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Forord

Under 2007 genomforde Socialstyrelsen en undersdkning av forekomsten av
vardskador inom somatisk slutenvard (kroppssjukvard). Undersokningen
gjordes med en metod som tidigare anvints i andra ldnder for att gora natio-
nella kartldggningar av férekomsten av vardskador. Cirka 2 000 patientjour-
naler fran slumpmassigt utvalda vardtillfallen under perioden 2003-10-01
till 2004-09-30 granskades. Urvalet journaler var representativt for de sex
sjukvardsregionerna. Av totalt 72 sjukhus i landet valdes 28 ut.

Projektledningen har utgjorts av medicinalrdden Ulla Fryksmark och Mi-
chael Soop. Lars Gronvall har svarat for juridiska fragor och Sara Johans-
son for kommunikationsplanen. Projektet har haft en styrgrupp med Johan
Carlson som ordforande och det har funnits en referensgrupp dir represen-
tanter for virdgivare och fackliga organisationer ingétt.

For att genomfora undersdkningen har tillsynsavdelningen samarbetat med
Bengt Haglund och Max Koster, utredare vid Epidemiologiskt Centrum.
Thomas Schiéler, dverldkare vid Sundhetsstyrelsen 1 Danmark har varit be-
hjalplig vid uppldggningen av studien. Socialstyrelsen har fatt hjilp av stati-
stikavdelningarna vid de landsting som varit berérda och av chefldkare och
arkivpersonal pa de uttagna sjukhusen. Dessutom har Socialstyrelsen enga-
gerat ldkare och sjukskoterskor med lang klinisk erfarenhet, som tillsam-
mans med Socialstyrelsens tillsynslikare och sjukskoterskor genomfort
granskningen av de 2 000 patientjournalerna.

Socialstyrelsen vill framfora ett varmt tack till alla som varit behjilpliga
och med ett stort engagemang stéllt upp vid genomforandet av studien.

Johan Carlson
Avdelningschef
Socialstyrelsens tillsynsavdelning
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har kommit fram till f6ljande resultat:

¢ Vid granskning av 1 967 journaler identifierades 169 patienter (8,6 pro-
cent) som hade fatt vardskador.

e Drygt hélften av dessa patienter hade vardskador som ldkte under vard-
tillféllet eller inom en ménad efter utskrivning och ytterligare en tredjedel
av vardskadorna hade ldkt inom ett ar. Ndstan var tionde patient fick be-
stdende men eller funktionsnedséttning och i 3 procent bidrog vardskadan
till att patienten avled.

e Virdskadorna var vanligast i aldersgruppen 65 ér och dldre.

e Nadgon statistiskt sdkerstilld skillnad i forekomsten av vardskador mellan
kvinnor och méin framkom inte.

¢ En virdskada medforde i genomsnitt sex extra varddygn.

e Om resultaten extrapoleras till alla vardtillfallen pa sjukhus under ett ar
motsvarar det cirka 105 000 vardskador och cirka 630 000 extra vérd-

dygn.

e Varje ar drabbas ett betydande antal patienter av vardskador. Detta inne-
bér ett stort manskligt lidande och tar en ansenlig del av vardens resurser
1 ansprak.

Under de senaste tjugo aren har det genomforts ett flertal nationella studier,
bland annat 1 Australien, Danmark, Spanien och Nederldnderna som genom
retrospektiv granskning av journaler undersokt forekomsten av skador som
orsakats inom somatisk slutenvard. Resultaten av dessa studier har i flera
lander lett till nationella initiativ for att forbdttra patientsdkerheten. Det
finns inte ndgra motsvarande undersokningar gjorda 1 Sverige. Déremot har
det nyligen publicerats en studie som undersokt antalet skador p& en orto-
pedklinik.

Socialstyrelsen skall dgna sirskild uppmérksamhet &t vardens sédkerhet
och kvalitet och beslot déarfor att genomfora en studie av forekomsten av
vardskador i sluten somatisk sjukvard med hjélp av en beprévad och veder-
tagen metod. Syftet med studien har varit att kartldgga forekomsten av vard-
skador inom sluten somatisk sjukvard i avsikt att 6ka patientsikerheten.
Malet &r att 6ka kunskapen och insikten hos beslutsfattare och hilso- och
sjukvardspersonal om vérdskador och patientsékerhet.

Metoden innebér granskning av ett slumpmaissigt urval patientjournaler.
Med ledning av uppgifterna i patientregistret, Epidemiologiskt Centrum,
Socialstyrelsen berdknade vi antalet vardtillfdllen till 1,2 miljoner exklusive
psykiatri, rehabilitering, oralkirurgi och palliativ vard. De journalhandlingar
som vi studerade i undersdkningen rorde de patienter som vardats vid de
slumpmaissigt utvalda vardtillfallena (indexvardtillfdllena), under tidsperio-
den 2003-10-01 till 2004-09-30.



Med utgéngspunkt fran tidigare resultat med den aktuella metoden antog
vi att vardskador skulle forekomma vid 5 procent av indexvardtillféllena.
Vi behdvde da cirka 2 000 indexvérdtillfallen i studien for att faststélla den-
na nivd med en noggrannhet av +/- 1 procent vid 95 procents konfidensin-
tervall (CI).

Urvalet var representativt avseende fordelning av vérdtillfillen mellan de
sex sjukvardsregionerna och mellan de olika sjukhustyperna. 28 av 72 sjuk-
hus ingick i studien. Sammanlagt 18 sjukskdterskor och 17 ldkare genom-
forde journalgranskningen, alla med mangarig klinisk erfarenhet och de
flesta anstillda vid tillsynsavdelningen.

