilt i et felles dokument. In-
kludert her var forslaget til klassifikasjonssystem utarbeidet av Helse Sor-Ost.

Arbeidsgruppens arbeid

Arbeidsgruppen har hatt 14 heldagsmeter i perioden 20.12.2013 — 15.10.2015. Hovedar-
beidet har bestatt i diskusjon av klassifikasjonskategoriene pa bakgrunn av erfaringer fra
klassifisering ved de ulike helseforetakene, data som helseforetakene og de gvrige akterer
hadde fylt ut i skjemaet for sammenligning mot WHO-klassifikasjonen og erfaringer fra
Meldeordningen. En viktig del av dette var diskusjoner av oversettelse til norsk og be-
grepsforstielse av de enkelte kategoriene. Dette ble gjort fortlopende fram mot endelig
forslag. I periodene mellom heldagsmgtene har arbeidsgruppen diskutert de ulike forsla-
gene fra arbeidsgruppen med aktuelt personell ved egne foretak.
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Et viktig prinsipp har vaert at klassifikasjonen skal veere enkel og intuitiv, ha et enkelt vi-
suelt brukergrensesnitt og vare lite tidkrevende & bruke. Et grunnleggende prinsipp har

ogsa veert at klassifikasjonssystemet skal veere mest mulig generisk slik at det kan anven-
des i mange ulike kontekster og situasjoner.

Arbeidsgruppen har tilstrebet & finne en god balanse mellom brukervennlighet og passen-
de detaljgrad. Noen kan synes at det er inkonsistens i terminologien. Eksempelvis finnes
det kategorier for hendelsestyper som kan vere rene pasientutfall (for eksempel blodning,
fadselsrift og bivirkninger), og det finnes kategorier som er mer prosess- og problemorien-
terte (for eksempel feil legemiddel, ventelistebrudd og fall). Vi har hatt en pragmatisk til-
nerming til utviklingen av kategoriene; basert pa erfaringer med dagens klassifikasjons-
systemer og hva som er hyppig forekommende ugnskede hendelser. En hendelse kan vur-
deres med ulike perspektiver. Ved anvendelse av klassifikasjonssystemet gnsker vi at man
har et leerings- og forbedringsorientert systemperspektiv og anvender kategorier som er
mest mulig dekkende i trad med dette.

Hovedtrekk i arbeidsgruppens forslag

Hovedtrekk i arbeidsgruppens forslag til klassifikasjonssystem:

e De fleste hovedgruppene i WHO-klassifikasjonen er beholdt. Katego-
rier som ikke har vist seg a ha verdi i laerings- og forbedringsarbeid verken lo-
kalt, nasjonalt eller internasjonalt, er ikke beholdt.

WHO-klassifikasjonen er forenklet. WHO-klassifikasjonen bestar av 911
kategorier. Arbeidsgruppens forslag har 161 obligatoriske kategorier og 50

valgfrie underkategorier.

Ikke-verdiladede begreper er anvendt s langt som mulig. Dette betyr at
begrep som feil, svikt og uegnet er forsgkt unngatt.

Prosess- og probleminndelingen i WHO-Kklassifikasjonen er ikke beholdt.

Tre ars erfaring med denne inndelingen i Meldeordningen har vist at denne
inndelingen verken er nyttig eller nodvendig.

e Ett- eller flervalgssystem: For Medvirkende faktorer/arsaker er det mulig
a velge flere kategorier, da det kan vare flere medvirkende arsaker til én ugns-
ket hendelse. I de gvrige kategoriene er det kun mulig a velge én kategori, og
underkategoriene skal vaere gjensidig utelukkende.

e Brukergrensesnitt skal vaere enkelt, og kategoriene skal beskrives med enkle
hjelpetekster og operasjonelle definisjoner. Hjelpetekster/operasjonelle defini-
sjoner er under utarbeidelse og skal vaere en del av utpreving og pilottesting av
klassifikasjonssystemet.

e Klassifikasjonssystemet ma vaere anvendbart for alle typer ugnskede pasi-
enthendelser og nesten-uhell, ogsa de hendelser som ikke er meldepliktige
til Kunnskapssenteret i henhold til spesialisthelsetjenesteloven.
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Arbeidsgruppens forslag til klassifikasjonssystem med definisjoner og hjelpetekster finnes
i egne dokumenter (vedlegg 3-5).

Horing

Den 23. 1.2015 inviterte vi de regionale helseforetakene og referansegruppen til hgring av
klassifikasjonsforslaget. RHFene videresendte horingsforesparselen til aktuelle personer
ved helseforetak i egen region. Det kom inn heringssvar fra 16 virksomheter.

Horingssvarene var preget av at de ulike spesialordningene har ulikt stésted og ulike behov for
detaljgrad i klassifiseringen. Legemiddelverket, Folkehelseinstituttet og Direktoratet for sam-
funnssikkerhet og beredskap mente at klassifikasjonssystemet er for generelt til at de kan dra nyt-
te av det. Svarene fra de mer generelle fagmiljoene (helseforetakene, Helsetilsynet og Norsk Pasi-
entskadeerstatning) var i stor grad positive og kom med konstruktive og nyttige kommentarer
som ble diskutert i arbeidsgruppens videre arbeid.

Pilottesting

Invitasjon til & delta i pilottesting av klassifikasjonssystemet ble den 20.1.2015 sendt til
ledelsen ved helseforetakene som var representert i arbeidsgruppen. Disse foretakene ble
valgt fordi det var foretakenes representant i arbeidsgruppen som skulle vaere ansvarlig for
lokal initiering, giennomfering og oppsummering av pilottest. De deltagende foretakene
var Nordlandssykehuset, Vestre Viken, Oslo universitetssykehus, Akershus universitetssy-
kehus og St. Olavs hospital. Helse Bergen meldte seg ogsa som pilotsykehus, men matte
trekke seg pa grunn av sykdom blant sentrale personer i foretaket. Arbeidsgruppens re-
presentanter valgte ut testpersoner ut fra et mal om a fa storst mulig bredde med hensyn
til testpersonenes kompetanse, bakgrunn og arbeidssted (dersom det var mulig).

Tabell 1: Oversikt over gjennomfgringen av pilottest ved helseforetakene

HELSEFORETAK TESTPERIODE ANTALL SAKER ANTALL TESTPER-
SONER

Vestre Viken HF 1.6.—1.8. 61 23

Nordlandssykehuset HF 8.6.-8.7.57 1

Oslo universitetssyke- 29.5.—18.5. 35 10

hus HF

St. Olavs hospital HF 29.5.—15.6. Ma ngler 9

Akershus universitets- 15.5.—15.6. 88 11

sykehus HF

Totalt 241 54

Som tabell 1 viser, var det i alt 241 hendelser som ble klassifisert av totalt 54 ulike perso-
ner. Hendelsene ble tilfeldig valgt ut, og klassifikasjonen ble gjort i foretakenes testdata-
base der det nye klassifikasjonssystemet var lagt inn. I tillegg til & ta i bruk kategoriene, ble

Side 7



testpersonene bedt om & beskrive sine erfaringer med klassifikasjonen i hver enkelt sak
ved & svare pa folgende sporsmal:

e Var det intuitivt og enkelt 4 finne passende kategori?

e Savnet du en kategori?

e Har du kommentarer til definisjoner/hjelpetekster?

e Annet?

I en produksjonsversjon skal definisjoner og hjelpetekster veere synlig for den som klassi-
fiserer under selve prosessen med klassifikasjon. Det ville vaere forbundet med relativt
mye storre kostnader a legge inn all tekst i testversjonen. Vi valgte at hjelpetekster og defi-
nisjoner ikke skulle legges inn i testversjonen, men testpersonene hadde brukerveiled-
ningen tilgjengelig i et tilleggsdokument. Dette var ikke optimalt, for det medforte at test-
personer matte bla i et dokument mens klassifiseringen ble gjort, men det ble likevel valgt
for & holde kostnadene nede.

Arbeidsgruppens representant oppsummerte de lokale erfaringene. Erfaringene var sveert
positive. I tillegg til testpersonenes klassifisering, bidro til pilottestingen til en grundig
gjennomgang lokal. Basert pa kjente hendelsesscenarier kom det fram mange innspill til
kategoriene utover bare den enkelte testsak. Det var stort sett enighet om at klassifika-
sjonssystemet var enkelt & bruke etter at man hadde satt seg litt inn i hjelpetekstene og
definisjonene, og at det var enkelt og intuitivt i bruk. Tidsbruken var vanskelig for mange &
vurdere i et lengre perspektiv. Det opplevedes nytt i starten og tok séledes lengre tid, men
tidsbruken gikk ned etter hvert som man ble kjent med systemet.

Det kom inn mange konstruktive innspill, forslag til kategorier som kunne strykes og for-

slag til endringer i hjelpetekstene. Disse ble bearbeidet i sluttferingen av arbeidsgruppens
arbeid.

Samarbeid med andre organer

WHO - Minimal Information Model (MIMPS)

I HODs mandat til Kunnskapssenteret heter det at vi skulle se hen International Classifica-
tion for Patient Safety med tanke pé 4 kunne gjore internasjonale sammenligninger. WHO
har initiert et arbeid med a forenkle klassifikasjonen i prosjektet Minimal Information Mo-
del for Patient Safety Incidents (MIMPS). Meldeordningen har to deltagere i dette prosjek-
tet (Qystein Flesland og Eli Saastad). Prosjektet skal resultere i et forenklet kodeverk som
vil vaere retningsgivende for klassifisering av ugnskede pasienthendelser og nesten-uhell i
framtiden.

Som en del av dette arbeidet er arbeidsgruppens forslag til klassifikasjonssystem over-
satt til engelsk og oversendt til prosjektledelsen i WHO i januar 2015. Dette var en del
av en valideringsstudie av klassifikasjonssystemer internasjonalt. Prosjektet var esti-
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mert ferdigstilt i lopet av 2015, men de signaler vi har fatt, indikerer at arbeidet vil ta
lengre tid enn dette.

Program for kodeverk og terminologi/informasjonsstruktur
(Hdir)

Helsedirektoratets prosjekt Program for kodeverk og terminologi/informasjons-
struktur har som hovedformal a standardisere kodeverk og terminologi for & stotte
opp under alle deler av pasientforlgpet, dokumentasjon av helsehjelp, klinisk beslut-
ningsstotte og planlegging av helsehjelp til den enkelte pasient. Klassifisering av
uenskede hendelser og avvik er en del av samme meldings- og informasjonsflyt for pa-
sientbehandling. Avvikssystemet og tilhgrende meldeordninger for ugnskede hendel-
ser har behov for mye sammenfallende informasjon som de gvrige deler av helsevese-
net. Det er onskelig at revidert utgave av WHO-klassifikasjonen integreres her. Fra
Meldeordningen har Eli Saastad deltatt i dette prosjektet.
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Klassifikasjonen

Et av hovedformélene med et klassifikasjonssystem er a gi muligheter til 4 identifisere
alvorlig systemsvikt og a identifisere omrader for laering og forbedring og & fa oversikt
over problem- og risikoomrader der man ved & iverksette forbedring kan redusere risi-
koen for at tilsvarende hendelser skjer pa nytt. Klassifikasjonssystemet og brukerveiled-
ning finnes i egne dokumenter. Her presenteres kun noen prinsipper og hovedkategorie-
ne.

Alle pasientrelaterte ugnskede hendelser og nesten-uhell skal klassifiseres, ikke bare de
som er meldepliktige til eksterne meldesystemer. Dette vil si at alle hendelser som man
normalt vil registrere og saksbehandle i avvikssystemene skal klassifiseres etter dette sys-
temet.

Kategorier og nivaer

Klassifikasjonssystemet bestar av sju hovedkategorier:
1. Hendelsessted

Hendelsestype

Medvirkende faktorer/arsaker

Forebyggbarhet

Faktisk konsekvens for pasient

Hyppighet for ugnsket hendelse

N ok ®N

Mulig konsekvens ved gjentagelse

Under hver av hovedkategoriene finnes det underkategorier (nivaer) med et varierende
antall underkategorier. I tillegg hentes data fra henholdsvis personal- og pasientadmini-
strativt system til med tanke pa:

e Hvem hendelsen ble registrert av

e Pasientkarakteristika (fedselsar og kjonn)
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Definisjoner/hjelpetekster

For de fleste kategorier er det utarbeidet forslag til definisjoner/hjelpetekster. Disse skal
vaere mest mulig entydige og kortfattede og skal veere tilgjengelige i klassifikasjonsproses-
sen. I tillegg skal tekstene i en noe utvidet versjon vere tilgjengelig i brukerveiledningen.
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Meldingsbehandling lokalt — forslag
til tilleggskategorier

Arbeidsgruppens mandat var a utarbeide et felles nasjonalt klassifikasjonssystem av
ugnskede hendelser. I tillegg gnsker vi a foresla noen omrader for registrering ved virksom-
hetene som kan bidra til enhetlig, lokal saksbehandling. Disse er & betrakte som forslag og
tips til hvordan lokal meldingsbehandling kan kvalitetssikres. Noen tilleggskategorier fore-
slds i det folgende.

Lokal oppfelging — intern saksbehandling

e Er hendelsen dokumentert i pasientjournalen? (vises hvis hendelsen hadde kon-
sekvens for pasienten)? — ja/nei
e FEr pasienten vurdert av lege som folge av hendelsen? — ja/nei
e Er pasienten/pargrende informert om hendelsen? — ja/nei
e Er pasient/parerende informert om klageinstanser i de sakene der dette er aktu-
elt? — ja/nei/uaktuelt
Disse spagrsmalene er ikke alltid entydige ja/nei-spersmal, men erfaringsmessig kan det
veere klokt 4 ha med disse sparsmalene som en huskeliste/sjekkliste i lokal saksbehand-
ling. Denne informasjonen er ikke meldepliktig til for eksempel Meldeordningen.

