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Forord

Det er en stor glaede for Dansk Sel-
skab for Kvalitet i Sundhedssektoren
at praesentere denne publikation:
Sundhedsvasenets kvalitetsbegreber
og -definitioner.

Publikationen er den fgrste af sin art i

det danske sundhedsveaesen. Med den

er en kontinuerlig udviklingsproces om
feelles terminologi inden for kvalitets-

omradet startet.

P& vegne af Dansk Selskab for Kvalitet
i Sundhedssektoren gnsker vi hermed
at takke Terminologigruppens med-
lemmer for den store indsats. Samti-
dig gnsker vi at takke alle de aktgrer,
som har bidraget med konstruktive
forslag og kommentarer i den hgrings-
proces, der er foregdet efterfglgende.

Sidst, men ikke mindst, vil vi takke
Sundhedsstyrelsen for at understgtte
implementeringen ved eksplicit at
malsaette den i den Nationale Strategi
for Kvalitetsudvikling samt at under-
stgtte udgivelse heraf. Som det er an-
fart i den Nationale Strategi, vil Sund-
hedsstyrelsen sammen med DSKS
sikre den Igbende ngdvendige revision
af publikationens indhold.

Publikationen henvender sig til alle i
sundhedsvaesenet. Hensigten er, at
den skal anvendes som en opslagsbog
i det daglige kvalitetsarbejde.

Vi haber, at publikationen kan facili-
tere arbejdet med kvalitetsudviklingen
i det danske sundhedsvasen.

Med disse ord byder vi laeserne vel-
kommen.

Vibeke Krgll
Naestformand

Jan Mainz
Formand
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Indledning

Kvaliteten af sundhedsvaesenets ydel-
ser har igennem mere end 10 &r haft
en central plads i den sundhedsfag-
lige og sundhedspolitiske debat i det
danske sundhedsvaesen. Danmark er
saledes et af de lande i Europa, der
er ndet langt med hensyn til at imple-
mentere systematisk kvalitetsudvik-
ling i sundhedsvaesenet.

Allerede i 1993 udviklede Sundheds-
styrelsen en National Strategi for Kva-
litetsudvikling.

Den Nationale Strategi blev i 1999
fulgt op med etablering af Det Natio-
nale R&d for kvalitetsudvikling, der fik
til opgave at koordinere kvalitetsud-
viklingsaktiviteter i det danske sund-
hedsvaesen samt at initiere nye initia-
tiver. Samtidig blev der ivaerksat en
lang reekke nationale initiativer med
henblik p& at sikre kvaliteten af sund-
hedsvaesenets ydelser i det danske
sundhedsvaesen.

Det karakteristiske og enestaende i
Danmark, sammenlignet med de gvrige
europeeiske lande, er, at de danske kva-
litetsudviklingsinitiativer er iveerksat i
samarbejde med centrale interessen-
ter i det danske sundhedsvaesen.

I 2002 er der udkommet en ny Natio-
nal Strategi for kvalitetsudvikling, og
det er i forbindelse med gkonomiaf-
talerne for 2002 mellem regeringen
0g sygehusejerne aftalt, at der skal
udvikles en fzelles dansk model for
kvalitetsvurdering.

En af forudsatningerne for en falles
dansk model for kvalitetsvurdering er
bl.a., at der findes et faelles sprog for
kvalitetsudvikling. Derfor blev dette
0gsa et af de indsatsomrader, der blev
medtaget i den Nationale Strategi.

I de 3r, hvor der er blevet arbejdet
intenst med kvalitetsudvikling i det
danske sundhedsvaesen, er det sam-
tidig blevet klart, at der er behov for,
at der er enighed om, hvilke begre-
ber der bedst beskriver kvaliteten

af sundhedsvaesenets ydelser samt
hvorledes disse skal defineres. Dette
er forudsaetningen for malrettede og
faelles aktiviteter pd kvalitetsudvik-
lingsomradet.

Dansk Selskab for Kvalitet i Sund-
hedssektoren tog derfor i 2001 ini-
tiativ til at nedsaette en national ter-
minologigruppe med repraesentanter
for centrale interessenter i det danske
sundhedsvaesen. Hensigten var at
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tilvejebringe en falles beskrivelse af
sundhedsvaesenets kvalitetsbegreber
og -definitioner, som samtidig var i
overensstemmelse med det interna-
tionale begrebsapparat.