Studien péaborjades med att sjukskoterskorna screenade journalerna med
ledning av 18 kriterier. Journaler med ett eller flera uppfyllda kriterier gick
vidare till bedomning av tva likare, som gjorde granskningen oberoende av
varandra. Likarna bedomde bland annat om det foreldg en skada, om denna
var orsakad av varden och om den var undvikbar. Skador som var orsakade
av varden och undvikbara kallas vardskador. Dessutom bedémde de hur
resursdtgangen okat 1 form av varddagar och aterbesok, vilken typ av vard-
skada patienten drabbats av samt skadans allvarlighetsgrad. Lékarna avslu-
tade med en avstdmning fOr att avgéra om de var eniga i sina bedomningar
avseende vardskada. I de fall oenighet radde, gjorde ndgot av Socialstyrel-
sens vetenskapliga rad dnnu en bedomning.

For att virdera interobservatorsvariabiliteten i forsta steget screenades 10
procent av journalerna av tva sjukskdéterskor.

Av 1997 screenade journaler identifierade man 648 journaler som hade
minst ett kriterium uppfyllt. Dessa granskades av tva ldkare, som efter sam-
rad var eniga 1 sin beddmning av skada och vardskada i alla utom i tolv fall.
Dessa journaler bedomdes i sin tur av ndgot av Socialstyrelsens vetenskap-
liga rad.

I 1967 journaler fanns fullstindiga data bade frdn screeningsteget och
fran lakargranskningen. Av de 648 journalerna med minst ett kriterium be-
domde ldkarna att 169 patienter hade fatt en vardskada. Detta motsvarar 8,6
procent av det totala materialet. Det var 70 vardskador som var orsakade av
tidigare vard och foranledde indexvardtillfallet, 56 var orsakade och upp-
tackta under indexvardtillfillet och 43 var orsakade under indexvéardtillfal-
let, men upptécktes forst senare.

De 169 vérdskadorna berédknades medfora i genomsnitt sex extra vard-
dygn per vardskada, som mest 119 varddygn.

Vardskador var vanligast i aldersgruppen 65 &r och dldre. Vi har inte fun-
nit nagra statistiskt sdkerstdllda skillnader mellan kvinnor och mén.

Drygt hélften av vardskadorna likte under indexvardtillfillet eller inom
en manad efter utskrivning. Néstan var tionde patient fick dock bestdende
men och i cirka 3 procent av fallen var vardskadan en bidragande orsak till
att patienten avled.

Om man réknar om resultaten av studien till samtliga 1,2 miljoner index-
vardtillfallen under den ett ar ldnga studieperioden motsvarar det 105 000
vardskador (95 procents CI 90 000 — 120 000). P4 motsvarande sétt kan
antalet extra varddygn berdknas till 630 000 (95 procents CI 430 000 —
830 000).



Bakgrund

Sedan borjan av 1990-talet har det publicerats ett flertal stora nationella ret-
rospektiva studier som genom granskning av patientjournaler har undersokt
forekomsten av skador som hélso- och sjukvérden har orsakat patienter som
har vardats pa sjukhus.

De forsta studierna var amerikanska och fokuserade pa juridiska och for-
sakringsméssiga forhallanden, medan fokus i den australiensiska studien
som foljde, hade ett patientsédkerhetsperspektiv och inférde begreppet und-
vikbarhet. [1-2]. Dérefter har bland andra Nya Zeeland, Danmark, Kanada
och nu senast Spanien publicerat liknande och jamforbara studier [3- 6]. De
olika studierna redovisar allt fran 2,9 procent till 16,6 procent skador hos
patienter som vardats pé sjukhus.

Resultaten av de tidigare studier som har redovisats har i flera ldnder lett
till nationella initiativ for att forbdttra patientsdkerheten. Ndgon motsvaran-
de undersokning har inte gjorts i Sverige. Det betyder att det saknas mer
precis kunskap om forekomsten av vardskador inom den svenska hilso- och
sjukvarden.

Mot bakgrund av antalet Lex Mariaanmélningar, anmélningar fran enskil-
da personer, registrerade avvikelser inom hilso- och sjukvarden och anmaél-
ningar till patientskaderegleringen kan man anta att frekvensen av virdska-
dor &r ungefdr lika hog i Sverige som 1 vissa andra véstlinder dar man har
undersokt forekomsten av vardskador [3-6]. Det finns resultat frén en orto-
pedklinik i Sverige som visar pa en hog frekvens skador [7].

Socialstyrelsen har i sin instruktion uppgiften att &terkommande rapporte-
ra till regering och riksdag om bland annat utvecklingen av befolkningens
hilsa och forhallandena i1 hélso- och sjukvarden. Vi skall dgna sérskild
uppmaérksamhet &t vardens kvalitet och sikerhet. Mot denna bakgrund fatta-
des beslutet att studera forekomsten av vardskador inom den slutna somatis-
ka vérden. Eftersom tidigare erfarenheter fran andra lédnder visat att egna
data avseende vardskador lett till nationella initiativ for att forbéttra patient-
sikerheten, dr forhoppningen att resultaten av denna studie skall stimulera
till motsvarande utveckling i Sverige.



Syfte och mal

Syftet med denna studie har varit att kartligga forekomsten av vdrdskador
inom somatisk slutenvard i avsikt att 6ka patientsékerheten.

Malet &r att 6ka kunskapen och insikten hos beslutsfattare och hilso- och
sjukvardspersonal om vérdskador och patientsékerhet.