Melding til andre organer

Det kan vere nyttig med en paminnelse om meldeplikt til andre relevante myndighetsor-
ganer. Noen foretak trenger informasjon om antall saker som er sendt til ulike myndig-
hetsorganer. Det er ulik praksis, og dette ma héndteres lokal ut fra lokale behov. Falgende
nettside anbefales som oversikt over eksterne meldeordninger:
http://www.helsebiblioteket.no/Kvalitetsforbedring/Pasientsikkerhet/Alle-

meldeordninger
De ulike meldeordningene med meldekriterier som er beskrevet her, kan legges som en

huskeliste for lokal saksbehandlingsansvarlig.
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Terminologi

Forslag til begreper som kan tydeliggjore og skille ekstern og intern informasjon i mel-

dingshéndteringen.

Registrering betyr helsearbeiders registrering av ugnsket hendelse og nesten-

uhell i avvikssystemet.

Melding gjelder ugnskede hendelser og nesten-uhell som sendes/meldes til eks-

ternt myndighetsorgan, som Meldeordningen, Legemiddelverket, Helsedirektora-

tet osv

Varsling gjelder varsel til Helsetilsynet etter Spesialisthelsetjenestelovens §3-3a.

I den forbindelse poengterer vi betydningen av at det gjores enkelt for helsearbeiderne a

registrere alle typer ugnskede hendelser og nesten-uhell, bade pasientrelaterte hendelser
og HMS-hendelser, sa vel som driftshendelser. Helseforetak som har etablert felles mel-
deportal for alle type hendelser, beskriver dette som en stor forbedring i forhold til da de

hadde ulike innfallsporter til registrering av ugnskede hendelser.

Registrering av klager

Noen foretak gnsker & registrere klagesaker, og noen har dette innbakt i sitt avvikssystem.

Denne informasjonen er ikke uten videre meldepliktig til Meldeordningen. Folgende om-

rader for klageomrader kan vare aktuelle a legge inn i en lokal versjon:

Pasient/pargrende har klaget pa:

Behandling

Henvisning

Oppfoelging

Pasienttransport

Epikrise

Samhandling

Ventetid

Legemidler

Miljg- og klimarelaterte forhold
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Videre arbeid

Implementering

Klassifikasjonssystemet vil tas i bruk i helsevirksomhetenes avvikssystemer til ulike tids-
punkt. Pilottestversjonen er lagt inn i testdatabaser ved de fem foretakene som deltok i pi-
lottestingen. Deres erfaringer var at det er en relativt liten jobb & legge inn kategoriene. Det
vil imidlertid kreve mer ressurser nar ogsa hjelpetekster og definisjoner skal legges inn. Det
er ikke mulig for arbeidsgruppen a kostnadsberegne dette generelt fordi det er sd mange
ulike avvikssystemer som er i bruk.

Noen av pilotforetakene kommer til 4 ta i bruk det nye klassifikasjonssystemet sa snart som
mulig. Implementering pa nasjonalt niva ligger utenfor arbeidsgruppens mandat.

Informasjonsflyt

Et mal med et felles nasjonalt klassifikasjonssystem er at klassifikasjonskodene som er valgt
i virksomhetene blir rapportert inn til Meldeordningen. Dette er ngdvendig for a fa data pa
nasjonalt niva, noe som er gnsket av HOD. Arbeidsgruppens forslag er at klassifikasjon gjo-
res ved de enkelte virksomheter, og at klassifikasjonskodene blir en del av automatisert pa-
fyllingsinformasjon som gar til Meldeordningen. For 4 fa til dette, ma det gjores endringer i
informasjonsflyten mellom helsevirksomhetene og Meldeordningen. Det er delvis lagt til
rette for dette i dagens systemer i Meldeordningen (funksjonaliteten er pt slatt av), men ka-
tegoriene ma legges inn pa nytt i trad med det nye klassifikasjonssystemet. Dette ma define-
res som et utviklingsprosjekt. Automatisk oversendelse av pafyllingsinformasjon er ikke ut-
viklet i alle systemene i virksomhetene. For & unnga manuelle lgsninger i informasjonsfly-
ten, bor dette utvikles.

Som en del av nasjonal implementering er det nodvendig a etablere et kodesystem med uni-
ke koder. Dette ma skje i samarbeid med aktuelle organer, for eksempel Helsedirektoratets
Program for kodeverk og terminologi/informasjonsstruktur.

Mange virksomheter har fremdeles manuelle prosesser i arbeidet med informasjonsoverfa-
ring mellom journal- og avvikssystemet. Dette er tidkrevende, og alle manuelle prosesser
medforer fare for feilregistrering av informasjon. I tillegg er det slik at Meldeordningen har
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stort behov for a fa informasjon om for eksempel ICD-10-koder og ATC-koder for lettere &
kunne identifisere hendelsestyper. Dette er heller ikke mulig uten at det skjer en integrasjon
mellom pasient- og avvikssystemer, slik at denne informasjonen kan ga uten manuelle pro-
sesser. Meldeordningen har ogséa stort behov for a fa informasjon om hendelsessted i en
standardisert form. Implementering av RESH-koder pé nasjonalt niva ville kunne lgse det-
te. En automatisert informasjonsflyt og integrasjon mellom journal- og avvikssystemene
ville bidra til raskere, tryggere og bedre tilgang til data som er ngdvendig i kvalitetsforbed-
ringsarbeid.

Inter-rater reliabilitetstest

Konsistent klassifisering er en betingelse for a fa palitelige resultater. Det ma testes om
de valgte kategoriene er dekkende, intuitive, og at testpersonene anvender kategoriene
pa en lik mate. Test av grad av samsvar mellom ulike personer planlegges ved at de
samme personene klassifiserer de samme hendelsene. Grad av samsvar testes ved an-
erkjent metode for inter-rater-reliability-tester. I prosjektplanen ble reliabilitetstest
planlagt utfort for prosjektet ble ferdigstilt. Pa grunn av svert positive tilbakemel-
dinger pa pilottestingen har vi valgt a ferdigstille klassifikasjonssystemet og & utsette
reliabilitetstestingen til etter at klassifikasjonssystemet har vert i bruk en stund. Re-
liabilitetstesting vil bli utfert som et utviklingsprosjekt i 2016.

Utvikling av verktgy og metode for tekstsgk og analyse

Erfaringer med ulike typer klassifikasjonssystemer viser at det kan veere utfordrende & iden-
tifisere spesifikke hendelsestyper. Arbeidsgruppen har foreslétt et forenklet system med re-
lativt overordnede kategorier med lavt detaljniva. Dette kan medfore at det blir vanskeligere
a identifisere de sarskilte hendelsene som kan vare gjenstand for analyse og laering. Det er
derfor gnskelig & utvikle metoder for tekstsgk i tekstfeltene som pa en systematisk og kvali-
tetssikret mate identifiserer hendelser. Dette er utenfor dette prosjektets mandat, men det
er gnskelig at slike metoder videreutvikles og muligens samkjores pa nasjonalt niva.

Viderefgring av arbeidsgruppen som en referansegruppe

Dette er forste versjon av klassifikasjonssystemet. Etter en tids bruk vil det sannsynligvis
veare behov for endringer, sannsynligvis i flere ar framover, og szrlig nar den nye WHO-
klassifikasjonen blir ferdigstilt. Erfaringene med det nye systemet bar samles pa nasjonalt
niva, og nedvendige endringer av kategorier og definisjoner/hjelpetekster ber koordineres
pa nasjonalt niva for a4 unnga at det utvikler seg ulike systemer ved de forskjellige virksom-
hetene. Det vil ogsé vere behov for & ha diskusjon pa nasjonalt niva av anvendelsen av klas-
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sifiserte hendelser pa aggregert niva, bade lokalt og nasjonalt — hvordan kan de uenskede
hendelsene bidra til identifikasjon av risiko og mulige forbedringsomrader?

Gjennom arbeidet i denne perioden har arbeidsgruppen opparbeidet en unik kompetanse i
forstéelse av klassifikasjon av ugnskede hendelser. Arbeidsgruppens foreslas omgjort til
en referansegruppe for 4 kunne dra nytte av denne kompetansen i det videre arbeidet.
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Avslutning

Prosessen med a utvikle et felles nasjonalt klassifikasjonssystem er avsluttet. Dette har re-
sultert i folgende produkter:
e Sluttrapport til HOD
e Kilassifikasjonskategoriene (vedlegg 3)
0 Malgruppe: Alle som utgver klassifikasjon av ugnskede hendelser og nes-
ten-uhell ved helsevirksomhetene pa ulike niva og ved Meldeordningen
e Brukerveiledning for klassifisering (vedlegg 4)
0 Malgruppe: Alle som utgver klassifikasjon av uenskede hendelser og nes-
ten-uhell ved helsevirksomhetene pa ulike niva og ved Meldeordningen
e Anbefalinger for implementering (vedlegg 5)
0 Malgruppe: IKT-personell som skal legge inn klassifikasjonssystem og
hjelpetekster/definisjoner i lokale avvikssystemer

Disse dokumentene oversendes herved HOD.
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Vedleqgg

Vedlegg 1 — Oppdragsbrev fra Helse- og omsorgsdepartementet

Vedlegg 2 — Statusrapport fra arbeidet med nasjonalt klassifikasjonsprosjekt
Vedlegg 3 — Klassifikasjonskategoriene

Vedlegg 4 — Brukerveiledning for klassifisering

Vedlegg 5 — Anbefalinger for implementering
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Vedlegg 1

DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

-
Helsedirektoratet
Postboks 7000 St. Olavs plass
0130 OSLO
Deres ref Var ref Dato
09/4745- _g 102013

Oppdrag vedrorende felles klassifikasjonssystem for uenskede hendelser

Vi viser til meter i styringsgruppen for meldeordningen etter spesialisthelsetjenestelovens § 3-
3. vedrorende behov for og enske om et felles nasjonalt klassifiseringssystem som kan brukes
internt pa helseforetakene og i det nasjonale meldesystemet.

Helse- og omsorgsdepartementet ber Helsedirektoratet gi oppdrag til Nasjonalt
kunnskapssenter for helsetjenesten om a etablere et prosjekt som skal munne ut i et begrunnet
forslag til et felles klassifikasjonssystem for uenskede hendelser som kan brukes lokalt,
regionalt og nasjonalt. Klassifikasjonen skal bygge pa WHOs klassifisering slik at en pé sikt
kan sammenlikne data fra Norge med andre land.

Prosjektet har som hovedmal 4 sikre felles klassifikasjon mellom helseforetakenes
klassifisering av ugnskede hendelser og Kunnskapssenterets klassifisering av § 3-3-
meldinger. Det er derfor viktig at de regionale helseforetak er tungt involvert 1 arbeidet.

Helse- og omsorgsdepartementet viser til "Regionalt Standardiseringsprosjekt™ i Helse Ser-
Ost RHF der malet er 4 standardisere kodeverk/klassifisering innenfor omradet uonskede
hendelser (avvik) og dokumentstyring i regionen. Dette prosjektet er etter hva departementet
forstar kommet langt i arbeidet og skal vare ferdig innen utgangen av desember 2013 fordi
det skal innga i anskaffelsesgrunnlaget for et felles regionalt avviks- og
dokumentstyringssystem i Helse Sor-Ost. De avrige regionale helseforetak har blitt invitert
inn 1 dette prosjektet.

Departementet ber om at det ses hen til arbeidet som pagar i regi av Helse Ser-@st RHF i det
nasjonale prosjektet. Videre bes det om at Helsetilsynet og evrige relevante akterer som er
aktuelle brukere av en felles nasjonal klassifikasjon for uenskede hendelser trekkes inn 1

Postadresse Besoksadresse Telefon* Spesialisthelsetjenesteavdeli  Saksbehandler
Postboks 8011 Dep Einar Gerhardsens plass 3 22249090 ngen Torunn Omland
NO-0030 Oslo Org no. Granlund

postmottak(« hod.dep.no www.hod.dep.no 983 887 406 22248479



arbeidet pa en hensiktsmessig mate.

Arbeidet skal munne ut i en rapport til Helse- og omsorgsdepartementet med anbefaling om
felles klassifikasjon for uenskede hendelser, samt forslag til konkret oppfolging av arbeidet.
Administrative og skonomiske konsekvenser ma innga.

Rapporten skal oversendes Helse- og omsorgsdepartementet senest 1. mai 2014.

Med vennlig hilsen

(M (Jk/ n ! 6 lﬂi(;wmg j~
relst I
‘7&( aiken Engelstad (e.f.) %@ é/,%ém/

avdelingsdirektor
Torunn Omland Granlund

seniorradgiver
Kopi til:
Nasjonalt kunnskapssenter for Postboks 7004, St. Olavs 0130 OSLO
helsetjenesten plass
Statens helsetilsyn Postboks 8128 Dep 0032 OSLO
Statens legemiddelverk Postboks 63 Kalbakken 0901  OSLO
Norsk Pasientskadeerstatning Postboks 3 St. Olavs Plass 0130  OSLO
Nasjonalt folkehelseinstitutt Postboks 4404 Nydalen 0403 OSLO
Helse Midt-Norge RHF Postboks 464 7501 STIORDAL
Helse Nord RHF 8038 BOD©®
Helse Ser-Ost RHF Postboks 404 2303 HAMAR
Helse Vest RHF Postboks 303 Forus 4066 STAVANGER
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Vedlegg 2

cil

DET KONGELIGE

HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT
T —

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Postboks 7004. St. Olavs plass
0130 OSLO

Deves ref Varel Dato

14287 KL/ 02014

Statusrapport fra arbeidet med felles klassifikasjonssystem for uenskede hendelser

Vi viser til statusrapport for telles nasjonalt klassifikasjonssystem for uenskede
pasienthendelser. samt mote om saken i styringsgruppen for § 3-3-meldeordningen den 9.
september 2014.

Helse- og omsorgsdepartementet vil med dette brevet bekrefie styringsgruppens klare
anmodning om at arbeidsgruppen fortsetter arbeidet og utarbeider et forslag som kan
pilottestes. Nasjonalt kunnskapssenter har ansvar for & sikre koordinering mellom det norske
klassisfikasjonsarbeidet og klassifikasjonsprosjektet i regi WHO.