Dokumentet medtager centrale be-
greber i relation til sundhedsvaesenets
faglige ydelser! inden for tre hoved-
omrader:

e Generelle kvalitetsbegreber.
e Metoder til kvalitetsudvikling.
e Patientsikkerhed.

Inden for hvert af disse tre hoved-
omrader er der blevet identificeret
relevante underbegreber, der er blevet
belyst og vurderet pd grundlag af den
danske og internationale kvalitetsud-
viklingslitteratur.

Ud fra dette er der truffet konkrete
valg med hensyn til, hvilke begreber
og forklaringer der, set i et samlet
perspektiv, bedst beskriver et givet
begreb. Det bgr understreges, at

der ikke alene er tale om en dansk
gengivelse eller oversaettelse af fx.
den righoldige angelsaksiske litteratur
pa kvalitetsomradet. En reekke
angelsaksiske termer og begreber er
fortolket og uddybet efter diskussioner
i gruppen, saledes at de fremstar
klarere og dermed forhdbentlig

ogsa mere anvendelige i dansk
sammenhang. Den efterfglgende
hgringsproces har bidraget til en

yderligere kvalificering af begreberne.
Begreberne er angivet med

e det engelske ord i parentes (kun
hvis det helt eller delvist er baseret
pa engelsk terminologi),

e definition og,

® ved de fleste begreber uddybende
bemeaerkninger.

I slutningen er angivet de referencer,
som definitionerne er inspireret af.

'Ved sundhedsfaglige ydelser forstas forebyggelse, diagnostik, observation, behandling, pleje,
rehabilitering og patientinformation og -kommunikation i relation hertil.
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Generelle kvalitetsbegreber

Kvalitet (Quality)

Definition: De samlede egenskaber
ved en ydelse eller et produkt, der
betinger ydelsens eller produktets
evne til at opfylde specificerede eller
alment underforstadede behov og for-
ventninger.

Bemeerkninger: Kvalitetsbegrebet indeholder
flere elementer, som tilsammen udtrykker
kvaliteten: Hgj professionel standard, effektiv
ressourceudnyttelse, minimal patientrisiko, hgj

patienttilfredshed samt helhed i patientforigbet.

Kvalitet kan endvidere beskrives ud fra forskel-
lige dimensioner og aspekter og ses ud fra for-
skellige perspektiver. Sondringen mellem dem
kan veere vanskelig. Man kan ikke pege p§ én
frem for andre. Derfor er alle tre synsm&der
medtaget.

Dimensionerne af kvalitet: Struktur, proces og
resultat

® Struktur omfatter sundhedsvaesenets res-
sourcer og organisering, f.eks. de gkonomiske
vilk8r og tilknyttede personaleressourcer, fysi-
ske rammer, medicinsk udstyr og forekomst af
kliniske retningslinier.

® Proces omhandler de aktiviteter, der udfores
i forbindelse med den sundhedsfaglige ydelse til
patienten.

® Resultat refereres til det opn8ede helbredsre-
sultat for patienten.

Aspekterne i kvalitet: Medicinsk teknisk, inter-
personelt og organisatorisk

® Den medicinsk-tekniske kvalitet omfatter
kvaliteten af de sundhedsfaglige ydelser.

® Den interpersonelle kvalitet omfatter kvali-
teten i samspillet og kommunikationen mel-
lem patient og sundhedsperson - de s8kaldte
»blgde veerdier«.

® Den organisatoriske kvalitet vedrarer kva-
liteten tilrettelaegelse af patientens forlgb,
herunder koordination og kontinuitet i rela-
tion til forholdet mellem patient og sundheds-
person samt i relation til det tveerfaglige og
tvaersektorielle samarbejde. Herunder indg&r
tillige forekomst og kvalitet af fx. apparatur,
datastyring, dokumentation,

kompetence, etc.
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Perspektiverne p§ kvalitet: Patient, sundheds-
fagligt og organisatorisk

® patientperspektivet, som angiver, hvad pa-
tienten eller dennes p8rerende gnsker, forven-
ter og prioriterer i relation til sundhedsydelsen
samt hvad patienten og/eller de p8rorende har
oplevet eller erfaret.

® Det sundhedsfaglige perspektiv, som angiver,
hvorvidt sundhedsydelsen lever op til sundheds-
faglige krav, og om sundhedsydelsen samtidig
udfgres teknisk korrekt.