Viéra delmal ar att

e visa antalet vardskador i1 forhédllande till antalet vardtillfallen inom sluten
somatisk vard

e visa konsfordelningen hos de patienter som har blivit drabbade av en
vardskada

e visa aldersfordelningen hos de patienter som blivit drabbade av vardska-
da

e fa en uppfattning om hur manga av de i granskningen identifierade vard-
skadorna som &r allvarliga

e fa en uppfattning om hur manga extra varddygn som ér en f6ljd av vard-
skada.



Material och metod

Denna studie dr en retrospektiv granskning av ett slumpmadssigt urval av
patientjournaler. Metoden &r vésentligen densamma som har anvénts vid
tidigare studier i andra lander [2, 4-5, 8] Den é&r baserad pé antalet vérdtill-
fallen inom somatisk sjukhusvard, dvs. tidsperioden mellan inskrivningsda-
tum och utskrivningsdatum frén ett sjukhus oavsett hur manga olika kliniker
patienten har vardats pd under sin tid pa sjukhuset (fortséittningsvis kallat
indexvdrdtillfélle). Journalhandlingar tillhérande de patienter som har fatt
vard vid de slumpmissigt utvalda indexvéardtillfallena under tidsperioden
frdn 2003-10-01 till 2004-09-30 utgjorde materialet for studien. En patient
fick ingd i studien endast vid ett indexvardtillfdlle. Dessutom granskade vi
journalhandlingarna frin tiden ett &r fore och ett ar efter det utvalda index-
vardtillfillet. Med ledning av uppgifterna i patientregistret (Epidemiologiskt
centrum, Socialstyrelsen) gjorde vi berdkningen att antalet vardtillféillen 1
somatisk sjukhusvard under den aktuella perioden var cirka 1,2 miljoner.
Viérdtillfdllen inom psykiatri, rehabilitering, oralkirurgi och palliativ vérd
exkluderades.

Med utgéngspunkt fran tidigare resultat med den aktuella metoden [2, 4-
5] antog vi att vardskador skulle forekomma vid cirka 5 procent av vardtill-
fallena i sluten somatisk vard. Enligt berdkningarna behdvde vi da cirka 2
000 vardtillfallen i studien for att faststdlla denna nivd med en noggrannhet
av +/- 1 procent vid 95 procents konfidensintervall (CI).

Urvalet var representativt da det géller fordelningen av vardtillfillen mel-
lan de sex sjukvardsregionerna och mellan regionsjukhus, medelstora sjuk-
hus och sméa sjukhus. Vi beslutade av praktiska skil att granska minst 60
journaler per utvalt sjukhus. Antalet journaler kom dé att variera mellan 60
och 95 journaler per sjukhus med undantaget Sahlgrenska Sjukhuset i Gote-
borg, som bestér av tre sjukhus, dér 162 journaler valdes ut for granskning.
72 sjukhus i Sverige bedriver somatisk slutenvard. 28 av dessa sjukhus in-
gick 1 studien. Stora sjukhus (>38 000 vardtillfdllen) medelstora sjukhus
(14 500 — 38 000 vardtillfallen) och sma sjukhus (1 800 — 14 500 vérdtillfal-
len) fick alla representeras av ett urval som motsvarade respektive sjukhus-
storleks andel av det totala antalet vardtillfillen under studieéret.

Efter instruktion fran Socialstyrelsen ombads registeransvariga pa berdrda
landsting eller regioner gora ett slumpmaéssigt urval av vardtillfillen med
tillhdrande patients personnummer. Urvalet var nigot storre dn det antal
journaler som skulle granskas for att gora det mdjligt att ersitta journaler
som inte var tillgidngliga eller var ofullstindiga. Vi jamforde urvalet med
data fran patientregistret for att verifiera att urvalet var gjort enligt anvis-
ningarna. Med hjdlp av dessa vardtillfillen tog sedan arkivpersonal vid de
sjukhus som ingatt i studien fram journalhandlingarna for indexvardtillfallet
och for ett ir fore och ett &r efter detta.



De journaler som saknades eller var ofullstindiga ersattes med andra
slumpmaéssigt utvalda journaler.

Sammanlagt 18 sjukskoterskor och 17 ldkare med mangarig klinisk erfa-
renhet, varav flertalet tjadnstgjorde vid Socialstyrelsens tillsynsavdelning,
deltog i en gemensam tredagarsutbildning. Journalgranskningen genomfor-
des under 2-3 dagar pa respektive sjukhus av team bestdende av tre sjuksko-
terskor och tvd ldkare. Granskningen genomfordes under oktober och no-
vember 2007.

Granskningsmetoden bestod av tre steg (Figur [ Journalgransknings-
processen).

Steg 1
1 997 journaler screenades
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Figur 1 Journalgranskningsprocessen

Innan screeningen pébdrjades gjordes en bedomning av om journalen inne-
holl tillrdckligt med information for att kunna anvéndas 1 studien. I forsta
steget (screeningsteget) granskade en sjukskoterska journalerna med ledning
av 18 kriterier (Tabell I Férdelning av screeningkriterier). Kriterierna var
beskrivningar av hdndelser eller omsténdigheter som kunde tyda pé att pati-
enten skadats eller fitt en komplikation.