Departementet legger til grunn at det nasjonale forslaget pilottestes varen 2015. i trad med
tidsplan forelagt i metet 9. september 2014,

/
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| Posthoks 8011 Dep Einar Gerhardsens plass 3 2224 90 96 ngen lorunn Omland
0031 Qslo Org no Giranlund
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Vedlegg 3 — Klassifikasjonssystemet

Kode Nival:Hoved- Kode Niva 2: Underkategorier Kode Kode Niva 4: Underkategorier
kategorier
HENDELSES-

1 STED

1.1 Eget sykehus /
helseforetak
1.2 Annet sykehus/
helseforetak
1.3 Fastlege

1.4 Kommunal legevakt

1.5 Annen kommunal
helsetjeneste
1.6 Transport utenfor
sykehus
1.6.1  Prehospitale tjenester
1.6.2 Drosje
1.6.3  Pasientreiser

1.6.4  Annen transport utenfor

sykehus
1.7  Pasientens hjem
1.8  Annet hendelsessted
HENDELSES-
2 TYPE

2.1 PASIENT-

ADMINISTRASJON

2.1.1  Ekstern henvisning Valgfrie underkategorier:

Henvisning fra:
2.1.1.1  Annet sykehus / helseforetak
2.1.1.2 Fastlege
2.1.1.3  Kommune
2.1.1.4  Legevakt
2.1.1.5  Annet

2.1.2  Intern henvisning

2.1.3 Timeavtale

2.1.4  Venteliste

2.1.5 Innleggelse

2.1.6  Overflytting / overfgring av
pasientansvar

sykehusinternt
2.1.7  Utskriving

21.8 Annet-

pasientadministrativt
2.2 DIAGNOSTIKK /
UTREDNING

2.2.1  Klinisk vurdering

2.2.2  Forsinkelse i diagnostikk

2.2.3  Utfarelse av undersgkelser
og prever

2.2.4  Oppfelging av praver og
undersgkelser

2.2.5  Annet diagnostikk /

utredning
2.3 BEHANDLING OG
PLEIE
2.3.1 Behandlingsmetode / -
intensitet
2.3.2  Forberedelse il
behandling

2.3.3  Gjennomfgring av
behandling



2.4

FALL OG UHELL

234

235
2.3.6
2.3.7

238

239
2.3.10

2.3.11

2.3.12

2.3.13
2.3.14

24.1.

Observasjon og
overvaking
Forsinket behandling

Straleterapi
Invasiv intervensjon

Fadsel

Ernaering

Urinretensjon /
overstrukket blaere
Trykksar

Tvangsbruk

Opptrening / rehabilitering

Annet - behandling og
pleie

Fall

2.3.7.1
2372
2373
2374
2375
2376
2377

2378

2.3.8.1
2382
2.3.83

2384
2.3.8.5
2.3.8.6
2.3.8.7
2.3.8.8
2.3.8.9
2.3.8.10

2.3.8.11

2.3.111
2.3.11.2
2.3.11.3
23114

2.3.121
2.3.12.2
2.3.123
2.3.124
2.3.125
2.3.12.6

2411
2412
2413
2414
2415
2416
2417
2418
2419
2.4.1.10
24111
24112

Leiring

Intubasjon / luftveier
Perforasjon av organer
Tannskade ved intubasjon
Sideforveksling

Gjenglemt fremmediegeme
Blgdning under / etter invasiv
intervensjon

Annet - invasiv intervensjon

Fosterovervaking

Blgdning (unntatt ved keisersnitt)
Gjenglemt fremmedlegeme i
vagina

Hematom

Suturering

Perinealrift grad 3c og 4
Intrauterin ded

Skulderdystoci

Fosterasfyksi

Annet vedrgrende mor under
fadsel

Annet vedrgrende barnet i
forbindelse med fadsel

Valgfrie underkategorier:
Radhet

Delvis tap av leerhud (dermis)
Tap av hele hudlaget

Tap av alle vevslag

Valgfrie underkategorier:
Holding

Beltefiksering

Isolering

Vedtak om tvangsbruk
Tvangsmedisinering

Annet - tvangsbruk

Valgfrie underkategorier:
Nyfadtkrybbe / stellebord

Seng

Stol / rullestol

Gulv

Bare

Toalett

Dusj / badekar
Behandlingsutstyr
Trapper / darstokker
Ble baret av noen
Gikk med statte av en person
Utendars



2.5

2.6

2.7

DOKUMENTASJON
/ INFORMASJON

INFEKSJON

LEGEMIDLER OG
BLODPRODUKTER

242
243

2.5.1
252
253
254

255
256

257

258

259

2.5.10

26.1
2.6.2
2.6.3
264
265
2.6.6

2.4.1.13 Fravindu/andre hgyder
2.4.1.14 Annen type fall
Transport og forflytning
Andre pasientuhell

Forordning av behandling
Journalnotater
Sjekklister / skjemaer
Registrering av kritisk
informasjon

Lyd- / bildeopptak
Laboratoriesvar /
rgntgenbeskrivelser

Informasjon til pasienter,
brukere og pargrende

Pasientidentifikasjon Valgfrie underkategorier:

2.5.8.1 Feil pasient
2.5.8.2 lIdentitet ikke sjekket
2.5.8.3  Manglende navneband
2.5.8.4  Merking av dokument tilhgrende
pasientjournal
2.5.8.5  Annet - pasientidentifikasjon
Informasjonssikkerhet /
personvern
Annet - dokumentasjon /
informasjon
Blodbaneinfeksjon
Infeksjon i operasjonssar
Annen sarinfeksjon
Urinveisinfeksjon
Nedre luftveisinfeksjon
Annet - infeksjon
Ordinering / anamnese av
legemidler
2711 Registrering av cave
2712 Feil legemiddel /
legemiddelform
27.13 Legemiddel ikke ordinert
27.14 Dosering
2.7.15 Kontraindikasjon /
interaksjoner
2.7.1.6 Muntlig ordinering
27117 Lesbarhet / signatur
27.18 Resepter
2.7.19 Overfgring av informasjon,
inklusive samstemming
2.7.1.10  Annet ordinering
Tilgjengelighet /
legemiddelkvalitet
2721 Lagerhold / system for lagring
2722 Legemiddelmangel (levering,
lager)
2723 Legemiddelprodukt / -kvalitet
Tilberedning /
istandgjering av
legemidler
2731 Utregning
2.7.3.2 Tilberedning
2733 Merking / dokumentasjon
2734 Dobbeltkontroll / signatur



2.8
2.9
MEDVIRKENDE
FAKTORER /
ARSAKER
3.1

MEDISINSK
UTSTYR

PASIENTATFERD

PROSEDYRE

2.74

282
283

2.84
2.85

29.2
293
294

295
2.9.6
29.7

311
312

2735

Utdeling av legemidler

2741
2742
2743
2744
2745
2746
2747
2748
2749

Observasjon / malinger

ved legemiddelbehandling

Bivirkning / interaksjon av

legemidler

Blodprodukter
2771
2172
2773
2774
2115
2.7.76
2117

Engangsutstyr /

forbruksmateriell

Medisinsk teknisk utstyr

Utstyr for bruk av oksygen

/ gass/sug

Forflytningshjelpemidler

Annet - utstyr

Vold, trussel og aggresjon

mellom pasienter

Selvskade

Selvmordsforsgk

Selvmord
29.4.1
2942
2943

Overdose / rus

Regmt / forsvunnet pasient
Unndragelse fra
behandling

Annet - pasientadferd

Prosedyre mangler

Mangelfull / uklar
prosedyre
Prosedyre ikke
gjennomfarbar
Prosedyre ikke fulgt

Annet - tilberedning av
legemiddel

Legemiddel ikke gitt
Legemiddel gitt uten ordinering
Feil legemiddel gitt

Gitt legemiddel til feil pasient
Dose / hastighet / styrke
Legemiddel gitt til feil tid
Administrasjonsmate
Ekstravasal infusjon

Annet - utdeling

Ordinasjon / anamnese -
blodprodukter
Tilgjengelighet / kvalitet pa
blodprodukter

Tilberedning / istandgjering av
blodprodukter

Utdeling av blodprodukter

Oppfelging / observasjon ved
bruk av blodprodukter

Bivirkning av transfusjon av
blodprodukter
Annet - blodrelatert

Valgfrie underkategorier: (to
kategorier utgar)

| dagnavdeling

Under poliklinisk behandling

Etter utskrivning



3.2

33

34

35

KOMMUNIKASJON /
SAMHANDLING

UTSTYR / PRODUKTER

IKT-UTSTYR og -
SYSTEMER

ORGANISERING /
KOMPETANSE /
RESSURSER

315

331
332

3.34
335
3.3.6

341

342

343
344

345

351
352

354
355

Implementering av /
oppleering i prosedyre

Annet - prosedyrer

Mellom ansatte Valgfrie underkategorier:
3211 Informasjon ikke tilgjengelig nar
ngdvendig
3212 Sprakulikhet / -problemer

3213 Uklar / manglende
kommunikasjon / informasjon
3214 Annet, kommunikasjon /
informasjon mellom ansatte
Samhandling med ekstern
part Valgfrie underkategorier:
3221 Annet sykehus / helseforetak

3222 Fastlege
3.2.23 Kommunal legevakt
3.2.24 Annen kommunal tjeneste

3.2.25 Annet
Mellom pasient /
pargrende og ansatte Valgfrie underkategorier:
3231 Informasjon ikke tilgjengelig nar
ngdvendig

3232 Sprakulikhet / -problemer

3.2.33 Uklar / manglende
kommunikasjon / informasjon
3.2.34 Annet, kommunikasjon /
informasjon mellom pasient /
bruker og ansatte
Annet - kommunikasjon /
informasjon

Feil ved utstyr

Brukervennlighet /
brukergrensesnitt - utstyr

Forvekslingsfare /
forveksling
Brukerfeil - utstyr

Bruksanvisning - utstyr

Kontroll / vedlikehold /
kalibrering av utstyr

Manglende / utilgjengelig
utstyr
Annet utstyrsrelatert

Feil ved IKT-system /
tilgjengelighet
Brukervennlighet /
brukergrensesnitt - IKT-
utstyr

Brukerfeil - IKT-utstyr
Bruksanvisning - IKT-
utstyr

Annet IKT-relatert

Oppleering

Kompetanse /
kompetansesammensetnin
9

Ressurser /
arbeidsmengde
Samtidighetskonflikt

Uklare ansvarsforhold



FOREBYGGBA
RHET

FAKTISK
KONSEKVENS
FOR PASIENT

HYPPIGHET
FOR UGNSKET
HENDELSE

MULIG
KONSEKVENS
VED
GJENTAGELSE

3.6

41

4.2

4.3

4.4

51
5.2
53
5.4
55

6.1
6.2
6.3
6.4

6.5

7.1
7.2
7.3
74
75

356 | Samspill
35.7  Annet- organisering
ANNET -
MEDVIRKENDE
FAKTORER /
ARSAKER
36.1 Fysisk infrastruktur /
lokaler
3.6.2 Kjent komplikasjon /
kalkulert risiko
3.6.3 Pasientens atferd /
kognitive tilstand
36.4  Avstand/lokalisering
365  Andre medvirkende
faktorer / arsaker

Ganske sikkert ikke
forebyggbar
Sannsynligvis ikke
forebyggbar
Sannsynligvis
forebyggbar
Ganske sikkert
forebyggbar

Ingen

Mindre alvorlig
Moderat
Betydelig

Dad

Daglig

Ukentlig

Manedlig

Arlig / noen ganger per
ar

Sjeldnere enn arlig

Ingen

Mindre alvorlig
Moderat
Betydelig

Dad



Vedlegg 4 — Brukerveiledning for klassifisering

Ikunnska pssenteret

Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Brukerveiledning for klassifisering av ugnskede
hendelser og nesten-uhell

Utarbeidet av arbeidsgruppen for prosjektet
«Felles nasjonalt klassifikasjonssystem for ugnskede hendelser»

Prosjektets arbeidsgruppe:

Engebretsen, Tor-Arne, spesialradgiver, Vestre Viken HF

Klem, Kristin, seniorradgiver, Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Levernes, Sverre, seniorradgiver, Statens stralevern

Resulbegovic, Namik, radgiver, Helse Nord RHF

Riiser, Thomas J, seniorradgiver, Oslo universitetssykehus HF

Rudsro, Sissel, spesialradgiver, Akershus universitetssykehus HF

Sandby, Kristin, radgiver, Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Stremman, Frode, kvalitetskoordinator, Helse Midt RHF

Svensby, Per Otto, kvalitetsradgiver, Helse Bergen HF

Flesland, @ystein, seksjonsleder, Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
Saastad, Eli, prosjektleder, seniorforsker, Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten

Nasjonalt kunnskapssenter helsetjenesten, Oslo
November 2015
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Forord

Alle rapporterte ugnskede hendelser og nesten-uhell! i spesialisthelsetjenesten skal klas-
sifiseres. Pa oppdrag fra Helse- og omsorgsdepartementet har Nasjonalt kunnskapssen-
ter for helsetjenesten (Kunnskapssenteret) veert ansvarlig for 4 utarbeide et forslag til
felles nasjonalt klassifikasjonssystem. Arbeidet har skjedd i samarbeid med representan-
ter fra de fire helseregionene og relevante akterer. I arbeidsgruppen har representanter
fra de fire helseregioner og Statens stralevern deltatt, se forste side. Dette notatet inne-
holder arbeidsgruppens forslag til klassifikasjonssystem og beskrivelse av kategoriene.

Malgruppe for denne brukerveilederen er saksbehandlere ved helseforetakene som ut-
over Kklassifisering av ugnskede hendelser og nesten-uhell med pasienter, samt saksbe-
handlere ved meldeordningen for ugnskede hendelser i spesialisthelsetjenesten ved
Kunnskapssenteret (Meldeordningen).