® Det organisatoriske, som angiver, hvorvidt
der foreg8r en effektiv anvendelse og priori-
tering af ressourcer, s§vel menneskelige som
gkonomiske, og inden for rammer og direktiver
fastlagt p§ et mere overordnet niveau.

Kvalitetsudvikling (Continuous
quality improvement)

Kvalitetsudvikling er et overordnet be-
greb, der indeholder flere begreber.

Definition: De samlede aktiviteter og
metoder, der har til formal systema-
tisk og malrettet at forbedre kvalite-
ten af sundhedsvaesenets indsats in-
denfor de eksisterende rammer af den
etablerede viden.

Bemeerkninger: I de samlede aktiviteter indg8r
kvalitetsstyring (gor vi de rigtige ting), udarbej-
delse af kvalitetsm8l samt kvalitetssikring (gor

vi de rigtige ting rigtigt).

Begrebet kvalitetsforbedringer anvendes ofte
synonymt med kvalitetsudvikling, specielt n&r
kvalitetsarbejdet knyttes til specifikke indsats-
omréder.

Kvalitetsudvikling og forskning udggr et kon-
tinuum. P§ mange punkter er der ligheder og
overlappende karakteristika (f.eks. anvendelse
af valide data) og p8 andre punkter er der
forskelle (f.eks. er forskning en systematisk
sggen efter ny viden, mens kvalitetsudvikling
er systematisk opfglgning af, om den nye viden
anvendes rigtigt). I MTV (se dette) anvendes
resultater fra klinisk forskning, sundhedstje-
nesteforskning og anden relevant forskning til
belysning af de patientmeessige, kliniske , orga-
nisatoriske og gkonomiske aspekter. Forskning
og MTV er grundlag for udvikling af evidensba-
serede kvalitetsm4l.
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Kvalitetsstyring (Quality control)

Definition: Aktivitet, hvis formal er at
styre organisationens processer, sa de
til stadighed sikrer malopfyldelse af

det samlede fastlagte kvalitetsniveau.

Bemeerkninger: Kvalitetsstyring er de
samlede aktiviteter, der tilrettelaegges og
gennemfgres for at styre en organisation med
hensyn til kvalitet. Fokus er organisationens
processer, dvs. patientforlgb, arbejdsgange,
udviklingsprocesser mv.

Kvalitetsmal

Definition: Mal for den gnskede
kvalitet.

Bemeerkninger: M8lene kan formuleres
kvalitativt (som tekst) og/eller kvantitativt (som
veerdiangivelse).

Kvalitetssikring
(Quality assurance)

Definition: Aktivitet, der har til formal
at sikre overensstemmelse mellem
eksplicitte kvalitetsmal og det faktisk
opnaede kvalitetsniveau.

Bemeerkninger: M8let i kvalitetssikring er til
stadighed at minimere variation mellem de
eksplicitte kvalitetsml og det faktisk opn8ede

niveau.
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Kvalitetssikring omfatter:
Problemidentifikation, dataindsamling og
kvalitetsvurdering p8 baggrund af specificerede
standarder og evt. indikatorer, 8rsagsanalyse
ved kvalitetsbrud og iveerkseettelse af kva-
litetsforbedringstiltag ved svigtende kvalitet.

Standard (Standard)

Definition: Det mal for kvalitet, der
danner grundlag for vurdering og
evaluering af en ydelses kvalitet.

Bemeerkninger: Begrebet standard er et
centralt begreb i kvalitetsudvikling. En standard
specificerer en reekke krav til struktur, proces
og/eller resultat og afspejler viden, veerdier og
prioriteringer i sundhedsvaesenet p8 et givet
tidspunkt.

Standarder kan vare formuleret b8de
kvalitativt og kvantitativt.

® Standarder formuleret kvalitativt er almin-
deligt accepterede, beskrivelser af kvalitetsmé§l
(fx. i form af instrukser, vejledninger, retnings-
linier) baseret p8 ekspertkonsensus, forsknings-
resultater og dokumentation i den videnskabe-
lige litteratur. Anvendes typisk i akkrediterings-
standarder. Vurdering af m8lopfyldelsen af de
kvalitativt formulerede standarder sker ved
kvalitativ og/eller kvantitativmetode.

