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Agenda

• Præsentation

• Evidens fra videnskabelige undersøgelser af risikostratificering

• Baggrund og eminence base…

Materiale:

• Manuel søgning Sundhedsstyrelsen, Retsinformation, nettet, og 
Pubmed søgning 



Litteratursøgning Pubmed (28. aug 2017)

• ”Risk based supervision”: 2 hits (health care men næppe relevante; 
social media and patient rating sites)

• ”Risk based inspection”: 12 hits – handler mest af alt om olie-gas 
industri, fødevare industri og mikrobiologi problemstillinger

• ‘Håndsøgning’ mm. gav imidlertid ganske få relevante ‘hits’



Griffiths et al., APRIL 2016 (BMJ Quality Safety)
Intelligent Monitoring? Assessing the ability of the 
Care Quality Commission’s statistical surveillance
tool to predict quality and prioritise NHS hospital 
Inspections
Indicatorer [~150] omfattende mortality rates, 
staff & patient surveys, complaint cases, whistle
blower reports
mm.

Indbyrdes scoring 0-2 (elevated risk)
Aggregeret -> IM Risk Score (‘bandings’)



Griffiths et al., APRIL 2016 (BMJ Quality Safety)
Intelligent Monitoring? Assessing the ability of the 
Care Quality Commission’s statistical surveillance
tool to predict quality and prioritise NHS hospital 
Inspections

Dependent variabel:
‘Large specialist team’ inspection ratings
1 (outstanding), 2 (good), 3 (Requires improvement), 4 (Inadequate)

3 delstudier: 
1,2,3,4 1,2<->3,4 1,2,3<->4



Griffiths et al., APRIL 2016 (BMJ Quality Safety)
Intelligent Monitoring? Assessing the ability of the 
Care Quality Commission’s statistical surveillance
tool to predict quality and prioritise NHS hospital 
Inspections

Conclusion: The tool CANNOT predict the outcome of NHS hospital
trust inspections and CANNOT be used for prioritisation. A new approach to 
inspection planning is therefore required.



Mere principielt om risk based approach:

Beaussier et al (2016) spørger i maj 2016:

Why have risk-based policy instruments failed to improve the 
proportionality, effectiveness, and legitimacy of healthcare quality 
regulation in the National Health Service (NHS) in England ?(!)

“Snarere end at forsøge at forhindre alle mulige skader, stiller såkaldt
‘risiko-baserede approaches’ […] er med stor entusiasme blevet
implementeret mange steder gennem de seneste tiår…. 

Beaussier AL, Demeritt D, Griffiths A, Rothstein H. Accounting for failure: risk-based regulation and the problems of ensuring healthcare quality in the NHS. Health 
Risk Soc. 2016 May 18;18(3-4):205-224. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Accounting+for+failure:+risk-based+regulation+and+the+problems+of+ensuring+healthcare+quality+in+the+NHS
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Beaussier AL[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Demeritt D[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Griffiths A[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Rothstein H[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Accounting+for+failure:+risk-based+regulation+and+the+problems+of+ensuring+healthcare+quality+in+the+NHS


Why have risk-based policy instruments failed to improve the 
proportionality, effectiveness, and legitimacy of healthcare quality 
regulation in the National Health Service (NHS) in England ?(!)

I det mindste skal følgende forudsætninger til stede for at en risiko-baseret
tilgangsvinkel er gangbar: 

*Reel mulighed for at vurdere sandsynligheder og alvor ift
patientsikkerhedsrisici

…..

*Enighed om prioritering af områder, 

*Effektive værktøjer til at følge op på tilsyn ved risiko for 
patientsikkerheden, samt

*En politisk accept af at svigt under alle omstændigheder ikke helt kan
undgås” (frit oversat) 

Beaussier AL, Demeritt D, Griffiths A, Rothstein H. Accounting for failure: risk-based regulation and the problems of ensuring healthcare quality in the NHS. Health 
Risk Soc. 2016 May 18;18(3-4):205-224. 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Beaussier AL[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Demeritt D[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Griffiths A[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Rothstein H[Author]&cauthor=true&cauthor_uid=27499677
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Accounting+for+failure:+risk-based+regulation+and+the+problems+of+ensuring+healthcare+quality+in+the+NHS


Baggrund og udmøntning

• Hvordan det startede og opklaring af begreber

• -EPSO rapporten



Baggrund

• Sundhedsminister Nick Hækkerup



EPSO rapporten



EPSO rapporten
EPSO komiteens empiriske materiale:

• The people interviewed […] stated that […] limit[ed] opportunities for 
independent decision making about which facilities should be 
inspected routinely, and which should be inspected according to a 
risk based approach. 



EPSO rapporten
Chapter 1 Conclusions and recommendations

”[…] difficult for DHMA to be proactive in pursuit of the public interest and to 
engage in proactive supervisory activities based on a professional risk based 
approach. 

[…]

It is important therefore that the legal boundaries are reviewed so that DHMA 
has the authority to act confidently and proactively within the law, and also in 
the public interest. “



Sundhedsministeriet pressemeddelelse 11 feb
2016 (the ‘eminence base’)
”Udenlandske eksperter anbefaler risikobaseret tilsyn 
En stor del af Styrelsen for Patientsikkerheds ressourcer er i dag bundet 
op på lovbundne, frekvensbaserede tilsyn med få behandlingssteder i 
sundhedsvæsenet […] Det er en uhensigtsmæssig måde at udnytte 
tilsynsressourcerne på, og derfor har blandt andre udenlandske 
eksperter anbefalet en mere risikobaseret tilgang, hvor man retter 
ressourcerne hen mod de behandlingssteder, hvor styrelsen vurderer, 
at der er en særlig risiko i forhold til patientsikkerheden.”



Sundhedsministeriet pressemeddelelse 11. 
februar 2016
”Vi kan få langt mere ud af ressourcerne ved at koncentrere 
kræfterne om de behandlingssteder, hvor der sjuskes med 
patientsikkerheden […] Og derfor vil vi nu begynde at føre tilsyn på 
baggrund af risikovurderinger", siger sundhedsministeren. 

Udvælgelsen af risikoområder vil foregå gennem en risikovurdering, 
som bl.a. vil bygge på data om medicinordinationer, 
patientklagesager, oplysninger fra Patienterstatningen og 
bekymringshenvendelser fra sundhedspersonale, borgere og 
medierne”



Indført ved Lov 656, juni, 16’!! 
!!2016



Videre om øvrige policy aspekter



Risikobaseret tilsyn…. 

Sundhedsstyrelsens hjemmeside:

”Styrelsen for Patientsikkerhed skal som en af sine hovedopgaver føre tilsyn på 
udvalgte behandlingssteder […] ud fra en løbende vurdering af, hvor der kan 
være størst risiko for patienternes sikkerhed […] blandt andet på baggrund af 
proaktive risikoanalyser, klagesager, henvendelser fra patienter, pårørende, 
fagpersoner og offentlige myndigheder samt ved at følge mediernes omtale 
af sundhedsfaglige problemstillinger”

Proaktiv<->Reaktiv (modsætningsforhold eller sammenblanding?)

(https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/det-risikobaserede-tilsyn/) 

https://stps.dk/da/sundhedsprofessionelle-og-myndigheder/det-risikobaserede-tilsyn/
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