Et viktig prinsipp har vert at klassifikasjonen skal vaere enkel og intuitiv, ha et enkelt vi-
suelt brukergrensesnitt og vere lite tidkrevende & bruke. Et prinsipp har ogsa veert at klas-
sifikasjonssystemet skal veere mest mulig generisk slik at det kan anvendes i mange ulike
settinger og situasjoner. Arbeidsgruppen har tilstrebet a finne en god balanse mellom bru-
kervennlighet og passende detaljgrad. Noen kan synes at det er inkonsistens i terminolo-
gien. Eksempelvis finnes det kategorier for hendelsestyper som kan vare rene pasientut-
fall (for eksempel bladning, fadselsrift og bivirkninger), og det finnes kategorier som er
mer prosess- og problemorienterte (for eksempel feil legemiddel, ventelistebrudd og fall).
Vi har hatt en pragmatisk tilneerming til utviklingen av kategoriene basert pa erfaringer
med dagens klassifikasjonssystemer og hva som er hyppig forekommende ugnskede hen-
delser. En hendelse kan vurderes med ulike perspektiver. Ved anvendelse av klassifika-
sjonssystemet gnsker vi at man har et leerings- og forbedringsorientert systemperspektiv
og anvender kategorier som er mest mulig dekkende med dette perspektivet.

Béde klassifikasjonssystemet og brukerveiledningen har veert til hering blant aktuelle ak-
tarer og til pilottesting ved fire helseforetak. Den forste versjonen av klassifikasjonssyste-
met og tilhgrende brukerveiledning er né klar for mulig implementering ved helseforeta-
kene og i Meldeordningen.

1 Nesten-uhell: ugnsket hendelse som under noen endrede vilkir kunne medfert skade
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Klassifikasjonen

Et av hovedformélene med et klassifikasjonssystem er at klassifikasjonen skal gi mulig-
heter for & identifisere alvorlig systemsvikt og & identifisere omréader for leering og for-
bedring. Ved a fa oversikt over problem- og risikoomrader kan man ha muligheter til &
iverksette forbedring som kan redusere risikoen for at tilsvarende hendelser skjer pa

nytt.

Hva skal klassifiseres?

Alle pasientrelaterte ugnskede hendelser og nesten-uhell skal klassifiseres, ikke bare de
som er meldepliktige til eksterne meldesystemer. Dette vil si at alle hendelser som man
normalt vil registrere og saksbehandle i avvikssystemene skal klassifiseres etter dette sys-
temet.

Kategorier og nivaer

Klassifikasjonssystemet bestar av sju hovedkategorier. Disse ligger pa niva 1:
1. Hendelsessted

Hendelsesstype

Medvirkende faktorer / arsaker

Forebyggbarhet

Faktisk konsekvens for pasient

Hyppighet for uensket hendelse

N ok ®N

Mulig konsekvens ved gjentagelse

Under hver av hovedkategoriene finnes det underkategorier (nivier) med et varierende
antall underkategorier (maksimum opp til niva 4). Underkategoriene presenteres under de
respektive hovedkategoriene i neste kapittel.
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Hvordan klassifisere?

Klassifikasjonen utfores ved 4 markere den kategorien som hendelsen synes a falle best
inn under. Det er to prinsipper for om det er mulig & velge én eller flere kategorier.

En- eller flervalgsmulighet

Flervalg
I hovedkategori nr 3 Medvirkende faktorer / arsaker er det mulig & gjore mer enn ett
valg. Dette gjelder pa alle nivaer.

Envalg
Med unntak av i hovedkategori 3 er det altsd kun mulig & gjgre ett valg. Dette gjelder
pa alle nivaer.

I blant kan det veere vanskelig a vite hvilken kategori dette skal vaere, fordi en hendelse
kan ha mange fasetter. Ugnskede hendelser og nesten-hendelser skjer alltid i et forlgp, og
det vil veere situasjoner bade for og etter en ugnsket hendelse med ulike faktorer som
sammen eller hver for seg medvirket til at hendelsen skjedde og med ulike konsekvenser
for pasient og organisasjon. I klassifikasjonen er det séledes kategorier som kan vaere bade
medvirkende forhold, hendelser/situasjoner og konsekvenser for pasienten.

Folgende sporsmal kan vaere en hjelp til 4 finne den ene kategorien som skal markeres:

e Ta utgangspunkt i folgende definisjon pa pasientsikkerhet: «Vern mot unedig
skade som fglge av helsetjenestens ytelser eller mangel pa ytelser»; besvar deret-
ter spersmalet: hva var viktigst i hendelsen i et pasientsikkerhetsperspektiv?

e Hva er det som best beskriver det som skjedde med pasienten? Finn kategorien
som best identifiserer det som karakteriserer hendelsen.

e Ta utgangspunkt i situasjonen da hendelsen var mulig a oppdage. Et eksempel:
dersom darlig kommunikasjon medvirket til forsinket behandling eller feil medisi-
nering; klassifiser situasjonen for pasienten pa det tidspunktet dette lot seg oppda-

ge.
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Avkryssing pa det mest detaljerte nivaet

Avkrysning skal gjgres sa langt ute i «treet» som mulig, dvs pa det mest detaljerte nivaet.
Kategorier pa niva 2 kan betraktes som overskrifter for kategoriene pa niva 3.

Eksempel: Dersom man skal bruke kategorien Prosedyre, skal det ikke vaere mulig & mar-

kere kategorien pa niva 2 (3.1 Prosedyre), men er en av underkategoriene som skal

markeres (og altsa flere valgmuligheter i katggori 3, kun ett valg i d& ovrige):

Niva 1 Niva 2 Niva 3

3 MEDVIRKENDE

FAKTORER / AR-
SAKER

3.1 PROSEDYRE
3.1.1  Mangelfull / uklar prosedyre
3.1.2 | Prosedyre mangler
3.1.3 | Prosedyre ikke gjennomfarbar
3.1.4  Prosedyre ikke fulgt
3.1.5  Oppleering i prosedyre
3.1.6  Annet - prosedyre og retningslinjer

Figur 1: lllustrasjon av de ulike nivaene for hendelsestypen Medvirkende faktorer / arsaker - Prosedyre.

Definisjoner / hjelpetekster

For de fleste kategorier er det utarbeidet forslag til definisjoner og hjelpetekster. Disse skal
vere tilgjengelige i klassifikasjonsprosessen ved at de er synlige nar musen hviler over de
forskjellige begrepene. I tillegg skal disse tekstene i en noe utvidet versjon vare tilgjenge-
lig i brukerveiledningen. [Tekst til utvidet versjon er i dette dokumentet markert ved at
teksten stér i klammer. ]

De kategoriene som anses 4 vere intuitive og entydige, har ikke definisjon eller hjelpe-
tekst. Det er et mal at hjelpetekster og definisjoner er entydige og kortfattede. Noen defini-
sjoner / hjelpetekster er for lange i forhold til optimal sterrelsesbegrensning (som varierer
mellom de ulike avvikssystemene). Sannsynligvis er det ngdvendig med lokale tilpasninger
av dette.

Hjelpetekstene vil kontinuerlig bearbeides for a tydeliggjore kategorienes meningsinnhold.
I det folgende presenteres kategoriene 1-7 med definisjoner og eksempler. Der det er rele-
vant, innledes kategoriene med spersmél som klassifikasjonen skal svare pa.
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Kategoriene

I tillegg til de sju hovedkategoriene presentert i forrige kapittel, bestar klassifikasjonen av
hovedkategoriene:

e Hvem som registrerte hendelsen

e Pasientkarakteristika
Data til disse kategoriene vil hentes fra henholdsvis personal- og pasientadministrativt
system.

I det folgende presenteres de hovedkategoriene som skal anvendes i klassifisering av

ugnskede hendelser og nesten-uhell, med spersmal, definisjoner og hjelpetekster der det
anses som ngdvendig.

1. HENDELSESSTED

Sparsmal: Hvor var pasienten da hendelsen skjedde (fysisk, ikke organisatorisk).

1.1 Eget sykehus / helseforetak
1.2 Annet sykehus / helseforetak

1.3 Fastlege

1.4 Kommunal legevakt

1.5 Annen kommunal helsetje- Inkluderer hjemmetjeneste, sykehjem
neste og andre kommunale tjenester

1.6 Transport utenfor sykehus
Valgfrie underkategorier  1.6.1 Prehospitale tjenester
1.6.2 Drosje
1.6.3 Pasientreiser
1.6.4  Annen transport utenfor sykehus
1.7 Pasientens hjem
1.8 Annet hendelsessted
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2. HENDELSESTYPER

Spegrsmal: Hva var det som skjedde / gikk galt med pasienten? Velg den hendelsestypen

som best beskriver arbeidsoppgaven / prosessen da hendelsen skjedde. Ikke klassifiser

bidragende faktorer her.

Det er ni ulike hendelsestyper:

2.1 PASIENTADMINISTRASJON
22 DIAGNOSTIKK / UTREDNING
23 BEHANDLING OG PLEIE

24 FALL OG UHELL

2.5 DOKUMENTASJON / INFORMASJON

2.6 INFEKSJON

2.7 LEGEMIDLER OG BLODPRODUKTER

2.8 MEDISINSK UTSTYR
2.9 PASIENTATFERD

2.1 PASIENTADMINISTRASJON

Definisjon: Administrative forhold vedrgrende pasientbehandling (logistikk eller statte-

funksjoner). Er ofte relatert til planlegging av pasientens opphold eller forlgp i helsevese-

net.

Spegrsmal: I hvilken pasientadministrativ prosess skjedde hendelsen?

2.1.1 Ekstern henvisning

Valgfrie underkategorier:
Henvisning fra:

2.1.2 Intern henvisning

2.1.3 Timeavtale

2.1.4  Venteliste

2.1.5 Innleggelse

2.1.6 | Overflytting / overfering av
pasientansvar sykehusin-
ternt

2.1.7 | Utskriving

2.1.8 | Annet - pasientadministra-
tivt

Samhandling mellom henvisende instans og eget foretak Omfatter alle ledd i pro-
sessen; vurdering, mottak og registrering av henvisning, registreringsfeil av rekvi-
rentidentifikasjon, frister, kvalitet pa innholdet.

2.1.1.1  Annet sykehus / helseforetak

2.1.1.2  Fastlege

2.1.1.3  Kommunal legevakt Der legevakt ikke er en del av eget
foretak.

2.1.1.4  Annen kommunal helsetjeneste

2.1.1.5  Annet

Samhandling i eget foretak, for eksempel nar det bes om tilsyn/hjelp fra annen
avdeling. Omfatter alle ledd i prosessen; vurdering, mottak og registrering av hen-
visning, registreringsfeil for rekvirentidentifikasjon, frister, kvalitet i henvisningers
innhold.

Alle forhold knyttet til & lage / avvikle en timeavtale, for eksempel time ikke gitt
eller time gitt forsinket.

Venteliste, ventetid, fristbrudd, kontinuitetsbrudd - hendelser hvor administrative
prosesser ungdig har forlenget behandlingsforlgpet pa en slik mate at det hadde
eller kunne hatt betydning for pasienten.

Administrative forhold ved mottagelse eller innleggelse av pasient.

Overflytting av pasient og / eller overfgring av pasientansvar mellom avdelinger,
seksjoner og poster ved samme helseforetak og mellom helsepersonell, inklusiv
vaktskifte.

Administrative prosesser ved utskriving av en pasient (til hjem, kommune eller
annen behandlingsinstitusjon).

Administrative prosesser som ikke er nevnt ovenfor.
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2.2 DIAGNOSTIKK / UTREDNING

Definisjon: Hendelser i forbindelse med sykdomsutredning, diagnostiske tester, prover,

malinger, kontroll og vurderinger, inklusive fadsel, straling og straleterapi, eksklusive

hendelser knyttet til medisinsk utstyr, legemidler og blod. Diagnostikk / utredning kan

vaere feilaktig / utilstrekkelig utfert, utfert til feil tid, feil prosedyre eller utfert pa feil

kroppsdel /-side.

Spersmal: I hvilken prosess med diagnostikk eller utredning skjedde hendelsen?

2.2.1

222

223

224

225

Klinisk vurdering

Forsinkelse i diagnostikk

Utforelse av undersokelser og
prover

Oppfelging av prever og under-
sokelser

Annet diagnostikk / utredning

Anamneseopptak, klinisk vurdering og skjenn i forbindelse med diagnostikk
og utredning.

Feil eller forsinket diagnostikk eller utredning for eksempel forsinket prgve-
svar, feiltolkning av prgvesvar, fatt time for sent i forhold til klinisk vurdering
pga manglende kapasitet, stilt feil diagnose.

Forberedelse og utfgrelse av diagnostiske praver, bildetaking, maling-

er (for eksempel ICP, EKG, EEG, CTG), undersgkelser og tester (for
eksempel rtg, ultralyd, MR, PET, blodpraver, scopier. Inkluderer utilsik-

tet eksponering.

Oppfelging av diagnostiske praver, bildetaking, malinger, undersgkelser og
tester (for eksempel rtg, ultralyd, MR, PET, blodpraver, scopier).

Andre prosesser knyttet til diagnostikk / utredning enn nevnt ovenfor.
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2.3 BEHANDLING OG PLEIE

Definisjon: Hendelser i forbindelse med behandling og pleie, inklusive fodsel, straling og
stréaleterapi, eksklusive hendelser knyttet til medisinsk utstyr, legemidler og blod. Behand-
ling og pleie kan vare feilaktig / utilstrekkelig utfort, utfert til feil tid, feil utevelse av pro-
sedyre eller utfort pa feil kroppsdel /-side.

Spersmal: I hvilken behandlings- og pleieprosess skjedde hendelsen?

2.31 Behandlingsmetode / - Valg av behandlingsmetode (for eksempel type, valgt metode pa uklar/feil
intensitet indikasjon, underbehandling, overbehandling, svikt i gjennomfgring av
standardiserte pasientforlgp). Straleterapi er egen kategori.

2.3.2 Forberedelse til behandling Forberedelse ikke i samsvar med gjeldende standard. Inkluderer proses-
ser i forberedelse av prosedyrer, forebyggende tiltak/behandling ved risi-
kofaktorer, eksklusive feil som skyldes bruk av medisinsk utstyr. Stralete-
rapi er egen kategori.

233 Gjennomfering av behandling  Utfarelse av prosedyrer, forebyggende tiltak/behandling ved risikofaktorer,
Straleterapi, invasiv intervensjon og fedsel er egne kategorier.