® Standarder formuleret kvantitativt er almin-
deligt accepterede veerdiangivelser af kvalitets-
mél. De kvantitativt formulerede standarder
angiver graden af m8lopfyldelse (fx. i form af
gnskede eller forventede veerdier, normalvaer-
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dier eller graenseveerdier) baseret p§ ekspert-
konsensus, forskningsresultater og dokumen-
tation i den videnskabelige litteratur. Anvendes
typisk i forbindelse med indikatoroverv8gning
af kvalitet. Vurdering af m8l opfyldelsen af de
kvantitativt formulerede standarder sker ved
statistisk-epidemiologisk metode.

Standarder kan endvidere vaere b&de

® Generelle (dvs. feelles for alle patientforlgb
eller for en stgrre gruppe af patienter) og
sygdomsspecifikke (dvs. rettet specielt mod
specifikke sygdomstilstande). Endelig kan
standarder b8de vaere implicitte og eksplicitte
(se afsnit om Audit).

Tidligere skelnedes mellem kriterium og
standard, kriterium defineret som det ideelle
mél for kvalitet, f.eks. alle patienter med
apopleksi skal behandles og plejes i et
apopleksiafsnit. Begrebet kan let misfortolkes,
idet kriterium ofte forst8s som kriterie,

som er en taerskel og en operationalisering

af standarder, det vi i dag ogs8 betegner
delstandarder.

Standarder benyttes b8de som enkelte

krav og anbefalinger og som samlinger af
standarder, f.eks. ISO 9000. Her tales f.eks.
om en systemstandard, en produktstandard,
en prgvningsstandard mv., som er dokumenter
til faelles og gentagen anvendelse, der angiver
regler, retningslinier eller karakteristiske traek
ved aktiviteter eller ved resultaterne af disse.
Dokumentet er fastlagt ved konsensus og
vedtaget af et anerkendt organ.

Indikator (Indicator)

Definition: En malbar variabel som
anvendes til at overvage og evaluere
kvaliteten.

Bemeerkninger: Indikatoren kan beskrives som
en veerdiangivet markaor, der afspejler kvalitets-
niveauet og kan anvendes som et advarselssig-
nal. Der skelnes mellem struktur-, proces- og
resultatindikatorer (se side 8). Resultatindi-
katorerne kan opdeles i intermedieere resul-
tatindikatorer (et fingerpeg om, hvorvidt en
behandling forer til det gnskede slutresultat p8
et tidligt tidspunkt i forlgbet) og indikatorer for
slutresultatet (som viser om patienten helbre-
des, genvinder sin fysiske, psykiske og sociale
form8en eller lindres for sine symptomer).

Kvalitetsvurdering
(Quality assessment)

Definition: Vurdering af kvalitetsni-
veau og variation for funktioner, sy-
stemer, processer og/eller resultater
set i relation til kvalitetsmal.

Bemeerkninger: Man kan benytte sig af en
raekke forskellige metoder til kvalitetsvurdering,
s8vel kvalitative som kvantitative. Vurderingen
kan foretages af b8de patienter, sundhedsper-
soner, ledelse eller andre.

11
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Kvalitetsovervagning
(Monitoring the quality)

Definition: Systematisk, vedvarende
maling, dokumentation og/eller vur-
dering af kvaliteten.

Bemeerkninger: Overv8gning af kvaliteten fore-
g8r p§ et givet grundlag, dvs. en observation
eller et datagrundlag.

Kvalitetsledelse
(Quality management)

Definition: Ledelse med udgangspunkt
i mal for kvalitet sammenstillet med
mal for aktivitet og gkonomi.

Bemeerkninger: Kvalitetsledelse sigter mod at
styre udvikling af alle processer i organisatio-
nen, s8 resultatet medfgrer forbedringer i for-
hold til brugerne. Begrebet anvendes ofte syno-
nymt med kvalitetsstyring (se dette).

Kvalitetsdeklaration

Definition: En erklaering om et pro-
dukts eller en ydelses kvalitet.

Bemeerkninger: Kvalitetsdeklarationer udarbej-
des af udbydere eller producenter af givne ydel-
ser eller produkter. Indholdet kan veere internt
verificeret (ofte betegnet som selvdeklaration)
eller eksternt verificeret (ofte betegnet som
dokumenteret deklaration).
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Patienttilfredshed
(Patient satisfaction)

Definition: Patientens vurdering af
kvaliteten af sundhedsveaesenets ydel-
ser.

