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Patologirelaterte saker

| pasientskadeordningen i perioden 2010-15

BAKGRUNN Norsk pasientskadeerstatning (NPE) behandler erstatningskrav fra pasienter
som klager over feil behandling i helsetjenesten. Feil patologidiagnose kan fgre til alvorlig
pasientskade, men forekomsten av erstatningssaker er ukjent fordi patologi ikke er et spe-
sifisert omrade i Norsk pasientskadeerstatnings statistikk. Kunnskap om feil er ngdvendig

for & kunne vurdere kvalitetsforbedrende tiltak. Vi har derfor sgkt i Norsk pasientskade-
erstatnings arkiver for a identifisere saker som har sin bakgrunn i feil begatt ved patologi-

avdelinger og -laboratorier.

MATERIALE OG METODE Vi har sgkt i Norsk pasientskadeerstatnings arkiv etter saker med

relasjon til faget patologi for arene 2010-15.

RESULTATER Totalt behandlet Norsk pasientskadeerstatning 26 600 saker i perioden, og 93
var relatert til patologifaget. | 66 saker fikk klageren medhold, med erstatningsutbetalinger
pa samlet 63 millioner kroner. Falskt negativt svar i form av oversette diagnoser var hyp-
pigste arsak til erstatningskrav (63 saker), med oversett malignt melanom (n = 23] eller atypi
i celleprgver fra livmorhals (n = 16) som dominerende grupper. 16 saker gjaldt ikke-dia-
gnostiske forhold som forbytting av prevemateriale (n = 8], forurensning av preve (n = 4)

eller forsinket svar (n = 4).

FORTOLKNING Antall erstatningskrav som skyldes feil ved patologidiagnostikk er relativt
sett lavt. Feilene kan imidlertid vaere alvorlige, spesielt hvis maligne tilstander overses eller

prover forbyttes.

Norsk pasientskadeerstatning (NPE) er en
statlig etat underlagt Helse- og omsorgs-
departementet. Etaten behandler erstat-
ningskrav fra pasienter som mener de har
fatt en skade etter feil ved diagnose eller
behandling i helsetjenesten. Opprinnelig
gjaldt erstatningsmuligheten kun den offent-
lige helsetjenesten, men fra 2009 er ogsa pri-
vate helsetjenester inkludert.

Antall henvendelser til Norsk pasientska-
deerstatning er ekende. Fra 2010 til 2015
okte antall innsendte saker med 30 %. Pato-
logi er ikke spesifisert i Norsk pasientskade-
erstatnings statistikk, og omfanget av saker
relatert til fagomradet er derfor ukjent.

Fordi patologifaget i stor grad er basert pa
individuell gjenkjenning av menstre, er det
spesielt utsatt for feildiagnoser. Avdelinger
og laboratorier for patologi er spesielle ogsa
fordi man fortsatt benytter manuelle rutiner
i utstrakt grad, ikke minst ved registering av
pasientdata, merking av prevene og héand-
tering av prevematerialet gjennom en rekke
ulike prosesser. Det er derfor grunn til & for-
vente erstatningssaker som gjelder feil dia-
gnostikk og feil pa pre- og postdiagnostisk
niva. Kunnskapen om slike feil er verdifull i
forbedringsarbeidet.

Melding av avvik i spesialisthelsetjenesten
skal gjores 1 henhold til rutiner definertilov og
forskrift (1). Det er imidlertid grunn til & anta
at meldepraksisen varierer (2). Ved alvorlige
avvik skal pasienten informeres om mulig-
heten for skadeerstatning (3). Klagesaker kan
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derfor gi en indikasjon pa hvilken type feil
som har hatt alvorlige folger. Vi har gjennom-
gétt arkivene i Norsk pasientskadeerstatning
for & identifisere hvilke typer saker som har sin
opprinnelse i feil ved patologidiagnostikken.

Materiale og metode

Studien er basert pa sek i erstatningssaker i
Norsk pasientskadeerstatning for perioden
1.1.2010-5.10. 2015. Béde saker med med-
hold og saker med avslag ble gjennomgatt. I
Norsk pasientskadeerstatning registreres
ikke fagfeltet patologi separat. Som skade-
volder registreres vanligvis sykehus eller
legekontor, ikke lavere niva som avdeling
eller laboratorium. Sek ble derfor gjort med
Norsk pasientskadeerstatnings interne koder
for diagnostiske prosedyrer/undersokelser
og deretter ved gjennomgang av korte sam-
mendrag som beskriver skaden som oppsto i
hver enkelt sak. Sgk ble gjort av ansatte ved
Norsk pasientskadeerstatning og sammen-
dragene ble gjennomgatt av patolog.