234 Observasjon og overvaking Problemer med/mangel pa observasjon av pasient. Straleterapi er egen
kategori.
2.3.5 Forsinket behandling Besluttet behandling ikke utfert til riktig tid. Gjelder bade planlagt behand-

ling og respons pa akuttsituasjoner, for eksempel nedoppringinger, hjer-
testans-calling, akutt keisersnitt-alarm. Inkluderer ikke pasientadministra-
tive forhold av mer logistikkmessig art. Straleterapi er egen kategori.

2.3.6 Straleterapi Hendelser vedrgrende straleterapi (fagmiljget skal lage egne underkate-
gorier).
237 Invasiv intervensjon Alle invasive intervensjoner, inklusiv hendelser i forbindelse med kirurgis-

ke, medisinske og radiologiske invasive prosedyrer. Inkluderer keisersnitt
og kikkhullsinngrep.

2.3.71 Leiring Skade oppstatt etter leiring av pasient.
2372 Intubasjon / luftveier Problemer knyttet til tilgang til / oppna frie luft-
veier.
2.3.7.3 Perforasjon av organer  Organskade som fglge av utilsiktet perforasjon.
2374 Tannskade ved intuba-  Tannskade som konsekvens av teknisk utfgrel-
sjon se.
23.75 Sideforveksling Kirurgisk inngrep foretatt pa feil side av krop-
pen.
2.3.76 Gjenglemt fremmedle-  Fremmedlegeme gjenglemt i pasientens kropp i
geme forbindelse med kirurgisk inngrep (for eksempel

kompress, tupfer, metallgjenstand, spatel,
tarmskje, wire, klips, pinsett, skrue, nal, bor,
stoppskive, dren, stent, plastbit, trad, strips eller

pads).
23.7.7 Blgdning under / etter Uventet blgdning i forbindelse med invasiv
invasiv intervensjon intervensjon som krevde ekstra behandlingstil-
tak/observasjon.
2.3.78 Annet - invasiv inter- Annet vedrgrende invasiv intervensjon.
vensjon
2.3.8 Fadsel Hendelser direkte knyttet til fedsel. Ved keisersnitt, brukes kategorien

Invasiv intervensjon, og for eksempel ved feilmedikasjon, feil ved diagnos-
tikk, identitet, urinretensjon, skal en benytte seg av disse kategoriene.
Dersom skaden rammet mor, meldes dette som hendelse med mor, der-
som hendelsen rammet barnet, meldes dette som skade pa barnet (med
barnets fadselsdato). Dersom bade mor og barn er skadet, sendes to

meldinger.
2.3.8.1 Fosterovervaking Mangel ved overvaking av fosterets tilstand fra
fodselens start til fadsel. Gjelder bade auskul-
tasjon og elektronisk overvakning
2.3.8.2 Blgdning (unntatt ved Patologisk bladning fer, under eller etter vaginal
keisersnitt) fedsel. Bladning i forbindelse med keisersnitt
klassifiseres under Invasive inngrep.
2.3.8.3 Gjenglemt fremmedle- = Gjenglemte kompresser, tupfere eller instru-
geme i vagina menter i vagina.
2384 Hematom Hematom i/ved vagina i forbindelse med fadsel.
2.3.85 Suturering Mangel ved suturering av perinealrifter / epi-
siotomi.
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2.3.8.6

2.3.8.7

2.3.8.8

2.3.8.9

2.3.8.10

2.3.8.11

239 Ernzering

2.3.10 Urinretensjon / overstrukket
urinblzere
2.3.11 Trykksar

2.3.111

2.3.11.2

23113

23114

2.3.12 Tvangsbruk

Valgfrie underkate-  2.3.12.1
gorier — spgrsmal: |

hvilken forbindelse

med tvangsbruk

skjedde hendel- 2.3.12.2
sen?
2.3.12.3
23.124
2.3.125
2.3.12.6

2.3.13 Opptrening / rehabilitering
2.3.14 Annet - behandling og pleie

Perinealrift grad 3c og 4 Skade av perineum som involverer analsfinkter,
grad 3c og 4 slik det er definert i Veileder i fad-
selshjelp 2014.

Intrauterin ded Fadsel av barn uten livstegn etter fullgatte 22 (=
22+0) svangerskapsuker eller > 500 g.

Skulderdystoci Nar skuldrene ikke folger ved lett traksjon av
hodet nedover og man ma bruke tilleggsmanav-
rer.

Fosterasfyksi Apgar-score <4 etter 5-10 minutter eller meta-
bolsk acidose i navlearterie (pH < 7,0 og BE < -
12 mmol/L).

Annet vedrgrende mor  Annet vedrgrende mor under fgdsel enn det

under fedsel som er nevnt ovenfor.

Annet vedrgrende bar-  Annet vedrgrende barnet i forbindelse med

net i forbindelse med fedsel enn det som er nevnt ovenfor.

fadsel

Mangler i forbindelse med ernzering og drikke som gis per os. Parenteral

ernaering klassifiseres som legemiddel.

Mer enn 400 ml resturin pavist i urinblzera i forbindelse med behandling,

anestesi eller fadsel.

Et lokalisert omrade som star i fare for & utvikle vevsnekrose eller hvor

vevsnekrose allerede er oppstatt pa grunn av ensidig trykk-, strekk-

og/eller friksjonsbelastning over en viss periode.

Radhet Intakt hud med radhet som ikke blekner ved
trykk av et lokalisert omrade, vanligvis over et
benfremspring.

Delvis tap av leerhud Delvis tap av dermis som ser ut som et overfla-

(dermis) disk apent sar med rad rosa sarbunn, uten dedt
vev. Kan ogsa se ut som en intakt eller revnet
serumfylt eller blodfylt blemme.

Tap av hele hudlaget Tap av hele hudlaget. Subkutant fett kan veere
synlig, men ben, sener eller muskler er ikke
blottlagt. Dadt vev kan forekomme, men skjuler
ikke dybden av vevstap. Kan inkludere under-
minering og tunneldannelse.

Tap av alle vevslag Gjennomgaende tap av vev med blottlagt ben,
sener eller muskulatur. Dadt vev eller sarskorpe
kan forekomme.

Gjennomfgring av helsehjelp som skal veere hjemlet i vedtak som mulig-

gjer tvangsbruk (inkluderer psykiatri, somatikk og rus). Bruk av tvang og

isolasjon i seg selv er ikke avvik, men kategorien gjelder ugnskede hen-
delser / nesten-uhell i forbindelse med tvangsbruk eller mangel ved
hjemmel for & utfere tvang,

[ifr § 4-8 Bruk av tvangsmidler i psykisk helsevernloven og § 4A-5 i pasi-

ent- og brukerrettighetsloven.]

Holding Ugnskede hendelser / nesten-uhell knyttet til
holding av pasient. Med holding menes a hindre
pasientens bevegelsesfrihet ved & holde pasi-
enten fiksert.

Beltefiksering Ugnskede hendelser / nesten-uhell i forbindelse
med beltefiksering av pasient slik det er definert
i psykisk helsevernloven § 4-8 [mekaniske
tvangsmidler som hindrer pasientens bevegel-
sesfrihet, herunder belter og remmer samt ska-
deforebyggende spesialkleer].

Isolering Ugnskede hendelser / nesten-uhell knyttet til
isolering av pasient. Med isolering menes
«kortvarig anbringelse eller stengt der uten
personale til stede» [psykisk helsevernloven §
4-8].

Vedtak om tvangsbruk  Tvangsbruk gjennomfart uten vedtak [jfr § 3-3 i
psykisk helsevernloven].

Tvangsmedisinering Enkeltstdende bruk av korttidsvirkende lege-
midler i beroligende eller bedgvende hensikt.
[§ 4-8 i psykisk helsevernloven].

Annet - tvangsbruk

Problemer knyttet til opptrening eller mangel pa opptrening av pasient.

Her kan for eksempel inkluderes varme-/kuldeskade som falge av pleie

eller behandling, dvs skader oppstatt pa kroppsvev i forbindelse med

termisk eksponering. Gjelder ikke generell nedkjgling i terapeutisk gye-
med.
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2.4 FALL OG UHELL

Definisjon: Hendelser hvor pasienten falt eller var utsatt for et uhell i forbindelse med

behandling eller transport / forflytning.

2.4.1 Fall

Definisjon: Fall er en uventet hendelse hvor personen havner pa bakken, golvet eller pa

et lavere niva uavhengig av om skade inntreffer eller ikke. Det er et fall nar noen ruller ut

av sengen eller glir ned pa golvet fra en stol.

Det er her valgfrie underkategorier:

Sparsmal: Hvilket type utstyr / inventar var relatert til fallet?

2411
2412
2413
2414

2415

2416
2417
2418
2419
24.1.10
24111
24112
24.1.13
24.1.14

Nyfadtkrybbe / stellebord
Seng

Stol / rullestol

Gulv

Bare

Toalett

Dusj / badekar
Behandlingsutstyr

Trapper / dgrstokker

Ble baret av noen

Gikk med stette av en person
Utendgrs

Fra vindu / andre hgyder
Annen type fall

Senger for spedbarn, inklusive stellebord, stellebenk osv.
Senger sta@rre enn spedbarnssenger.

Gjelder for eksempel at pasienten skled pa glatt gulv eller snublet i
ujevnheter pa gulvet.

Gjelder forflytning av pasient for eksempel i ambulanse eller ved opera-
sjonsavdeling.

Fall som skjer i forbindelse med toalettbesgk.

Fall som skjer i forbindelse med hel kroppsvask.

Fall fra behandlingsbenk og lignende.

For eksempel ved bruk av andre forflytningshjelpemidler enn bare.

2.4.2 Transport og forflytning

Definisjon: Uhell med pasient i forbindelse med transport av pasient, for eksempel

transport mellom ulike avdelinger / poster.

2.4.3 Andre pasientuhell
Definisjon: Uhell for eller med pasient som ikke er dekket av andre kategorier.
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2.5 DOKUMENTASJON / INFORMASJON

Definisjon: Alle aspekter av dokumentasjon av behandling og pleie i pasientjournal,

elektronisk eller i papirform. Dette inkluderer hendelsen hvor det var dokumentasjon /

informasjon som var problemet eller feilen, ikke vurdering eller utforelse av behandling

eller pleie.

Spegrsmal: Hvilken type dokumentasjon / informasjon var hendelsen relatert til?

2.5.1

252

253

254

255

256

257

258

259

2.5.10

Forordning av behandling

Journalnotater
Sjekklister / skjemaer

Registrering av kritisk informasjon

Lyd- / bildeopptak

Laboratoriesvar / rentgenbeskrivel-
ser

Informasjon til pasienter, brukere og
pargrende

Pasientidentifikasjon

Valgfrie underkategorier:

Informasjonssikkerhet / personvern

Annet — dokumentasjon / informa-
sjon

Manglende, utydelig eller annet vedragrende forordninger av pasient-
behandling. Legemiddel- og blodordinasjoner skal klassifisering under
Legemidler og blod.

Manglende notater, ikke oppdatert journal, for eksempel lege- eller
sykepleiernotater.

Avvik fra implementert sjekkliste eller manglende dokumentasjon pa at
sjekkliste er fulgt, for eksempel sjekkliste for "Trygg kirurgi".

Med kritisk informasjon menes informasjon som i en behandlingssi-
tuasjon kan medfgre at planlagte tiltak endres, og potensielt redder
pasientens liv eller forhindrer alvorlig skade. «Cave» legemidler regist-
res under legemidler.

Manglende, utydelig, feil ved eller annet vedrgrende lyd- eller bilde-
opptak.

Mangler, forsinkelse eller feil i dokumentasjon av prgvesvar, undersg-
kelsesresultater eller annet som vedrgrer utfgrte tester.
Informasjonsmateriell / instruksjoner til pasienter, brukere og pargren-
de. Eksempler: informasjon/ informasjonsmateriell mangler, er utda-
tert, ikke gitt.

Pasientens identitet og dokumenter. Gjelder kontroll av pasientens
identitet i kliniske prosesser, navneband, merking av rekvisisjoner,
korrekt journal til aktuell pasient.

2.5.8.1 Feil pasient

2.5.8.2 Identitet ikke sjekket

2.5.8.3 Manglende navneband

2.5.8.4  Merking av dokument tilhgrende pasientjournal
2.5.8.,5 Annet - pasientidentifikasjon

Mangler knyttet til & ivareta pasientens konfidensialitet og / eller brudd
pa taushetsplikt. A sikre konfidensialitet innebeerer blant annet & hind-
re uautorisert innsyn i informasjon som ikke skal veere apent tilgjenge-
lig.

Annet vedrgrende dokumentasjon eller prosess ikke beskrevet over.
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2.6 INFEKSJON

Definisjon: Gjelder sykehusinfeksjoner, det vil si infeksjoner som oppstar under
institusjonsoppholdet, dvs infeksjonen var ikke tilstede eller i inkubasjonstiden da
pasienten ble innlagt sykehuset.

Spgrsmal: Hvilken infeksjon hadde pasienten fatt?

2.6.1 Blodbaneinfeksjon Klinisk infeksjon og minst tre av fglgende kriterier: temp > 38 °C eller
<36 °C, pulsfrekvens > 90/minutt eller respirasjonsfrekvens > 20/min
eller pCOy(a) < 4,3 kPa, levkocytter > 12-10° eller 10 % umodne for-

mer.
2.6.2 Infeksjon i operasjonssar Infeksjon etter kirurgiske inngrep, bade dype og overfladiske.
2.6.3  Annen sarinfeksjon For eksempel infeksjon i brannséar og trykksar.
2.6.4 Urinveisinfeksjon Pavist nedre urinveisinfeksjon basert pa symptomatologi og pavisning

av bakteriuri > 10%ml. For diagnosen asymptomatisk bakteriuri kreves
over 10° bakterier per ml i to praver.