Bemeaerkninger: Patientens perspektiv kan be-
lyses ved anvendelse af b8de kvalitative og
kvantitative metoder. Ud over patienttilfredshed
taler man ogs§ om patientprioritering, patient-
evaluering og informantundersggelser.
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Metoder til kvalitetsudvikling

Audit (Audit)

Definition: Fagpersoners gennemgang
af konkrete processer (patientforlgb
og/eller arbejdsgange) med henblik
pa at vurdere kvaliteten af sundheds-
vaesenets ydelser. Vurderingen foreta-
ges pa grundlag af kvalitetsmal og har
til formal at afdaekke tilfredsstillende
eller ikke tilfredsstillende forhold.

Bemeerkninger: Vurderinger af konkrete pa-
tienttilfeelde og arbejdsgange foretages ud fra
maél for kvalitet. N&r der identificeres ikke til-
fredsstillende ydelser, tages initiativ til forbed-
ring af aktuel praksis. Sundhedsfaglig revision
og medicinsk revision anvendes af flere som
oversaettelse af auditbegrebet. Audit betegnes
Jjf. ISO 9000 som en systematisk, uafhangig og
dokumenteret proces for at fremskaffe vidnes-
byrd og evaluere disse objektivt for at bestem-
me, i hvilket omfang auditkriterier er opfyldt.

Intern audit (Internal audit)

Definition: Audit, som foretages af
sagkyndige kolleger inden for den or-
ganisation, hvis praksis vurderes.

Bemeerkninger: Intern audit betegnes jf. ISO
9000 som fgrstepartsaudit, som udfgres af eller
p8 vegne af organisationen selv til interne for-
mél og kan danne grundlag for en organisations

egen erklaering om overensstemmelse. Intern
audit kan fx. have form som selvevaluering.

Ekstern audit (External audit)

Definition: Audit, som foretages af
sagkyndige personer uden for den or-
ganisation, hvis praksis vurderes.

Bemeerkninger: Ekstern audit betegnes jf. ISO
9000 som andenparts eller tredjepartsaudit,
dvs. at den kan udfores af personer, som har
en interesse i organisationen, f.eks. patienter,
praktiserende leeger (andenpart) eller af eks-
terne uafheengige organisationer eller afdelinger
fra andre organisationer (auditorer, som er en
person med kompetence til at udfgre audit).
Ekstern audit kan fx. have form som akkredite-

ring.
Implicit audit (Case note review)

Definition: Audit pa grundlag af en
faelles kollegial og faglig forstaelse af
»god klinisk praksis«, hvor der ikke
pa forhand findes klart definerede
standarder.

Bemeerkninger: Implicit audit anvendes typisk
ved vurderingen af omr8der, hvor der ikke
findes klart formulerede standarder eller en
klart formuleret »state of the art«.

13
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Eksplicit audit
(Criterion based audit)

Definition: Audit pa@ grundlag af pa
forhand formulerede (eksplicitte)
standarder.

Bemeerkninger: P8 omr8der, hvor det ikke er
muligt at udarbejde evidensbaserede, eksplicit-
te standarder, kan disse udarbejdes p8 grund-
lag af konsensus blandt kompetente klinikere
inden for det p§geeldende omréde.

Kvantitativ audit
(Quantitative audit)

Definition: Audit baseret pd kvantitati-
ve data vedrgrende specifikke indika-
torer i relation til den problemstilling,
der vurderes.

Kvalitativ audit
(Qualitative audit)

Definition: Audit baseret pa et antal
enkeltstdende tilfzelde.

Patientforlgb (Clinical pathway)

Definition: Summen af de aktiviteter,
kontakter og handelser i sundheds-
vaesenet, som en patient eller en defi-
neret gruppe af patienter oplever i re-
lation til den sundhedsfaglige ydelse.

Bemeerkninger: Forlgbet streekker sig fra pa-
tientens faorste kontakt med sundhedsveesenet

14

- ofte hos den praktiserende laege - og til pa-
tienten ikke mere har behov for denne kontakt i
relation til helbredsproblemet.

Patientforlgbsbeskrivelse
(Critical pathway)

Definition: Beskrivelser af patientfor-
Igb for udvalgte patientgrupper, hvor
de sundhedsfaglige beslutninger og
handlinger og de organisatoriske ele-
menter er koordineret.