I sammendragene var data avidentifisert
med henblikk pé pasient, sted og patologen
som stilte diagnosen. Et par saker var regi-
strert bade som medholds- og avslagssaker,
med krav rettet mot ulike akterer. Dobbelt-
registrerte saker ble bare telt som medholds-
sak. Sekene tillot intet sikkert skille mellom
offentlig og privat skadevolder. P4 grunn av
den avidentifiserte héandteringen kunne
detaljer i den cytologiske eller histologiske
diagnostikken ikke ettergranskes.
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| perioden 2010-15 var 93 patologirelaterte
saker meldt til Norsk pasientskadeerstat-
ning

| 66 saker fikk klageren medhold, med

en samlet erstatningssum pa 63 millioner
kroner

De fleste sakene gjaldt falskt negative
svar med oversette kreftdiagnoser, hvorav
maligne melanomer var de hyppigste

Tidsskr Nor Legeforen nr. 23-24, 2016; 136: 1984-7



Resultater

Totalt behandlet Norsk pasientskadeerstat-
ning 26 600 saker i perioden 2010-15.
Medholdsandelen for alle saker i perioden
var péd 33 %. 93 saker gjaldt patologirelatert
diagnostikk, med en medholdsandel p& 71 %
(66 saker). Saker tilknyttet faget patologi
utgjorde 3 % av alle registrerte saker som
fikk medhold grunnet feil i diagnostikken
(66 av 2 100).

Flertallet av de patologirelaterte sakene
gjaldt feil ved prevesvar (tab 1, ramme 1).
Hyppigste feil var underdiagnostisering,
med falskt negativ diagnose av atypi og ma-
lignitet i foflekker som den sterste gruppen.
I ni av de 66 sakene med medhold var pa-
sienten registrert som deod. Seks av disse
hadde falskt negativ diagnose av malignt
melanom, og hos én var det feil ved angitt
stadium av samme sykdom.

Falskt negativ cellepreve fra livmor-
halsen var ogsa en vanlig arsak til erstatning.
Av 13 feilvurderte celleprever i medholds-
sakene var 12 utfert med den gamle
utstryksmetoden og én med moderne vaeske-
basert teknikk. Hvor mange av disse pro-
vene som var ledd i ordinzr screening og
saledes tatt fra kvinner uten symptomer, er
ukjent. Ingen av kvinnene med falskt nega-
tiv celleprove var registrert som dede som
folge av oversett sykdom, men to av kvin-
nene som fikk medhold i klagen hadde
utviklet kreft, med péfelgende omfattende
inngrep og prognoseforverring pa grunn av
forsinket malignitetsdiagnose.

Falskt positive diagnoser var sjeldnere
arsak til erstatningskrav. I medholdssakene
innebar dette unedvendig behandling, som
cellegift, strdlebehandling eller operasjon,
dels med alvorlige senvirkninger. En falskt
positiv. melanomdiagnose skyldtes mang-
lende diagnosebekreftelse av to patologer.

De fleste sakene gjaldt pre- eller postdia-
gnostiske forhold, som forbytting av prever,
forurensning fra én preve til en annen, pasient-
forveksling ved diktering eller forsinket utsen-
delse av svar. I alle saker med forurensning
eller forbytting fikk klageren medhold. Ingen
av disse sakene var registrert med dedelig ut-
gang, men de resulterte i syv av atte tilfeller i
ungdvendig eller feil type kreftoperasjon.

Forelopig har medholdssakene i den aktu-
elle perioden fort til utbetalinger pa 63 mil-
lioner kroner, med en spredning i utbetaling
fra 8 000 kroner til 6 millioner kroner. I et
par saker er det endelige erstatningsbelopet
ennd ikke fastlagt.

Diskusjon

I &rene 2010—15 ble det stilt naer seks milli-
oner diagnoser ved de 17 offentlige og de to
private patologiinstitusjonene i Norge (4).
Sett i lys av dette tallet er antall erstatnings-
saker relativt lavt. Skadeerstatning fra Norsk
pasientskadeerstatning er et frivillig tilbud,
og seknaden er basert pd initiativ fra den
enkelte pasient eller vedkommendes verge.
Antall saker fra arkivene til Norsk pasient-
skadeerstatning kan derfor ikke si noe om
det faktiske antall skader forarsaket av feil
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RAMME 1
Feildiagnoser

Falskt negativ diagnose: Prgven er feilaktig
diagnostisert som godartet (i tilfelle kreft-
mistanke) eller normal, men inneholder
likevel sykdom, for eksempel forstadier til
kreft eller kreft

Falskt positiv diagnose: Prgven er feilaktig
diagnostisert som ondartet eller med annen
sykdom, selv om den er godartet eller normal

ved avdelinger eller laboratorier for pato-
logi. Fordi patologi ikke registreres som eget
fagfelt i Norsk pasientskadeerstatning, kan
det ikke utelukkes at enkeltsaker har veert
oversett ved vére sok.