10



Tabell I. Férdelning av screeningkriterier

Screeningkriterier Antal %
Indexvardtillféllet var en oplanerad foljd av tidigare vard 209 18.3
Oplanerad inlaggning efter indexvardtillfallet 224 19.6
Sjukvardsorsakad skada 63 55
Lakemedelsbiverkning 124 10.9
Oplanerad 6verflyttning till intensivvard m.m. 59 5.2
Oplanerad 6verflyttning till annat sjukhus 14 1.2
Oplanerad atervando till operationssalen 15 1.3
Organskada vid invasiva atgarder 40 3.5
Andra komplikationer 57 5.0
Neurologiska bortfallssymtom 28 2.5
Ovantat dodsfall 27 24
For tidig utskrivning till hemmet 42 3.7
Hjartstillestand eller andningsstillestand 18 1.6
Skada i samband med abort, graviditet och férlossning 33 29
Vardrelaterad infektion 93 8.2
Missndje som framforts till personalen 33 2.9
Klagomal till extern instans 14 1.2
Annan skada 47 41
Totalt 1140 100.0

Om sjukskoterskorna fann att ett eller flera kriterier var uppfyllda granskade
tva ldkare journalen, oberoende av varandra (steg 2). Granskningsformula-
ren foljde 1 tilldmpliga delar motsvarande formulédr frén tidigare studier i
andra ldnder. Ldkarna bedomde om det foreldg en skada eller komplikation.
Diérefter bedomde de sannolikheten for att skadan eller komplikationen var
orsakad av varden eller av utebliven vard snarare dn av patientens underlig-
gande sjukdom. Bedémningen av sannolikheten gjordes med hjilp av en
sexgradig skala. Om sannolikheten var 6ver 50 procent (4, 5 och 6 i Ruta 1
Orsakssamband och undvikbarhet) ansags skadan orsakad av varden; fort-
sattningsvis kallad skada. Dérefter bedomde ldkarna sannolikheten for att
skadan hade kunnat undvikas om vérden héllit god kvalitet med hjilp av en
sexgradig skala. Sannolikhet 6ver 50 procent (4, 5 och 6 1 Ruta 1) indikerar
att skadan var undvikbar. Undvikbara skador bendmns fortsittningsvis vérd-
skador.
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Ruta 1 Orsakssamband och undvikbarhet

Orsakssamband med varden

1 = Praktiskt taget inga belagg for behandlings-fvardméassig orsak

2 = Svadt till ringa belagg for behandlings-fvardmassig orsak

3 = Behandlings/vardméassig orsak knappast trolig;<50%, men nara

4 = Behandlings/vardmassig orsak mer sannolik; =50%, men nara

5 = Mattliga till starka belagg for behandlings-/vardmassig orsak

B = Praktiskt taget helt sakra belagg far behandlings-fvardmassig orsak

Undvikbarhet

1 = Inget verlligt belagg fér undvikbarhet

2 = Svagt till ringa belagg fér undvikbarhet

3 = Undvikbarhet mindre sannolik an 50%, men nara
4 = |Undvikbarhet mer sannolik an 50%, men nara

5 = Starka belagg for undvikbarhet

6 = Helt s&kra belagg fér undvikbarhet

Skador med orsakssamband z 4 kallas skador | text och figurer
Skador som ar undvikbara = 4 kallas vardskador i text och figurer

Om det foreldg en skada eller en vardskada bedomde ldkarna tidpunkten for
skadans uppkomst och upptéckt (Figur 2 Indexvardtillfille), konsekvensen
for patienten, forlangningen av vardtiden, typ av skada, inom vilket verk-
samhetsomrade skadan uppstétt och orsaken till skadan. Nar de tva ldkarna
hade gjort var sin oberoende granskning av journalen och registrerat sina
beddmningar i granskningsformuldret jimforde de sina beddmningar avse-
ende forekomst av skada respektive vardskada. Om det fanns oenighet om
forekomsten av skada eller vardskada samradde ldkarna. Till sin hjilp, om
de egna medicinska kunskaperna inte rackte till, hade de granskande ldkarna
en panel av erfarna specialister som de kunde kontakta vid behov. I de fall
samrédet ledde till andrade bedomningar noterades dessa i formuldret. Om
oenigheten kvarstod gjorde nagot av Socialstyrelsens vetenskapliga radd en
ny bedomning (steg 3).
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Indexvardtillfille
Skada

@
3. Y o

Tid

Figur 2 Indexvardtillfille

1 = Skadan var orsaken till indexvardtillfdllet eller upptécktes forst under indexvardtillféllet
2 = Skadan intraffade och uppticktes under indexvardtillfallet.

3 = Skadan intraffade under indexvardtillfallet, men upptécktes forst efter utskrivningen.

For att vardera interobservatorsvariabiliteten 1 steg 1 screenades 10 procent
av journalerna av tva sjukskoterskor. Om nagon av sjukskoterskorna fann ett
eller flera kriterier gick journalen vidare till steg 2.

Overensstimmelsen i bedémningarna skattades dels som andelar med lika
beddomning, dels med kappa-analys (), som &r ett matt pad dverensstimmel-
se utdver det som kan forvintas av slumpen. Kappavérden storre dn 0,60
brukar beteckna god Gverensstimmelse medan kappavirden 1 intervallet
0,40 - 0,60 brukar tolkas som mattlig Gverensstimmelse.

Den statistiska analysen av materialet genomfordes i statistikprogrammet
SAS 9.1. Skador och vardskador redovisas som antal per 100 patienter. An-
givna konfidensintervall dr 95-procentiga.
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Resultat

Journalgranskningsprocessen

Steg 1. Sjukskoterskorna screenade 1 997 journaler (Figur I). P4 grund av
ofullstdndig dokumentation eller felaktigheter i dataregistreringen exklude-
rades 23 journaler. Sjukskoterskorna identifierade 648 journaler (33 pro-
cent) av de kvarvarande 1 974 journalerna, som hade minst ett kriterium
uppfyllt. Genomsnittet var 1,8 kriterier med en variation pa 1 till 9 kriterier
per journal. Sammanlagt fann sjukskoterskorna 1 140 kriterier (7abell I). De
tre vanligast forekommande kriterierna var “oplanerad inldggning efter in-
dexvardtillfallet”, “indexvardtillfillet var en oplanerad foljd av tidigare
vard” och ”ldkemedelsbiverkning”.