Bemeaerkninger: Patientforlgbsbeskrivelser kan
udarbejdes casebaseret, retrospektivt eller
prospektivt. I udarbejdelsen anvendes ofte en
procesanalyse, som er en metode til beskrivelse
og analyse af et udvalgt patientforlob, der kom-
binerer patientens gnsker og behov med den
sundhedsfaglige viden. En patientforlgbsbeskri-
velse kan indeholde hele forlgbet eller dele af
forlgbet.
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Referenceprogram
(Clinical guideline)

Definition: Systematisk beskrivelse af
de elementer, som bgr indga i fore-
byggelse, diagnostik, observation,
behandling, pleje og rehabilitering af
en bestemt sygdom eller et kompleks
af symptomer. Beskrivelsen sker tveer-
fagligt, pa grundlag af evidensbaseret
viden, og der medtages organisatori-
ske og sundhedsgkonomiske overve-
jelser.

Bemeerkninger: Udarbejdelse af referencepro-
grammer foreg8r typisk p& nationalt niveau. Se
i gvrigt bemaerkninger under klinisk vejledning

Klinisk vejledning eller retnings-
linie (Clinical guideline)

Definition: Systematisk udarbejdede
udsagn, der kan bruges af fagperso-
ner og patienter, nar de skal treeffe
beslutning om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse i specifikke kli-
niske situationer.

Bemeerkninger: Opmaerksomheden henledes
p8, at ndr der p8 dansk tales om kliniske ret-
ningslinier (denne betegnelse bruges mest i
sygehusvaesenet) eller kliniske vejledninger
(denne benaevnelse anvendes mest i primaer
sektor), menes der som oftest mere specifikke,
operationelle handlingsanvisninger. P§ engelsk
kan terminologien »clinical guidelines« eller
»clinical practice guidelines« (begge betegnel-
ser anvendes synonymt) omfatte s§vel mere

overordnede, centrale, nationale retningslinier
(det vi herhjemme af historiske 8rsager benaev-
ner referenceprogrammer), som mere Speci-

fikke, lokale vejledninger.

Klinisk kvalitetsdatabase

Definition: Et register, der indeholder
data om en sygdomsgruppe, en be-
stemt diagnose eller tilstand, en be-
handlings- eller undersggelsesmetode,
0g som anvendes til opggrelse, vurde-
ring og/eller beregning af indikatorer.

Bemeerkninger: Indikatorerne kan, med ud-
gangspunkt i patientforlgb, danne grundlag for
kvalitetsoverv8gning og -udvikling af den sam-
lede kvalitet eller dele af den samlede kvalitet
af sundhedsveesenets indsats og resultater for
en afgraenset gruppe af patienter. Form8let er
at vurdere, om resultaterne er p8 hgjde med
det gnskelige og opndelige samt at fastholde og
eventuelt forbedre et opn8et kvalitetsniveau.
Begrebet klinisk database anvendes synonymt
med begrebet klinisk kvalitetsdatabase.
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Akkreditering (Accreditation)

Definition: Procedure, hvor et aner-
kendt organ vurderer, hvorvidt en ak-
tivitet, ydelse eller organisation lever
op til et saet af feelles standarder. Ved
akkreditering gives en formel aner-
kendelse af, at personer eller organi-
sationer er kompetente til at udfgre
sine opgaver.

Bemeerkninger: Akkreditering indeholder fol-
gende grundelementer:

® Vurderingen foretages af et eksternt organ.

® Vurderingen foretages af personer med sam-
me kompetence som de personer, der lader sig
vurdere (peer-review).

® \Vurderingen baseres p8 opfyldelsen af et
seet krav til kvaliteten (standarder), som dels
er forh8ndsdefineret og dels er fzelles for alle
sundhedsorganisationer, der lader sig vurdere.

® \urderingen omfatter b8de det faktiske re-
sultat af sundhedsorganisationens arbejde, og
hvorvidt sundhedsorganisationen har den for-
ngdne kompetence til fortsat at kunne udfore
sine opgaver tilfredsstillende. I akkrediterings-
processen indg8r anvendelse af forskellige me-
toder til kvalitetsudvikling.

Selvevaluering
(Self assessment)

Definition: Systematisk vurdering af
en organisations aktiviteter og resul-
tater, foretaget af organisationen selv.