At falskt negative diagnoser var hyppig-
ste arsak til krav om erstatning, er naturlig
av to grunner. For det forste er ingen eller
mangelfull behandling av kreft potensielt
dedelig og som regel mer alvorlig enn over-
behandling. For det andre foreligger det ikke
noe system for & fange opp falskt negative
diagnoser.

Falskt positive diagnoser forhindres gjen-
nom at maligne diagnoser bekreftes av to
eller flere patologer. Godartede lesjoner,
som dominerer i den daglige diagnostikken,
kontrolleres derimot ikke pd samme syste-
matiske mate. Diagnostikk av store mengder

Tabell 1 Type feil ved patologidiagnostikk i erstatningssaker i Norsk pasientskadeerstatning i perioden 2010-15. Forkortelser: FNAC: Finnalsaspi-
rasjonscytologi, hist.: histologisk undersgkelse, cyt.: cytologisk undersgkelse

Type feil Medhold Avslag
Antall  Spesifisering Antall  Spesifisering
Falskt negativ diagnose 43 Melanom: 17 20 Melanom: 6
Cervix: 14 (13 cyt., 1 hist)) Cervix: 2 (cyt.)
Mamma: 3 (1 FNAC, 2 hist.) Lymfom: 3
Andre: 9 (gallebleere, prostata, sarkom, Andre: 9 (sarkom, mamma (FNAC), thyreoidea,
thyreoidea (FNAC), ventrikkel) parathyreoidea, lunge, hud, prostata, colon)
Falskt positiv diagnose 6 Mamma: 3 (1 FNAC, 2 hist.) 2 Ovarium, cervix [cyt.)
Cervix: 1 (hist.)
Melanom: 1
Diverse diagnostikk 3 Feil krefttype: 2, feil stadium melanom 3 Feil krefttype
Forsinket svar 2 9 uker, 12 maneder 2 2 uker, 9 maneder
Forurensning 4 Pipellemateriale: 1, ndlebiopsi: 2, FNAC: 1 0 -
Forbytting 8 Forlgp usikkert: 6, prove i feil kassett, 0 -
svar diktert pa feil remisse
Samlet 66 27
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forventet godartet materiale kan ogsé med-
fore okt risiko for feil hvis diagnostikken far
preg av rutinemessig screening (5).

Diagnostikk av pigmenterte hudlesjoner er
blant de vanligste oppgavene for patologer.
De aller fleste av disse lesjonene er benigne
foflekker eller keratoser og enkle & diagnos-
tisere. Samtidig er det i gruppen av foflekker
at patologene mater noen av de vanskeligste
diagnostiske avveiningene mellom benign,
irreguler eller atypisk og malign og hvor en
feilaktig vurdering i verste fall kan vere
dedelig. Ogsa internasjonalt er underdia-
gnostisering av maligne melanomer rappor-
tert som hyppigste arsak til erstatningskrav
6, 7).

Arsaken til falskt negative eller falskt
positive diagnoser er vanskelig & angi. Dia-
gnostikk av patologiske forandringer er i
stor grad avhengig av menneskelige fakto-
rer, og vurderingsfeil kan forekomme ogsa
hos spesialister med mange érs erfaring. I
Sverige ble det for fa ar siden avdekket
underdiagnostisering av maligne melano-
mer i en stor gruppe pasienter (8, 9). Dia-
gnostikken ble utfert av patologer med
mange érs erfaring (10).

Det foreligger ingen gode undersokelser
over hvorvidt heyt arbeidspress over tid gir
flere feil innen patologidiagnostikken. Ren-
shaw & Gould gjennomforte studier av dia-
gnostisk sikkerhet ved hjelp av blindet gjen-
nomgang av nylig diagnostiserte biopsier og
hevdet at arbeidsmengden ikke var av betyd-
ning for antall feil (11).

Studien ble imidlertid gjennomfert med
fa leger over et begrenset tidsrom og delta-
gerne visste at det pagikk en studie. Legene
i studien hadde fra for en begrenset arbeids-
mengde, som varierte fra 23 til 32 kasus/dia-
gnoser per dag. Méling av arbeidsmengde i
antall diagnoser er dessuten problematisk sa
lenge ikke type diagnostikk er neermere defi-
nert. Arbeidsmengde per kasus er avhengig
av prevetype, antall snitt og spesialunderse-
kelser og varierer sdledes betydelig bade
innen og mellom ulike avdelinger og labora-
torier.