For att f4 en uppfattning om Overensstimmelsen i bedomning av scree-
ningkriterierna screenades 191 journaler av tvé sjukskoterskor. I 79 procent
av journalerna Overensstimde bedomningarna avseende forekomst eller
franvaro av kriterier (x = 0,53).

Steg 2. 648 journaler granskades av tva ldkare. Fyra journaler gick inte att
bedoma pa grund av otillricklig dokumentation och tva journaler exklude-
rades pa grund av ofullstindig dataregistrering.

Béde vid bedomningen av skada och av vérdskada var ldkarna eniga i 91
procent av fallen (x = 0,80 respektive k = 0,76). I de fall da det fanns oenig-
het om det var en virdskada eller inte, s& ledde samradet till att 62 procent
bedomdes som vérdskador.

Steg 3. Oenighet i beddmningen mellan de granskande ldkarna kvarstod
avseende tolv journaler. Dessa genomgick en tredje bedomning med bitrade
av ndgot av Socialstyrelsens vetenskapliga rdd. De vetenskapliga rdden
gjorde beddmningen att det forekom skador i1 nio journaler och att fem av
dessa var vardskador. I tvé journaler fann de vetenskapliga rdden inga ska-
dor och i ett fall gick det inte att gora en slutlig bedomning, d& det veten-
skapliga radet ansag journaluppgifterna alltfor knapphéndiga, varfér den
journalen exkluderades.

Forekomst av vardskador

Redovisningen av resultat grundar sig pa 1 967 journaler dir fullstindiga
data fran bade screeningsteget och ldkargranskningen fanns tillgéngliga for
analys.

Under screeningsteget identifierades 648 journaler med minst ett kriteri-
um pa mojlig skada. I den fortsatta granskningsprocessen registrerades 241
skador. Av dessa bedomdes 169 som vardskada, dvs. 8,6 procent av de
granskade 1 967 journalerna (Figur I).

Figur 2 illustrerar tre olika situationer avseende nér i tiden som skadan
orsakades respektive upptécktes i relation till indexvéardtillfallet. Det var 61
vardskador av 70, som var orsakade av tidigare sjukhusvard men uppticktes
forst efter att patienten skrivits ut och foranledde ett nytt vérdtillfalle, det
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som vi hdr bendmner indexvardtillfille. De aterstdende nio vardskadorna var
en foljd av ndgot som hade hént inom primérvarden. (tidpunkt 1, Tabell II
Antal skador och vardskador) Under indexvardtillfdllet orsakades och upp-
tacktes 56 vardskador. Slutligen var det 43 véardskador som orsakades vid
indexvérdtillfdllet men upptécktes forst vid en senare inldggning eller ett
mottagningsbesok. (Tabell II)

Prevalensen av vardskador, dvs. vardskador som hade orsakats fore eller
under indexvardtillfallet (tidpunkt 1 och 2, Figur 2) var 6,4 procent. Risken
att bli drabbad av en vardskada under ett indexvérdtillfille (tidpunkt 2 och
3, Figur 2) var 5.0 procent (se Tabell II nedan).

Tabell Il. Antal skador och vardskador vid tidpunkt 1, 2 och 3

Tidpunkt

1 2 3 Totalt Andeli 95 procents
procent konfidensintervall

Skador 107 75 59 241 12,3 10,8 - 13,7
Prevalens 107 75 - 182 9,3 8,0-10,5
Risk - 75 59 134 6,8 57-79

Vardskador 70 56 43 169 8,6 7,4-98
Prevalens 70 56 - 126 6,4 53-75
Risk - 56 43 99 50 4,1-6,0

Likarna berdknade att de 169 vardskadorna medforde 1 010 extra varddygn,
vilket motsvarar i genomsnitt sex dygn per vardskada, som mest 119 vérd-
dygn. Hilften av vardskadorna medforde ett eller flera besok 1 6ppenvard.

En vanlig jamforelse i andra studier dr att jimfora patienter som ar 65 ar
och dldre med samtliga patienter som dr yngre dn 65 ar. Efter kontroll av
sjukhustyp och kon visade det sig att virdskador var nagot vanligare bland
dem som var 65 ar och dldre &n hos dem som var yngre (oddskvot 1,3; 95
procents CI 1,0 — 1,9).

Inga statistiskt sdkerstillda skillnader kunde pavisas mellan kvinnor och
min efter hiinsynstagande till &lder och sjukhustyp (Tabell 1II Alders- och
konsfordelning)

15



Tabell lll. Alders- och kénsférdelning, andel skador och vérdskador

Patienter, antal

Skador per 100

Vardskador per 100

(procent) patienter patienter
Alder
0-14 159 (8,1) 5,0 4.4
15-29 197 (10,0) 11,7 8,1
30-44 248 (12,6) 12,5 8,9
45 - 64 417 (21,2) 12,0 7,2
65 - 946 (48,1) 13,6 9,9
Kon
Man 893 (45,4) 11,6 8,0
Kvinnor 1074 (54,6) 12,8 9,1
Totalt 1967 (100,0) 12,3 8,6
Tabell IV. Skadetyper hos patienter med skador respektive vardskador
Skador Vardskador
(n=241) (n=169)
Antal % Antal %
Blodning 42 17,4 31 18,3
Trombos 10 4.1 8 4.7
Organskada 95 39,4 70 41,4
Allergisk eller immunologisk 8 3,3 1 0,6
Psykiskt lidande eller smarttillstand 38 15,8 32 18,9
Infektion 69 28,6 50 29,6
Fraktur 8 3,3 5 3,0
Annat 74 30,7 53 31,4

De typer av vardskador som var vanligast, var skador pa inre organ och in-
fektioner. Manga patienter hade mer 4n en typ av skada (Tabell IV Skadety-
per hos patienter med skador respektive vdardskador).