Bemeerkninger: Selvevalueringsprocessen har
fokus p8 organisationens styrker og svagheder
og gennemfgres af de ledere og medarbejdere
i organisationen, som har ansvar for udforelse
af de ydelser, der evalueres. Selvevaluering
kan veere en del af forberedelserne til en eks-
tern vurdering, f.eks. akkreditering eller an-
den ekstern vurdering (site-visit) i relation til
anvendelse af EFQM-modellen?, men kan ogs§
anvendes alene.

Certificering (Certification)

Definition: Procedure, hvor tredje-

part afgiver skriftlig forsikring om, at
et produkt, et system eller en person
opfylder et specificeret kravgrundlag.

2 EFQM star for European Foundation for Quality Management.
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Medicinsk teknologivurdering
- MTV (Health Technology
Assessment)

Definition: Systematisk og flerfaglig
analyse af forudseetningerne for og

konsekvenserne af anvendelse af en
given medicinsk teknologi.

Bemeaerkninger: Med medicinsk teknologi forst8s
de metoder og det udstyr, der anvendes i fore-
byggelse, opsporing, diagnostik, behandling,
pleje og rehabilitering af helbredsproblemer.
MTV best8r af en raekke delanalyser. I delana-
lysen anskues teknologien ud fra dens kliniske
betydning samt ud fra et gkonomisk, et organi-
satorisk og patientrelateret perspektiv.

Resultaterne af delanalyserne sammenfattes og
vaegtes i syntesen til konklusion og eventuelle
anbefalinger. MTV bidrager s8ledes som grund-
lag for beslutninger b&de p8 de overordnede
politisk-administrative niveauer og i de daglige
beslutninger, n8r der tages stilling til teknologi-
ens konsekvenser p8 grupper af patienter.

Benchmarking (Benchmarking)

Definition: En kontinuerlig og databa-
seret disciplin, hvor man i samarbejde
med f.eks. et andet hospital eller en
anden almen praksis, der har opnaet
gode resultater, sammenligner struk-
tur og processer, som danner grund-
lag for et givet resultat.

Bemaerkninger: Sammenligningen sker p8 basis
af »benchmarks«, sammenligningsmarkarer
(f.eks. indikatorer). M8let er at lzere af de bed-
ste - »best practise« og at opn8 gensidig erfa-
ringsudveksling.
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Patientsikkerhed

Patientsikkerhed
(Patient safety)

Definition: Sikkerheden for patienter
mod skade og risiko for skade som
fglge af sundhedsvaesenets indsats og
ydelser eller mangel pd samme.

Bemeerkninger: Patientsikkerhed betegner sik-
kerhedstilstanden for patienter og patientforlgb
i forbindelse med kontakten til sundhedsveese-
net. Ved hgj patientsikkerhed er risikoen for
patientskade lav. Ved lav patientsikkerhed er
risikoen for patientskade hgj.

Risikostyring
(Clinical risk management)

Definition: De konkrete tiltag, der
ggres for at identificere, vurdere, be-
graense og forebygge skade og risiko
for skade med henblik pa at opna en
gget patientsikkerhed.

Bemeaerkninger: Den valgte danske definition
svarer til det angelsaksiske clinical risk ma-
nagement og ikke til risk management, der om-
handler tiltag, der skal minimere sundhedsorga-
nisationers risiko for klage og erstatningskrav.
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Utilsigtet haendelse (Adverse
event or adverse incident)

Definition: En ikke-tilstraebt begiven-
hed, der skader patienten eller inde-
baerer risiko for skade som fglge af
sundhedsvasenets handlinger eller
mangel pa samme.

Bemeerkninger: Utilsigtede haendelser er et
samlebegreb, daekkende haendelser der kan

veere:

® Skadevoldende; dvs. kendetegnet ved gen-
nemfgrt handling, der medforte egentlig skade.

® [kke-skadevoldende, dvs. kendetegnet ved
gennemfort handling, der ikke medfgrte skade,
fordi patienten var tilstreekkelig robust.

Utilsigtede heendelser daekker ligeledes skader
og risiko for skader, der er en folge af forglem-
melse eller undladelse. Herudover kan man
skelne mellem forebyggelige og ikke-forebyg-
gelige haendelser.
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Forebyggelig haendelse
(Preventable event)

Definition: Haendelse der kunne veere
undgaet ved bedre udnyttelse af til-
gaengelig viden og teknologi.