2.6.5 Nedre luftveisinfeksjon Kan veere lungebetennelse, bronkitt eller andre infeksjoner i nedre
luftveier.

2.6.6  Annet - infeksjon
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2.7 LEGEMIDLER OG BLODPRODUKTER

Definisjon: Legemidler omfatter produkter som kan brukes til & forebygge eller behandle

sykdom eller som pastas & virke pad denne maten. Inkluderer infusjon- og injeksjonsvaes-

ker. Blodkomponenter og blodprodukter er legemidler, men av praktiske hensyn klassifi-

seres dette i egen underkategori til slutt denne hovedkategorien.

Det er her sju underkategorier med ytterligere underkategorier. De sju underkategoriene

er:
2.7.1
272
273
274
276

276
277

Ordinering / anamnese av legemidler
Tilgjengelighet / legemiddelkvalitet

Tilberedning / istandgjering av legemidler

Utdeling av legemidler

Observasjon / malinger ved legemiddelbe-

handling

Bivirkning / interaksjon av legemidler

Blodprodukter

2.7.1 Ordinering / anamnese av legemidler

Definisjon: Hendelser knyttet til ordinering av legemidler, inklusive anamneseopptak i

forbindelse med ordinering.

Sparsmal: I hvilken prosess under ordinering eller anamneseopptak skjedde hendelsen?

2711

2712

2713
2714
2716

2716

2717

27.1.8

2719

2.7.1.10

Registrering av cave

Feil legemiddel / legemiddelform

Legemiddel ikke ordinert
Dose / dosering
Kontraindikasjon / interaksjoner

Muntlig ordinering

Lesbarhet / signatur

Resepter

Overfering av informasjon, inklu-
sive samstemming

Annet ordinering

Registrering av cave ikke registrert eller oversett. Er kun knyttet til lege-
middelhendelser. Gjelder i hele behandlingsforlgpet, ogsa ved sams-
temming.

Feil legemiddel / legemiddelform ordinert.

Legemiddel ble ikke ordinert.

Feil dose ordinert, for eksempel feil frekvens, hastighet, styrke, mengde
For eksempel ordinert legemiddel som er kontraindisert eller uten a ta
hensyn til kjent interaksjon med andre legemidler, produkter eller matva-
rer.

Ordinert legemiddel muntlig uten skriftlig dokumentasjon (muntlig ordine-
ring er tillatt, men det skal dokumenteres av sykepleier), for eksempel at
sykepleier oppfatter feil legemiddel eller styrke ved muntlig ordinering.
Utydelig handskrift, uklar tekst / instruksjon / forordning. lkke signert i
situasjoner hvor dette kreves, for eksempel ved oppdatering av kurve.
Gjelder ikke resepter (egen kategori).

Manglende resept, feil pa resept eller mangelfullt utfylt resept, for ek-
sempel darlig lesbarhet, uklar styrke eller mengde.

All overfgring av informasjon om pasientens legemidler i alle faser av
behandlingsforlgpet: ved innleggelse/utskrivning til-fra sykehus og mel-
lom avdelinger/poster pa sykehus. [Eksempler: opptak av legemiddel-
anamnese og samstemming av legemiddellister, oppdatert legemiddel-
liste mangler, legemiddellisten er ufullstendig eller feil, legemiddellisten
ikke gjennomgatt eller sjekket med pasient, pasient har ikke fatt med
seg legemiddelliste ved utskrivning.]

Annet vedrgrende ordinering.

2.7.2 Tilgjengelighet / legemiddelkvalitet

Definisjon: Hendelser knyttet til tilgang pa legemiddel fra lageret eller med riktig

kvalitet.
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Sparsmal: I hvilken forbindelse var det avvik knyttet til tilgang til eller kvalitet pa

legemiddel?
2721 Lagerhold / system for lagring

2.7.2.2 Legemiddelmangel (levering,
lager)

2.7.2.3 Legemiddelprodukt / -kvalitet

Feil ved lagring pa post, for eksempel feil plassering, uheldig plassering
med forvekslingsfare, utgatt holdbarhet, feil lagerbetingelser (temperatur,
begrenset holdbarhet, lys-mgarke, ferdiglaget infusjonslgsning med be-
grenset holdbarhet). Manglende legemidler i akuttbag eller asfyksibord
inkluderes her.

Legemiddel ikke tilgjengelig eller kan ikke skaffes (svikt i forsyningskje-
den, ekstern og/eller intern distribusjon). Inkluderer mangel pa legemidler
pa grunn av svikt i bestilling fra sengepost.

Feil pa produktet/legemiddelet. Kan vaere produksjonsfeil eller at produk-
tet har veert oppbevart feil far legemiddelet ble mottatt pa avdeling-
en/posten. Feil skjedd ved sykehusapotek inkluderes her, for eksempel
tilberedning av metotreksat-kur gjort pa apotek.

2.7.3 Tilberedning / istandgjgring av legemidler

Definisjon: Hendelser vedrerende tilberedning eller istandgjoring av legemidler.

Inkluderer situasjoner pa sykehusposter/-avdelinger. Gjelder ikke hendelser ved

sykehusapotek.

Sparsmal: I hvilken prosess av tilberedning eller istandgjering av legemidler skjedde

hendelsen?
2.7.31 Utregning

2.7.3.2 Tilberedning
2.7.3.3  Merking / dokumentasjon
2.7.3.4  Dobbeltkontroll / signatur

2.7.3.6  Annet - tilberedning av legemid-
del

2.7.4 Utdeling av legemidler

For eksempel feil ved utregning av styrke eller ved tilsetning av virkestoff i
opplgsningsvaeske som er gjort internt pa sykehuset (post, avdeling osv).
Istandgjering bruksferdig lgsning, for eksempel fortynning, tilsetting.
Merking av istandgjort legemiddel.

Ikke utfert der hvor det er pakrevet, dobbeltkontroll feil utfart eller signatur
for utfgrt dobbeltkontroll mangler.

Annet vedrgrende tilbereding / istandgjering.

Definisjon: Gjelder alle hendelser i prosessen med utdeling av legemidler (ikke gitt, gitt
feil dose, styrke, frekvens, hastighet, pa feil mate eller til feil pasient)

Sparsmal: I hvilken prosess ved utdeling av legemiddel skjedde hendelsen?

2.7.41 Legemiddel ikke gitt
2.74.2 Legemiddel gitt uten ordinering
2.74.3 Feil legemiddel gitt

2744  Gitt legemiddel til feil pasient
2.7.4.6 Dose / hastighet / styrke

2.74.6 Legemiddel gitt til feil tid
2.7.47  Administrasjonsmate

2.7.4.8 Ekstravasal infusjon
2.7.49  Annet - utdeling

Pasient har ikke fatt et forordnet legemiddel, legemiddel ikke delt ut.
Gitt legemiddel uten at det var ordinert av lege.

Gitt feil legemiddel eller gitt legemiddel i feil form, for eksempel mikstur i
stedet for stikkpiller eller vanlig tablett i stedet for depottablett. Kan for
eksempel skyldes forveksling av legemidler.

Forveksling av pasienter, legemiddel gitt til feil pasient.

Legemiddel gitt i feil dose, hastighet eller styrke. Inkluderer innstilling av
infusjonspumpe.

Legemiddel gitt til feil tid.

Legemiddel gitt pa feil mate, for eksempel orale legemidler gitt intrave-
ngst, stikkpiller gitt oralt, intravengst legemiddel gitt intratekalt, intramus-
kulzert legemiddel gitt intravengst.

Intravengs infusjon har gatt ekstravasalt.

Annet vedrgrende utdeling / administrering.

2.7.5 Observasjon / malinger ved legemiddelbehandling

Definisjon: Gjelder hendelser vedrgrende mangelfull observasjon av pasienters effekt

eller bivirkninger av legemidler og svikt ved aktiv oppfelging/malinger i forbindelse med
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administrasjon av legemidler som har hgy risiko, for eksempel a ta blodprever etter me-
totreksat-behandling

2.7.6 Bivirkning/ interaksjon av legemidler

Definisjon: Avdekket bivirkning / interaksjoner (kjent eller ukjent).

2.7.7 Blod og blodprodukter
Definisjon: Hendelser vedrgrende transfusjon av blodprodukter pa sykehuspost /-

avdeling og logistikkprosesser med blodbank. Blodprodukter brukes her som fellesbeteg-
nelse for blodkomponenter (fra blodbank) og blodprodukter (fra legemiddelprodusent).

Feil ved forberedelse og feil administrering av blodprodukter skal klassifiseres under

«Blodprodukter», ikke under «Behandling og pleie», selv om blodtransfusjon ogsé er en
behandling.

Sparsmal: I hvilken prosess med transfusjon av blodprodukter skjedde

hendelsen?

2771

2712

2713

27.74

2.1.15

2.1.7.6

2.1.1.7

Ordinasjon / anamnese - blodpro-
dukter

Tilgjengelighet / kvalitet pa blod-
produkter

Tilberedning / istandgjering av
blodprodukter

Utdeling av blodprodukter

Oppfelging / observasjon ved bruk
av blodprodukter

Bivirkning av transfusjon av blod-
produkter

Annet blodrelatert

Ordinasjon, anamneseopptak, bestilling, rekvirering av blodprodukter.

Blodprodukt ikke tilgjengelig eller mangel ved blodprodukter (utfellinger
eller lignende), eller det har skjedd feil for eksempel ved lagring (for
lenge oppbevart i romtemperatur).

Feil ved tilberedning / istandgjering av blodprodukter, for eksempel
manglende eller ikke riktig utfgrt dobbeltkontroll ved pasienten, mang-
lende signatur pa dobbeltkontroll, ikke riktig utfylt transfusjonsskjema,
mangler ved mottak og produktkontroll.

Gitt til feil pasient, pa feil tidspunkt, feil dose eller frekvens.

Utilstrekkelig eller mangel ved observasjon under eller etter transfusjon.

Kjent eller ukjent bivirkning registrert hos pasienten
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2.8 MEDISINSK UTSTYR

Definisjon: Hendelser som oppstar i forbindelse med anvendelse av medisinsk utstyr til

behandling og diagnostikk. Omfatter hendelser der det var svikt av selve utstyret, inklusi-

ve problemer med brukerveiledning eller emballasje (inklusive merkingen), men ogsa

problemer med anvendelsen (utilgjengelighet, feilanvendelse, ikke-rengjort eller usterilt

utstyr, adskillelse for eksempel av slanger eller feil betjening.

[Medisinsk utstyr omfatter alt utstyr som anvendes i forbindelse med diagnostikk, be-

handling og pleie, inklusive engangsutstyr som sproyter, slanger, plaster, laboratorieut-

styr, hjelpemidler til handikappede, som for eksempel senger, rullestoler, rullator og kryk-

ker.]

Sparsmal: Hvilket type medisinsk utstyr var involvert i hendelsen?

2.8.1

282

283

284

2.8.6

Engangsutstyr / forbruksmateriell

Medisinsk teknisk utstyr

Utstyr for bruk av oksygen / gass /
sug

Forflytningshjelpemidler

Annet — medisinsk utstyr

For eksempel slanger, pinsetter, mandrenger, infusjons- eller transfu-
sjonssett.

Ethvert medisinsk utstyr, inklusiv in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr,
inkludert programvare og systemlgsninger, beregnet for mennesker til
diagnose, overvakning og/ eller behandling pa medisinsk grunnlag og
som for & fungere er avhengig av en energikilde (strem, lys, gass- eller
vaesketrykk) samt ngdvendig tilbeher til slikt utstyr.

Utstyr for bruk av respirasjonsstaette. Gasser til medisinsk bruk omfatter
gasser som er omfattet av legemiddeldefinisjonen og anvendes primaert
til respiratorpleie, inhalasjonsterapi og anestesi.

Utstyr som brukes til & forenkle brukerens egen forflytning eller som
anvendes av hjelpere til & forflytte brukere som trenger hjelp til forflyt-
ning.
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2.9

PASIENTATFERD

Definisjon: Hendelser der en pasient ved sine handlinger péaferer seg selv eller medpasi-

enter ugnsket situasjon. Dette inkluderer vold, aggresjon, trusler, egenskade, selvmord,

selvmordsforsek, remming eller unndragelse fra behandling.

Spegrsmal: Hva skjedde da pasienten péforte seg selv eller medpasient en ugnsket
situasjon?

2.9.1 Vold, trussel og aggresjon mellom

29.2

293

294

295

2.9.6
297
298

pasienter

Selvskade

Selvmordsforsgk

Selvmord

2.9.4.1
2942
2943

Valgfrie underkategorier:

Overdose / rus

Remt / forsvunnet pasient

Unndragelse fra behandling
Annet - pasientadferd

Bor meldes som to hendelser - bade utgver og offer. Dersom offeret er en
ansatt, skal dette meldes om en HMS-sak.

Inkluderer handlinger hvor individet med vilje paferer fysisk skade pa
egen kropp, for eksempel kutting, risping, brenning, slag mot kroppen,
hodedunking eller hindring av sartilheling. Handlingene er vanligvis utfart
uten suicidale, seksuelle eller dekorative hensikter.

Handling uten dadelig utgang, hvor en person med vilje inntar en overdo-
se medisin eller lignende, eller utviser annen ikke vanemessig atferd som
vil vaere skadeforvoldende hvis andre ikke griper inn.

Handling med dgdelig utgang som avdgde, med viten og forventning om
et degdelig utfall, selv hadde foranstaltet og gjennomfert med det formal &
fremkalle de av den avdgde @nskede forandringer. Overdose som medfg-
rer ded klassifiseres som selvmord.

| degnavdeling
Under poliklinisk behandling
Etter utskrivning

Inntak / injeksjon av en dose av et medikament eller rusmiddel som fgrer
til alvorlig forgiftning eller dad. Overdose kan tas ut fra @nske om a ta sitt
eget liv eller det kan skyldes utilsiktet feildosering som medfarer en alvor-
lig forgiftning. Overdose som medferer ded klassifiseres i kategorien
selvmord.

Inkluderer nar pasient uteblir fra permisjon.
Inkluderer selvseponering av legemidler.
Annet vedrgrende pasientatferd eller forhold rundt hendelsen ikke kjent.
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3. MEDVIRKENDE FAKTORER / ARSAKER

For Medvirkende faktorer/arsaker er det mulig 4 velge flere kategorier.