Merparten av vardskadorna var av dvergdende natur. Drygt hédlften ldkte
under indexvéardtillfallet eller inom en manad efter utskrivning och ytterliga-
re en tredjedel ldkte inom ett &r. Ndstan var tionde patient fick en vardskada
som ledde till bestdende men med varierande grad av funktionsnedséttning
och 1 3 procent var vardskadan en bidragande orsak till att patienten avled.

(Tabell V).
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Tabell V. Skadornas allvarlighetsgrad

Skador Vardskador
Antal % Antal %
Minimalt men, tillfrisknar <1 man 129 53,5 93 55,0
Mattligt men, tillfrisknar 1-6 man 50 20,8 39 23,0
Mattligt men, tillfrisknar 6-12 man 22 9,1 16 9,5
Bestaende men, 19 7,9 11 6,5
funktionsnedsattning 1-50%
Bestaende men, 7 2,9 5 3,0
funktionsnedsattning >50%
Dod 10 42 5 3,0
Framgar inte av journal 4 1,7 0 0
Totalt 241 100,0 169 100,0

I det ndrmaste tva tredjedelar av virdskadorna uppstod inom de kirurgiska
verksamhetsomradena och knappt en tredjedel inom den internmedicinska

verksamheten (Tabell VI Verksamhetsomrade ddr skadorna uppstod).

Tabell VI. Verksamhetsomrade dér skadorna uppstod

Skador Vardskador

Antal % Antal %
Primarvard 13 54 9 53
Kirurgi 140 58,1 105 62,1
Internmedicin 82 34,0 53 31,4
Laboratoriemedicin 3 1,2 1 0,6
Annat 3 1,2 1 0,6
Totalt 241 100,0 169 100,0

De vanligaste orsakerna till vardskador var olika slags brister, inklusive hy-
gieniska, vid genomforandet av invasiva eller operativa atgirder (operatio-
ner, katetriseringar, punktioner och endoskopier), darnédst kom brister vid
lakemedelsbehandling. Inom diagnostik var utebliven eller férsenad diagnos
den vanligaste orsaken till vardskada (Tabell VII Orsak till skador och vard-

skador).
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Tabell VII. Orsak till skador (n = 241) och vardskador (n = 169)

Skador Vardskador
Diagnostik % %
Patienten fick en diagnos som patienten inte borde ha fatt 0,8 0,6
Utebliven eller férsenad diagnos 7.1 8,3
Ofullstandig diagnos 0,4 0,6
Det diagnostiska forfarandet 2,9 2,4
Totalt 11,3 11,9
Likemedelsbehandling
Patienten fick ett Iakemedel som patienten inte borde ha fatt 2,1 3,0
Utebliven, forsenad eller otillracklig lakemedelsbehandling 71 8,9
Overdosering och/eller dverbehandlig 6,7 6,5
Lakemedelsbiverkning 14,2 8,3
Totalt 30,1 26,8
Invasiva atgarder inklusive operationer
Patienten har utsatts fér en invasiv atgard som patienten inte borde ha 2,5 3,6
utsatts for
Utebliven eller forsenad invasiv atgard 3,8 4.2
Otillracklig invasiv atgard 4,2 54
Den invasiva eller operativa atgarden 38,9 38,7
Totalt 49,4 51,8
Ovrigt
Patienten utsattes for en atgard som patienten inte borde utsatts for 0,0 0,0
Utebliven eller forsenad atgard 4,6 5,4
Otillracklig atgard 7,9 8,3
Atgarden 1,7 1,2
Totalt 14,2 14,9
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Exempel pa skador och vardskador

Skador

En 66-arig man, rokare sedan manga ar, lades in pa sjukhus efter att ha haft
andningskorrelerade brostsmaértor i tre dagar. Patienten visade sig ha en pneu-
moni. Han behdvde bronkoskoperas och fick med anledning av detta Midazo-
lam (narkosmedel). I samband med bronkoskopin fick han formaksflimmer,
hjartsvikt, lungfordndringar och blev forvirrad. Han behandlades bland annat
med hjartmediciner och antibiotika och aterhdmtade sig direfter.

Komplikationerna som patienten fick efter bronkoskopin bedémdes bero
pa patientens underliggande sjukdom.

En 87-drig man, som tidigare haft upprepade hjartinfarkter och blddningar,
lades in pa sjukhuset med anledning av en ny hjartinfarkt. Han behandlades pa
sedvanligt vis med bland annat blodfortunnande medel (Plavix och Trombyl).
Efter ndgot dygn uppstod blodningar frén tarmen och urinvdgarna.

Om man avstétt fran att behandla med blodfértunnande medel hade sannolikt
blodningarna inte uppstatt, men risken for en ny hjértinfarkt hade okat betyd-
ligt.

Vardskador (undvikbara skador)

En 27-arig forstfoderska forlostes vaginalt. Barnet var stort och patienten fick
en total sfinkterruptur. Rupturen suturerades men patienten fick kvarstaende
men i form av oforméaga att halla gaser.