Bemeerkninger: Forebyggelig haendelse seettes
ofte lig fejl i bred forstand. Hvorvidt en given
haendelse kan betegnes som forebyggelig eller
undg8elig er afhaengig af, hvilket videns- og
teknologisk niveau, der forventes eller sam-
menlignes med. Med eksisterende viden og
teknologi forst8s ofte almen kendt viden og
teknologi.

Ikke-forebyggelig heendelse
(Non preventable event)

Definition: Haendelse, hvor skade ikke
kunne undgas i den konkrete situation
trods korrekt udnyttelse af tilgaengelig
viden og teknologi.

Bemeaerkninger: Ikke-forebyggelige haendelse
betegnes ofte som en komplikation.

Komplikation
(Complication)

Definition: Optraeden af nye sygdom-
me eller sygdomsprocesser, som er en
folge af en allerede tilstedevaerende
sygdom eller en fglge af sundhedsveae-
senets ydelser.

Bemeerkninger: I relation til patientsikkerhed
forst8s komplikation ofte som sygdom eller syg-
domsprocesser, der udvikler sig som en fglge
af behandlingen af en allerede tilstedevaerende
sygdom. Der kan veere tale om kendte kompli-
kationer eller om ukendte komplikationer, hvor
det eventuelt skadevoldende udfald ikke kunne
forudses i den konkrete situation.

Fejl (Error)

Definition: Mangelfuld gennemfgrelse
af plan eller valg af forkert plan til at
opna et bestemt mal.

Bemeerkninger: Fejl benyttes bdde om proces-
sen og om resultatet af den forkerte handling
eller beslutning. Fejl eger enten risikoen for
skade eller fgrer direkte til skade. Fejl kan und-
g8s, idet den valgte plan kunne vaere gennem-
fort fuldt ud eller den rigtige plan kunne vaere
valgt. Fejl saettes derfor ofte lig med forebyg-
gelige haendelser.

Naerfejl (Near miss)

Definition: Fejl, der nar at blive korri-
geret i tide fgr gennemfgrt handling.

Bemeerkninger: Neerfejl indbefatter i denne de-
finition alene ikke gennemforte handlinger og er
dermed udtryk for et robust system, der form&r
at opfange en potentiel risiko for skade. Ordene
naesten-fejl, naer-haendelse eller naerved-haen-
delse benyttes ofte synonymt med naerfejl.

19



Kvalitetsbegreber og -definitioner

Latent fejl (Latent error)

Definition: Skjult fejl, der er indlejret
i systemer og organisationer, og som
kan udlgses i bestemte situationer el-
ler ved aktiv handling.

Bemaerkninger: Latente fejl opst8r som folge af
beslutninger p§ et overordnet niveau og benyt-
tes ofte til beskrivelse af apparaturfejl eller fejl
ved procedurer, systemer eller organisationer.
Latente fejl benyttes ofte synonymt med sy-
stemfejl og skal ses i forhold til aktive fejl.

Aktiv fejl (Active error)

Definition: Fejl, udlgst af en aktiv
handling, udfgrt af en person med di-
rekte patientkontakt.

Bemeerkninger: Aktive fejl kan veere resultatet
af b8de handlinger og af undladelser. En hand-
ling, der er udfert korrekt og som blotleegger
latente fejl, betegnes ikke som en aktiv fejl. I
dette tilfeelde stammer 8rsagen til det utilsig-
tede resultat af handlingen fra den latente fejl.

Menneskelig faktor
(Human factor)

Definition: De forhold, der pavirker
menneskers interaktion med omagivel-
serne.

Bemeerkninger: I sammenhaeng med sikkerhed
og risikostyring benyttes begrebet om ydeevne
og begreensninger i forhold til menneskets kog-
nitive kapacitet. Idet det er menneskeligt at
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fejle skal viden om menneskelige faktorer an-
vendes til at tilrettelaegge arbejdsprocesser, s
sikkerhedsrisici begreenses mest muligt.

Kernedrsagsanalyse
(Root cause analysis)

Definition: En analyseproces, der
identificerer de grundlaeggende &r-
sager til, at en utilsigtet haendelse
kunne ske.

Bemaerkninger: M8let med analysen er at elimi-
nere eller begraense de grundlaeggende (kerne)
8rsager, der medforte handelsen, for herved at
kunne forebygge, at en lignende haendelse vil
ske igen.
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