Definisjon: Omstendigheter, tiltak eller pavirkning som har spilt en rolle i opphavet til /
utvikling av en hendelse eller har gitt storre risiko for at en hendelse skulle inntreffe.
Det er her seks kategorier med tilherende underkategorier:

3.1 PROSEDYRE

32  KOMMUNIKASJON / SAMHANDLING

33 | UTSTYR/PRODUKTER

34  IKT-UTSTYR og -SYSTEMER

3.6  ORGANISERING / KOMPETANSE / RESSURSER
3.6  ANNET - MEDVIRKENDE FAKTORER / ARSAKER

Underkategoriene er beskrevet i det folgende.

3.1 PROSEDYRE

Definisjon: Gjelder alle former for styrende dokumenter for gjennomfering av klinisk ar-
beid (retningslinjer, prosedyrer, veiledere). Utstyr/produkter til pasientbehandling og IKT-
utstyr/-systemer klassifiseres i egne kategorier. Prosedyre kan ogsa klassifiseres som egen
hendelsestype; klassifiseringen er avhengig av om hendelsen var et prosedyreavvik i seg selv
eller om prosedyreavviket medvirket til en ugnsket hendelse eller nesten-uhell.

Sparsmal: Pa hvilken méate medvirket mangler/avvik ved prosedyrer til at hendelsen

skjedde?
3.1.1  Prosedyre mangler Skriftlig prosedyre mangler. Dette bidro negativt til hendelsesforlg-
pet.
3.1.2  Mangelfull / uklar prosedyre Skriftlig prosedyre finnes, men har mangler eller er uklar pa en slik
mate at det bidro negativt til hendelsesforlgpet.
3.1.3 | Prosedyre ikke gjennomferbar Prosedyre finnes, men var ikke mulig & gjennomfgre pa grunn av

forhold ved pasienten, ressurser, utstyr opplaering, etc. Kan vaere
overlappende med Organisering / Kompetanse / Ressurser.

3.1.4 Prosedyre ikke fulgt Prosedyre ble avveket uten beskrevet grunn til tross for at prosedyre
finnes, er forstaelig, kjent for ansatte og gjennomfarbar i det aktuelle
tilfellet og daglig praksis. Kan skyldes manglende kompetanse eller
bevisst valg om ikke & falge prosedyren. | forbindelse med selvmord
kan det for eksempel gjelde "mangelfull sikring" og "manglende
selvmordsvurdering".

3.1.6 | Implementering av / oppleering i Gjelder manglende opplaering eller implementering av en prosedyre.
prosedyre
3.1.6  Annet - prosedyrer Annet som gjelder styrende dokumenter som ikke er dekket av

andre kategorier.
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3.2 KOMMUNIKASJON / INFORMASJON

Definisjon: Omfatter hendelser hvor problemer ved / mangel p4 kommunika-
sjon/informasjon har bidratt til hendelsen.

Spegrsmal: P4 hvilken mate medvirket mangler ved eller problemer med kommunikasjon
/ informasjon til at hendelsen skjedde?

3.2.1 Mellom ansatte Informasjon / kommunikasjon mellom ulike aktgrer / ansatte i helse-
vesenet.
Valgfrie underkategorier  3.2.1.1 | Informasjon ikke tilgjengelig nar Informasjon fra annet helse-
ngdvendig personell / ansatte ikke til-

gjengelig da det var ngdven-
dig, for eksempel i behand-
lingssituasjoner.
3.2.1.2  Sprakulikhet / -problemer mellom Kommunikasjonsproblemer
ansatte pa grunn av sprakulikhet,
manglende tolk.
3.2.1.3 | Uklar / manglende kommunikasjon / For eksempel mangelfull
informasjon informasjon / kommunikasjon
mellom ansatte, muntlig eller
skriftlig.
3.2.1.4  Annet, kommunikasjon / informa-
sjon mellom ansatte
3.2.2 Samhandling med ekstern part Mangel ved kommunikasjon / informasjon med ekstern part bidro til
at hendelsen skjedde, for eksempel ikke (med)sendt papirer ved
utskrivning til annen behandlingsinstans, manglende informasjon
ved innleggelse. Marker hvilken ekstern part som var involvert:
Valgfrie underkategorier  3.2.2.1 ' Annet sykehus / helseforetak

3.2.2.2 Fastlege

3.2.2.3 Kommunal legevakt
3.2.2.4  Annen kommunal tjeneste
3.2.2.6  Annen ekstern part

3.2.3 Mellom pasient / parerende og an- Informasjon / kommunikasjon mellom helsevesenet og pasient /
satte bruker / pargrende. Manglende brukermedvirkning inkluderes her.
Valgfrie underkategorier  3.2.3.1 | Informasjon ikke tilgjengelig nar Informasjon bade fra og til
ngdvendig pasient / pargrende og ansat-
te.
3.2.3.2  Sprakulikhet / -problemer mellom Kommunikasjonsproblemer
pasient / pargrende og ansatte pa grunn av sprakulikhet,

manglende tolk.
3.2.3.3 | Uklar / manglende kommunikasjon / For eksempel mangelfull
informasjon oppleering, manglende bru-
kermedvirkning, ikke tilstrek-
kelig medsendt eller feil do-
kumenter sendt med pasien-

ten.
3.2.3.4  Annet, kommunikasjon / informa-
sjon mellom pasient / pargrende og
ansatte
3.2.4  Annet - kommunikasjon / Annet som gjelder kommunikasjon eller dokumentasjon som ikke er dekket av
informasjon andre kategorier.
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3.3 UTSTYR/PRODUKTER

Definisjon: Gjelder alle former for utstyr som for eksempel senger, kjoretay, engangsut-
styr, unntatt IKT-utstyr og -systemer. Inkluderer medisinsk-teknisk utstyr (MTU).

Spegrsmal: P4 hvilken mate medvirket mangler/avvik ved utstyr eller produkter til at

hendelsen skjedde?

3.3.1 | Feil ved utstyr Feil eller kvalitetsbrist ved utstyr eller system. Inkluderer fabrika-
sjonsfeil pa engangsutstyr / medisinsk forbruksmateriell / medisinsk-
teknisk utstyr, mangelfull kvalitet pa utstyr, utstyrssvikt, fabrikasjons-
feil etc.

3.3.2 | Brukervennlighet / brukergren- Sannsynligheten for hendelser som dette kan reduseres ved a gjere

sesnitt - utstyr endringer i hvordan utstyr fungerer for brukerne.

3.3.3 | Forvekslingsfare Egenskaper ved ett eller flere produkter / utstyr som gir fare for for-
veksling, for eksempel legemidler, forbruksvarer, engangsutstyr,
implantater.

3.3.4 | Brukerfeil - utstyr Feil bruk av utstyr medvirket til hendelsen og kunne ikke veert fore-
bygget av tiltak rettet mot de gvrige arsakskategoriene.

3.3.6 | Bruksanvisning - utstyr Mangler i tilgjengelig dokumentasjon / bruksanvisning for brukerne

medvirket til hendelsen / utfallet.
3.3.6 | Kontroll / vedlikehold / kalibrering Mangelfullt utfart kontroll av utstyr (for eksempel ved mottak),

av utstyr mangelfullt utfert vedlikehold som forutsatt for utstyrets funksjon /
levetid.
3.3.7 | Manglende / utilgjengelig utstyr Utilgjengelighet av ngdvendig utstyr medvirket til hendelsen / utfal-

let. Inkluderer alle former for manglende tilgang pa utstyr, bade at
utstyret ikke finnes i virksomheten, og at alt tilgengelig utstyr var
opptatt.

3.3.8 | Annet utstyrsrelatert Annet der utstyr / systemer er medvirkende til hendelse som ikke er
dekket av andre kategorier.

3.4 IKT-UTSTYR OG -SYSTEMER

Definisjon: Gjelder alle former for utstyr og systemer som anvendes til elektronisk sam-
handling. Inkluderer & sikre konfidensialitet, pasienters integritet og a sikre ngdvendig
tilgang til nedvendige systemer.

[Eksempler pa utstyr som faller innenfor denne kategorien: databaser, servere, stasjonare
pc-er, mobile enheter og kommunikasjonslgsninger.]

Sparsmal: Pa hvilken mite medvirket mangler ved eller problemer med IKT-utstyr og -

systemer til at hendelsen skjedde?

3.4.1 Feil ved IKT-system / tilgjengelighet Manglende tilgang til IKT-system eller feil / kvalitetsbrist ved IKT-
utstyr eller -system medvirket til hendelsen. A sikre tilgjengelighet
innebeerer a sikre tilgang til informasjon ved behov for tilgang. Inklu-
derer feil / mangler ved kommunikasjonen mellom ulike IKT-

systemer.

3.4.2 Brukervennlighet / brukergren- Sannsynligheten for hendelser som dette kan reduseres ved & gjgre

sesnitt - IKT-utstyr endringer i hvordan IKT-system fungerer for brukerne.

3.4.3 Brukerfeil - IKT-utstyr Feil bruk av IKT-utstyr / -system medvirket til hendelsen og kunne
ikke veert forebygget av tiltak rettet mot de gvrige bidragende fakto-
rene.

3.4.4 Bruksanvisning - IKT-utstyr Mangler i tilgjengelig dokumentasjon / bruksanvisning for brukerne

medvirket til hendelsen / utfallet.

3.4.6 Annet IKT-relatert Annet der IKT-utstyr / -systemer er medvirkende til hendelse som
ikke er dekket av andre kategorier.
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3.5 ORGANISERING / KOMPETANSE / RESSURSER

Definisjon: Organisatorisk tilrettelegging, inklusive tilgang pa adekvat kompetanse.

Spegrsmal: P4 hvilken mite medvirket mangler ved eller problemer med organisering,

kompetanse eller ressurser til at hendelsen skjedde?

3.5.1 Oppleering Mangelfull opplaering av personalet, manglende system for opplae-
ring, for eksempel i prosedyrer, bruk av teknisk utstyr eller IKT-
systemer. Gjelder ogsad mangelfull trening i & gjennomfere prosedy-

rer.
3.5.2 Kompetanse / kompetansesammen- Mangelfull tilgang pa adekvat faglig kompetanse. Inkluderer situa-
setning sjoner der personell gar ut over sitt kompetanseniva, svikt i faglig
vurdering / skjgnn.
3.5.3 Ressurser/ arbeidsmengde Ikke tilgang pa ngdvendige personellmessige ressurser til & gjen-

nomfare det pakrevde arbeidet pa den maten som er besluttet /
normalt. Naermere utredning av riktig ressursniva er ofte ngdvendig.

3.5.4 Samtidighetskonflikt Med samtidighetskonflikt menes at to eller flere samtidige behov for
en ressurs (kompetanse, sted, utstyr etc.) ikke lar seg lgse. Gjelder
spesielt samtidighet som det ikke kan planlegges for.

3.5.6  Uklare ansvarsforhold Uklarhet om hvem som har hvilke oppgaver og ansvar, ofte i sam-
handling mellom ulike yrkesgrupper eller organisatoriske enheter.

3.5.6 Samspill Samspill mellom ansatte, herunder ulik forstaelse av avtaler og pro-
sedyrer, oppfarsel og konflikthandtering.

3.5.7 Annet - organisering Annet vedrgrende organisering som ikke er dekket av andre katego-
rier.

3.6 ANNET — MEDVIRKENDE FAKTORER / ARSAKER

Definisjon: Andre faktorer som har medvirket som ikke er dekket av andre kategorier

Sparsmal: Var det andre faktorer som medvirket til at hendelsen skjedde?

3.6.1  Fysisk infrastruktur / lokaler Fysiske forhold, utforming av bygninger og tilhgrende installasjoner,
romforhold, utemiljg etc.

3.6.2 Kjent komplikasjon / kalkulert risiko = Forhold ved pasientens tilstand og tilgjengelige behandlingsformer
der vurdering av risiko og indikasjon er gjort pa forhand. Hendelse
eller utfall skyldes aktuell eller annen sykdom, ikke ngdvendigvis
behandling eller mangel pa behandling. Utslag av kjent risiko og
som inntrer til tross for at behandlingen mv. pa alle mater er korrekt

faglig utfert.
3.6.3 Pasientens atferd / kognitive til- Pasientens atferd / sykdom / forstaelse pavirker mulighet til og gjen-
stand nomfgring av behandling. For eksempel pasient fglger ikke behand-

lingsopplegg, er ikke mottakelig, vegrer behandling, er uklar, ag-
gressiv eller voldelig, feilvurderer egen tilstand, motsier seg behand-
ling, fysiske angrep.

Psykotisk/manisk eller annen psykisk betinget utagering er ikke en
hendelse som i seg selv er meldepliktig (og som det saledes ikke
finnes en egnet kategori for), men ved for eksempel utagering med
opphav i pasientens sykdom, kan maten dette blir handtert pa av
personalet veere et avvik som skal meldes (for eksempel hvordan
pasienten ble ivaretatt i sin uro).

3.6.4 Avstand / lokalisering Lang avstand til behandlingssted eller ambulansestasjon pavirket
pasientutfallet. Inkluderer ogsa hendelser der spgrsmal om oppga-
vefordeling og beliggenhet pavirket utfallet for pasienten, for eksem-
pel terskelen for kommunikasjon, ansvar, senge-/intensivplasser,
ambulansetilgang.

3.6.5 Andre medvirkende faktorer / arsa-  Andre medvirkende faktorer / arsaker som ikke er dekket av andre

ker kategorier.
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4. FOREBYGGBARHET

Vurdering av hvorvidt hendelsen kunne veert forebygget gjelder kun for hendelser som er
meldepliktige etter Spesialisthelsetjenesteloven §3-3.
Spgrsmal: Basert pa tilgjengelig informasjon, kunne denne hendelsen vart forebygget?

41 Ganske sikkert ikke forebyggbar Hendelsen ville ikke veere mulig & forebygge selv om behandlingen pa
alle mater hadde veert korrekt

4.2 Sannsynligvis ikke forebyggbar = Hendelsen ville sannsynligvis ikke vaere mulig & forebygge selv om
behandlingen pa alle mater hadde veert korrekt utfart.