Sfinkterrupturen bedémdes ha kunnat undvikas med hjilp av perinalskydd
(mottryck mot mellangarden under utdrivningsskedet).

En 84-irig kvinna med reumatoid artrit lades in pé sjukhus pa grund av bra-
dykardi. Pa sjukhuset uppticktes att patienten hade en digitalisintoxikation och
dérfor behovde en pacemaker. Det gjordes tva forsok att ldgga in en pacemaker.
Ingetdera av forsoken lyckades och patienten avled.

Den misslyckade pacemakerinldggningen beddmdes ha bidragit till att pati-
enten avled.

En 88-arig man med uttalad hjartsvikt och kroniskt formaksflimmer som var
Waranbehandlad och hade pacemaker. Han hade vid ett tidigare vardtillfalle
fatt sin dos av ACE-hdmmare (mot hjartsvikt) 6kad. Tvd veckor fore ankoms-
ten till sjukhuset hade patienten fétt svara ryggsmirtor och fatt smirtbehandling
med Ibumetin (NSAID-preparat). Detta ledde till att hans hjartsvikt forvéarrades.

D4 det ér kéant att hjartsvikt kan forvirras av NSAID-preparat borde patienten
ha fatt annan smaértstillande behandling.

En 80-arig kvinna lades in pa sjukhus pa grund av kramper. Under sjukhus-
vistelsen noterades att patienten under transporten till sjukhuset fatt en klam-
skada pé ena benet och att hennes urinvigskateter var fel insatt, vilket gett upp-
hov till skada pa urinroret.

Genom en noggrannare dvervakning av patienten under transporten och batt-
re kontroll vid inférandet av katetern hade skadorna kunnat undvikas.
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Diskussion

Resultaten av denna studie visar att 8,6 procent av patienterna som fick slu-
ten somatisk vard under perioden oktober 2003 till och med september 2004
fick vardskador eller hade fétt virdskador under den 12-méanadersperiod
som foregétt indexvéardtillfillet. Om man rdknar om studiens resultat till att
gélla samtliga 1,2 miljoner vérdtillfallen under den ett ir langa studieperio-
den motsvarar det drygt 105000 vardskador (95 procents CI 90 000-
120 000). Man kan vénta sig att omkring 58 000 av dessa har 14kt under
indexvérdtillfillet eller inom en manad efter utskrivning. Man kan dven anta
att ytterligare 34 000 vdrdskador har ldkt inom ett ar, medan cirka 10 000
patienter kan ha fétt bestdende men av varierande allvarlighetsgrad. I cirka
3 000 fall kan vardskador ha varit en bidragande orsak till att patienten av-
led.

Baserat pd den genomsnittliga forldngningen av vardtiden (sex dygn) kan
man uppskatta att vardskadorna har medfort 630 000 extra varddygn (95
procents CI 430 000 — 830 000). Detta motsvarar nédstan 10 procent av samt-
liga varddygn under ett ar. Hélften av vardskadorna medforde minst ett be-
sOk 1 Oppenvard. Det betyder att man kan forvénta att det 6kade antalet 6p-
penvardsbesok blir minst 50 000 per ar.

I mer omfattande studier har man anvént retrospektiva journalgranskning-
ar for att jamfora antalet skador och vardskador pé olika typer av sjukhus
och mellan olika medicinska specialiteter [2, 5, 9]. Syftet med var under-
sokning har varit att belysa vardskadorna ur ett nationellt perspektiv och
materialet dr darfor for litet for att gora jimforelser mellan regioner, sjuk-
hustyper eller medicinska specialiteter[8]. I Tabell VI redovisar vi pa ett
mycket Oversiktligt sdtt inom vilka verksamhetsomraden som skador och
vardskador orsakades. Som framgar orsakades flest skador inom de kirur-
giska verksamhetsomradena. Syftet med studien har dock inte varit att un-
dersoka eventuella skillnader mellan verksamhetsomraden. Urvalet av jour-
naler har darfor inte gjorts med denna utgédngspunkt.

Metoden lampar sig inte heller for att ndrmare belysa dodlighet [10-11].
Flertalet patienter som avlider trots aktiva behandlingsatgéirder &r i hog alder
eller mycket svart sjuka till f6ljd av sin grundsjukdom. For att studera vérd-
skadors samband med dodsfall krdvs en metod som tar hénsyn till risken for
dodsfall pa grund av sjukdomstillstandet [11] Tolkningar nér det géller
vardskadors forhdllande till dodlighet maste darfor goras med stor forsiktig-
het.

Andelen patienter med skador som man bedémde vara orsakade av var-
den snarare dn av den underliggande sjukdomen (12,3 procent, Tabell II)
ligger inom det intervall (2,9 — 16,6 procent), som redovisats i tidigare stu-
dier [2, 4-5]. I 70 procent av dessa fall bedomde ldkarna att skadorna var
undvikbara, dvs. virdskador. Detta &r en hogre andel én 1 tidigare studier dir
vardskadorna har utgjort mellan 37 och 51 procent av skadorna [2, 4-5].
Aven andelen skador (inklusive virdskador) som medforde bestiende men
eller bidrog till dodsfall skilde sig frén tidigare studier pa sé vis att andelen
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var lagre [1-2, 4-5]. Beddmningen av orsakssamband och undvikbarhet in-
nehéller bdda betydande subjektiva inslag [2-4, 8]. I motsats till tidigare
studier gjordes denna granskning av en grupp sjukskdterskor och ldkare var-
av flertalet arbetar med tillsyn av varden. Det dr mojligt att de darfor haft ett
mer kritiskt perspektiv vid beddmning av skador, komplikationer, orsaks-
samband och undvikbarhet dn ldkare och sjukskdterskor som uteslutande
arbetar 1 varden. Utgéngspunkten for bedomningen av undvikbarhet har i en
del tidigare studier relaterats till ’the current level of expected performance”
och liknande [2, 9]. I denna undersékning har ambitionsnivan sannolikt varit
ndgot hogre.