4.3 Sannsynligvis forebyggbar Hendelsen ville sannsynligvis vaert mulig forebygge hvis det hadde veert
ufert adekvate tiltak eller annen metode / behandling.

4.4 Ganske sikkert forebyggbar Hendelsen ganske sikkert veert mulig forbygge hvis det hadde veert

ufgrt adekvate tiltak eller annen metode / behandling.

5. FAKTISK KONSEKVENS FOR PASIENT

Spgrsmal/informasjon om kategorien: Basert pd din kunnskap/kjennskap, hvilken
konsekvens fikk hendelsen for pasienten? Skjonnsmessig vurdering av omfang, varighet
og behandlingsimplikasjoner som skyldes en ugnsket hendelse, ikke nadvendigvis det en-
delige utfallet for pasienten, men konsekvensen denne hendelsen isolert sett hadde for pa-
sientens helse/prognose.

[Ved vurderingen av konsekvens legges vekt pa forhold som invaliditetsgrad, betydning
for sykdomsutvikling og senere behandlingsmulighet, varighet, forlenget sykehusopphold
og behov for attfering, sykmelding, ytterligere komplikasjoner, behov for reoperasjon og
pasientens egen vurdering av konsekvensene. ]

5.1 Ingen Ingen observerbar eller antatt skade pa pasient.

5.2 Mindre alvorlig Forbigdende negativ helseeffekt / skade som ikke krever ytterligere behandlingstiltak.

53 Moderat Skade som krever behandlingstiltak eller oppfalging.

5.4 Betydelig Skade som krever betydelig gkt utrednings- eller behandlingsintensitet. Varig funksjons-
tap eller lidelse.

5.6 Dad Dgd som kan ha arsak i behandling eller mangel pa behandling.

6. HYPPIGHET FOR UYNSKET HENDELSE

Sparsmal: Basert pa din erfaring, omtrent hvor ofte forekommer hendelser som denne i
din enhet? Enhet kan for eksempel veere sengepost, poliklinikk, operasjonsavdeling, por-
tortjenesten. Her skal angis pa antatt hyppighet pé laveste organisatoriske niva.

6.1 Daglig

6.2 Ukentlig

6.3 Manedlig

6.4 Arlig / noen ganger per ar
6.6 Sjeldnere enn arlig
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7.

MULIG KONSEKVENS VED GJENTAGELSE

Spegrsmal/informasjon om kategorien: Hvis en tilsvarende hendelse skjer igjen pa
din enhet; basert pa dine erfaringer, angi hvor alvorlig du mener den kan bli? Dette er en

skjennsmessig vurdering av mulig konsekvens for pasient dersom tilsvarende hendelser

skjer i samme kontekst, med en pasient som har tilsvarende sykdomsbilde og basert pa det

man visste pa det tidspunktet da hendelsen skjedde.

[Vurderingen baseres pa kunnskap om konsekvensen av evt. tidligere tilsvarende hendel-

ser, overvakningsniva, mulighet for & oppdage og korrigere feilen og andre faktorer som vil

bety noe for konsekvensen av tilsvarende hendelser med andre pasienter i framtiden.

Eksempel: ved Kklassifisering av en situasjon der en pasient har fatt feil legemiddel intra-

vengst; mulig konsekvens vil variere avhengig bade av type legemiddel og av pasientens

tilstand eller situasjon. For eksempel kan det gi betydelig mer skade dersom dette lege-

middelet var cytostatika istedenfor et mindre potent legemiddel. Det vil ogsé vaere poten-

sielt mer alvorlig dersom det gis en for sterkt konsentrert losning til et lite barn enn til en

voksen. I vurdering av mulig konsekvens ved gjentagelse skal altsa bade pasientens til-

stand og type legemiddel tas med i vurderingen.]

71

7.2

7.3
7.4

7.6

Ingen

Mindre alvorlig

Moderat
Betydelig

Dod

Hendelsen kunne ikke ha medfert skade pa pasient. Dersom opplysninger mangler,
bruk denne kategorien.

Hendelsen kunne ha medfgrt forbigaende negativ helseeffekt / skade som ikke krever
ytterligere behandlingstiltak.

Hendelsen kunne ha krevd behandlingstiltak eller oppfelging.

Hendelsen kunne ha medfgrt betydelig gkt utrednings- eller behandlingsintensitet eller
varig funksjonstap / lidelse.
Hendelsen kunne ha fort til dgdsfall.
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Avslutning

Dette er forste versjon av klassifikasjonssystemet. Etter en tids bruk vil det sannsynligvis
vaere behov for endringer. Dette vil komme til 4 bli en kontinuerlig prosess.

Alle oppfordres til & vaere aktive i bruk av klassifikasjonssystemet ved & komme med konst-
ruktive forslag til forbedringer. Slike forslag kan gis enten til lokal kvalitetsavdeling eller til
prosjektgruppens ledelse ved Kunnskapssenteret.
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Innledning

Bakgrunn for og prosessen fram mot et felles klassifikasjonssystem pa nasjonalt niva

(NasjKlas) er beskrevet i folgende dokumenter:

NasjKlas_ klassifikasjonssystemet_v1.0. Dette dokumentet inneholder
kategoriene i klassifikasjonssystemet.
NasjKlas_brukerveiledning_klassifisering_v1.0. Her finnes prinsipper
for klassifisering og kategoriene med definisjoner / hjelpetekster.
NasjKlas_sluttrapport_HOD beskriver prosjektet fra start til slutt, inklu-
sive noen innspill til videre arbeid.

Dette dokumentet gir supplerende informasjon om hvordan klassifikasjonssystemet er

tenkt lagt opp. Malgruppe for dette dokumentet er personell som skal utfore det tekniske

oppsettet av klassifikasjonssystemet.

Informasjon til foretak som deltok i pilottestingen:

a.

Endringer i forhold til pilottestversjonen. Dette er synliggjort i et eget
excel-dokument som kan fés tilsendt pa foresparsel til

eli.saastad @kunnskapssenteret.no eller til egen representant i arbeidsgruppen
for klassifikasjonsprosjektet. I dette dokumentet finnes bade kategoriene i pi-
lotversjonen (kolonne A-J) og kategoriene som skal finnes i endelig versjon
(kolonne K-P). Alle kategorier med rod tekst viser der det er endringer som ma
gjores i en endelig versjon.

Hjelpetekster / definisjoner var ikke lagt inn i pilottestversjonen. I en en-
delig produksjonsversjon er det meningen at disse tekstene skal legges inn slik
at de fungerer som oppslag under klassifiseringsprosessen (se side 6 i dette
dokumentet).

Generell informasjon finnes fortlopende i dokumentet.
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Klassifikasjonen

Kategorier og nivaer

Klassifikasjonssystemet bestar av sju hovedkategorier. Disse ligger pa niva 1:
1. Hendelsessted

Hendelsesstype

Medvirkende faktorer / arsaker

Forebyggbarhet

Faktisk konsekvens for pasient

Hyppighet for uensket hendelse

N ok ®N

Mulig konsekvens ved gjentagelse

Under hver av hovedkategoriene finnes det underkategorier (nivier) med et varierende
antall underkategorier (maksimum opp til niva 4). Kategoriene finnes i dokumentene
NasjKlas_ klassifikasjonssystemet_v1.0 (kun kategoriene) og
NasjKlas_brukerveiledning_klassifisering_v1.0. (kategorier og definisjoner /
hjelpetekster som skal legges inn)

Hvordan klassifisere?

Klassifikasjonen utfores ved & markere den kategorien som hendelsen synes & falle best
inn under. Det er to prinsipper for om det er mulig a velge én eller flere kategorier.

En- eller flervalgsmulighet

Flervalg
I hovedkategori nr 3 Medvirkende faktorer / arsaker er det mulig a gjore mer enn ett
valg. Dette gjelder pa alle nivaer.

Envalg
Med unntak av i hovedkategori 3 skal det altsa bare vaere mulig a gjore ett valg. Dette
gjelder pa alle nivaer.
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Avkryssing pa det mest detaljerte nivaet

Avkrysning skal gjores sa langt ute i «treet» som mulig, dvs pa det mest detaljerte nivaet.
Kategorier pa niva 2 kan betraktes som overskrifter for kategoriene pa niva 3.

Eksempel: Dersom man skal bruke kategorien Prosedyre, skal det ikke vaere mulig & mar-

kere kategorien pa niva 2 (3.1 Prosedyre), men def er en av underkategoriene som skal

markeres (og altsa flere valgmuligheter i kategori 3, kun ett valg i d¢ avrige):

Niva 1 Niva 2 Niva 3
3  MEDVIRKENDE

FAKTORER / AR-
SAKER

3.1 PROSEDYRE
3.1.1  Mangelfull / uklar prosedyre
3.1.2 | Prosedyre mangler
3.1.3 | Prosedyre ikke gjennomfarbar
3.1.4  Prosedyre ikke fulgt
3.1.5  Oppleering i prosedyre
3.1.6  Annet - prosedyre og retningslinjer

Figur 1: lllustrasjon av de ulike nivaene for hendelsestypen Medvirkende faktorer / arsaker - Prosedyre.

Eksempel pa hvordan skjermbildet kan se ut for hendelsestypen Medvirkende faktorer /
arsaker er vist i figur 2.

Leders vurdering av arsaker

Medvirkende faktorer

Kommunikasjon ! informasjon Prosedyrer

I~ Mellam pasient/ pararende og helsepersonell r Mangelfull F uklar prosedyre

™ mellam helsepersonell r FProsedyre mangler

™ annet- kommunikasjon Jinformasjon [l FProsedyre ikke gjennomfarhar
Utstyr [ Prosedyre ikke fulgt

[ Fail ved utstyr [l Opplaating i prosedyre

- Brukervennlighet ! brukergrensesnitt 7 snnet- prosedyre og retningslinjer
r Opplaering (utstyr) Organisering

™ Brukerfail ™ opplzring

[l Bruksanvisning [l Kompetanse I kampetansesammensetning
™ kontroll fvadlikehold § kalibrering av utstyr [l Ressurser farbeidsmengde

[l Manglende I utilgjengelig utster [l Samtidighetskanflikt

™ Annet- utstyrsrelatert 7 Uklare ansvarsforhald

IKT-utstyr 7 samspill

I Feil ved IKT-system MHilgiengelighet [T snnet- organisering

- Brukervennlighet f brukergrensesnitt (kT Annet

[l opplaring (KT [l Fysisk milja f infrastruktur

™ Brukeriail [l Kjent i kalkulert risiko

- Bruksanvisning 7 Pasientens kognitive tilstand

™ Konfidensialitet ™ mystand til hehandlingssted

[T Uautorisert endring av pasientinfarmasjon [ snnet- medvirkende faktorer f Srsaker
™ Annet - IKT-relatert

Figur 2: Skjermdump fra pilottestversjon ved Oslo universitetssykehus — medvirkende faktorer
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Definisjoner / hjelpetekster

For de fleste kategorier er det utarbeidet forslag til definisjoner og hjelpetekster. Disse skal
vere tilgjengelige i klassifikasjonsprosessen ved at de er synlige nar musen hviler over de
forskjellige begrepene (se eksempel i figur 3). I tillegg skal disse tekstene i en noe utvidet
versjon vere tilgjengelig i brukerveiledningen. [Tekst til utvidet versjon er i dette doku-

mentet markert ved at\teksten star i klammer.]
L =l Pasientadrf\/ samhandling

+|  Samhandling mllom eksteme parter

I ] _ Lagringsalternativer
Samhandling mellofginterne parter | arbeid {fullfgr senere)

" fideresend (tienestevel)

©* Owerfsr il annen ansv. enhet
" Lukk saken uten tiltak

Send Kopi til:

Henvisning

Timeavtale

Ventelists <35k person hers

Innleggelse

Lagre og utfar

Cverflytting ! overfaring av pasientansvar syNghusinternt
[T Felg saken

Utskrivning i
2nsetning

Administrative prosesser ved utskriving av en pasient (ki
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Faktisk konsekvens Potensiell Konsekvens
Hvar alvarlige konsekvenser fikk hendelsen Hva er forventede utfall dersom hendelsen skjer om
for denne pasienten? igjen (med en annen pasient)?
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Figur 3: Skjermdump fra pilottestversjon ved Oslo universitetssykehus — hoved- og underkatego-
rier og eksempel pa forklaringstekst pa kategorien «Utskrivning»

De kategoriene som anses 4 veere intuitive og entydige, har ikke definisjon eller hjelpe-
tekst. Det er et mal at hjelpetekster og definisjoner er entydige og kortfattede. Noen defini-
sjoner / hjelpetekster er for lange i forhold til optimal sterrelsesbegrensning (som varierer
mellom de ulike avvikssystemene). Sannsynligvis er det nodvendig med lokale tilpasninger
av dette.

Hjelpetekstene vil kontinuerlig bearbeides for a tydeliggjore kategorienes meningsinnhold.
Kategoriene 1-7 med definisjoner og eksempler er presentert i dokumentet
NasjKlas_brukerveiledning_klassifisering.

Der det er relevant, innledes kategoriene med spgrsmal som klassifikasjonen skal svare
pa. Det bor tilrettelegges for at disse spersmalene er synlige for den som klassifiserer.
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Kategoriene

I tillegg til de sju hovedkategoriene presentert i forrige kapittel, bestar klassifikasjonen av
hovedkategoriene:

e Hvem som registrerte hendelsen

e Pasientkarakteristika
Data til disse kategoriene skal hentes fra henholdsvis personal- og pasientadministrativt

system.
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Avslutning

Dette er forste versjon av klassifikasjonssystemet. Etter en tids bruk vil det sannsynligvis
vaere behov for endringer. Dette vil komme til 4 bli en kontinuerlig prosess.

Alle oppfordres til & vaere aktive i bruk av klassifikasjonssystemet ved & komme med konst-
ruktive forslag til forbedringer. Slike forslag kan gis enten til lokal kvalitetsavdeling eller til
prosjektgruppens ledelse ved Kunnskapssenteret.
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