Det finns rapporter om att vardskador har varit néstan dubbelt sa vanliga
hos patienter som &r 65 ar och dldre jamfort med &ldersgruppen yngre dn 65
ar [1-5, 12] En del av forklaringen till den relativt hoga frekvensen skador
och vardskador kan vara att dldre patienter (6ver 65 ar) utgjorde en storre
andel av populationen i var studie (48 procent) dn i tidigare undersdkningar,
t.ex. den australiensiska 28 procent [2], Harvard Medicial Practice Study 17
procent [1] och Danmark 32 procent (personligt meddelande Thomas Schi6-
ler).

En annan skillnad som kan ha betydelse dr den hogre andel skador som vi
upptéickt efter utskrivning fran indexvérdtillfallet; 24 procent i vér studie,
jamfort med mellan 11 procent och 20 procent i tidigare studier [1-2, 4-5].
Detta kan terspegla att en storre andel av patienterna som skadades pé
sjukhus &terviande till samma sjukhus istéllet for att soka vard vid andra
vardinrittningar dér journalerna inte var tillgingliga for studien. Aven andra
skillnader 1 studiernas uppldggning, genomforande och analysmetod kan
ligga bakom skillnaderna i resultat mellan denna och tidigare studier [8, 13].

Den goda Overensstimmelsen i1 ldkarnas beddmning av orsakssamband
och undvikbarhet fore samradet (x = 0,76 - 0,80) var pad samma niva eller
nagot hogre dn 1 flertalet tidigare studier [2, 4-5, 9]. Lakarnas erfarenhet var
att samrédet, i de fall de inte var Gverens i sina bedomningar, bidrog till att
man uppfattade och tolkade fler fakta i journalunderlaget pa ett korrekt sitt.

Ovanstaende omsténdigheter gor det tidnkbart att skillnaderna i resultat
mellan denna och andra studier inte aterspeglar verkliga skillnader 1 patient-
sdkerhet mellan l4nder.

Studier baserade pa retrospektiv journalgranskning innehaller olika felkal-
lor som sammantaget leder till en underskattning av antalet vardskador [2, 5,
8]. En sadan felkélla &r brister eller avsaknad av dokumentation som omoj-
liggor en beddmning av om det forekommit en véardskada. Allt oavsiktligt
som intriffar i varden blir heller inte uppmérksammat och dokumenterat i
journalen, t.ex. ldkemedelsforvaxlingar och doseringsfel. Skador av lakeme-
delsbehandling ger ibland snarlika symtom som patientens underliggande
sjukdom, vilket kan gora dem svara att upptacka.

Dartill var metoden sddan att om det forekom flera av varandra oberoende
skador under indexvardtillfillet, valde man endast ut en av skadorna for
fortsatt analys och redovisning.
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Av praktiska skil var det endast mojligt att bestdlla journaler frén det ak-
tuella sjukhuset. Vid skador som var orsakade under indexvardtillfillet men
som man inte upptickte forrdn efter det att patienten blivit utskriven frin
sjukhuset (situation 3, Figur 2), kan patienten ha sokt vard vid andra sjuk-
hus eller 1 6ppenvard och ddrmed inte ha inkluderats i studien. Tidigare stu-
dier med denna metod har visat att en del skador inte upptécks vid scree-
ningen [2, 4] vilket ocksa kan ha bidragit till en underskattning av antalet
vérdskador.

Under 2004 anmélde sjukvarden 458 héindelser inom slutenvarden enligt
Lex Maria. I denna siffra ingar all sluten vérd, dven psykiatri. Man kan jim-
fora detta med den berdkning vi gjort i denna studie, dvs. att cirka 10 000
patienter under samma tidsperiod har fatt en vardskada som har resulterat i
bestdende men och att cirka 3 000 har fatt en vardskada som bidragit till att
de avlidit.

Detta indikerar att Lex Maria inte fingar sirskilt manga av de allvarliga
vardskador som intrdffar. Det finns ockséd studier som visar att inte heller
sjukvérdens avvikelsehanteringssystem fungerar tillrackligt vil for att fanga
de hindelser som leder till allvarliga vérdskador [7, 14]. Slutsatsen blir att
den metod vi anvint i denna undersokning och liknande metoder kan vara
vérdefulla komplement till gdngse anmélningsbaserade system for att identi-
fiera vardskadornas reella omfattning och skadepanoramat [15].

Resultaten visar att ett betydande antal patienter drabbas av vardskador
varje ar. Detta innebér ett stort minskligt lidande och tar en ansenlig del av
véardens resurser i ansprék. Studien styrker Socialstyrelsens tidigare gjorda
antaganden att forekomsten av vardskador i svensk sjukvard &r lika stor som
den i andra jamforbara ldnder.

Det &r uppenbart att det finns stora mdjligheter att spara bade méanskligt
lidande och resurser i svensk sluten somatisk vard genom satsningar pé ett
strukturerat patientsdkerhetsarbete. Resultaten av studien aterspeglar den
situation som radde for ndgra ar sedan. Sedan dess har patientsidkerhets-
arbetet utvecklats kraftigt pa4 manga hall. Férhoppningen r att resultaten av
studien ska stimulera denna positiva utveckling ytterligare.
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