Hva som var arsaken til de oversette dia-
gnosene i de norske sakene, lot seg ikke
avklare i denne studien. Det er imidlertid
sannsynlig at dobbeltgransking av alle pro-
ver ved to patologer, slik det gjores ved mis-
tenkt maligne diagnoser, ville ha kunnet for-
hindre flere av feilene.

En studie av 359 patologilaboratorier i
USA viste at avdelinger med systemer for
gjentatt gransking av en definert andel kasus
for utsending av endelig svar, ga signifikant
lavere andel reviderte diagnoser (12). Det
sies imidlertid ikke noe om hvilken type
kasus som ble utvalgt for gjennomgang.
Gjentatt gransking av alle ville kreve bety-
delige ressurser og anses som urealistisk i en
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tid der mangel pa patologer medforer lange
ventetider (5, 13).

Screenere er spesialutdannede bioingen-
ierer som er skolert i & vurdere normale cel-
leprover og i & gjenkjenne prever med avvi-
kende forandringer. Falskt negative celle-
prover fra livmorhalsen kan ha opphav i
feilvurderinger fra denne yrkesgruppen,
men ogsd metodologiske problemer kan ha
vart en vesentlig faktor (14, 15).

Den klassiske utstryksmetoden er beheftet
med artefakter som folge av blant annet luft-
torking, noe som vanskeliggjor bedemmin-
gen. Masseundersgkelser av cervixcytologi
foregér derfor nd i hovedsak med vaske-
basert teknikk, der prevetakingsfeil som dar-
lig utstryksteknikk, forurensning av blod og
luftterking av preparatene er eliminert. Selv
om vaskebasert provetaking er en relativt ny
teknikk, er det god grunn til & anta at den
bedre morfologien som oppnas med denne
metoden vil redusere antallet falskt negative
svar betydelig i fremtiden (16).

Antall prediagnostiske og postdiagnos-
tiske feil utgjorde 17 % av erstatningskra-
vene. | flertallet av forbyttingssakene (seks
av atte) var arsaken registrert som usikker.
Forbytting kan skje pé flere nivaer og gjelde
pasientidentitet eller rekvirent ved registre-
ring, preveglass ved mottak, blokker eller
snitt under fremforing eller diagnose ved
diktering av svar.

Utdaterte IT-losninger og manglende ut-
nytting av automatiserte losninger er spe-
sielt for patologifaget. Kjeden av sikker pa-
sientidentifikasjon brytes nar prever ankom-
mer avdelingen. Bare tre av 17 offentlige
avdelinger i Norge har i dag et system for
elektronisk rekvirering og mulighet til &
skanne pasient-ID fra proveglass inn i data-
systemene, men ingen bruker elektronisk
rekvirering pé alle prover (ifelge en rund-
sperring til norske offentlige patologiavde-
linger i mars 2016, gjort av G.C. Alfsen, ikke
publiserte data). De fleste avdelinger over-
forer data om pasient og rekvirent manuelt
til egne datasystemer. Handskrevne kliniske
opplysninger skannes fra papirremisser, som
sammen med tilsendte proveglass forsynes
manuelt med klistremerker med avdelings-
interne strekkoder.

Handteringen av prevematerialet foregér
i hovedsak ogsd manuelt. Smd vevsprover
som utskrap, endoskopiske biopsier eller
nélebiopsier flyttes manuelt flere ganger —
fra proveglass over til fremforingskassetter
og deretter til stopeformer. Hver hindtering
innebarer fare for tap av vev, forurensning
fra én prove til en annen og forbytting. Flere
typer smé vevsprover kan legges rett i kas-
sett av kliniker ved provetakingen, men
denne muligheten krever elektronisk rekvi-
rering og/eller ferdig merkede kassetter og
er bare benyttet ved én avdeling i Norge for

en begrenset andel prover. Automatiske inn-
stopingsmaskiner reduserer den manuelle
héndteringen av smé prever, men er fore-
lopig innkjept av bare et par avdelinger og
benyttes kun for en selektert del av de minste
provene.

Systematiske undersekelser har pavist
forurensning fra ulike kilder i laboratoriene
i 0,6 % av alle snitt (17, 18). Av egen erfa-
ring vet vi at forurensning eller forbytting av
prover regelmessig er arsak til nestenulyk-
ker, som forhindres gjennom avdelings-
interne kontrollrutiner. Det finnes ingen
sikre tall for slike nestenulykker.

Faren for feildiagnoser grunnet ID-
forveksling eller forurensning har fert til
utvikling av systemer for rutinemessig sam-
menligning av DNA mellom pasient og i pro-
vemateriale i parafinblokker (19). ID-for-
veksling av prever kan like gjerne skje i pro-
vetakingssituasjonen, altsd& for proven
kommer frem til avdelingen. Studien fra USA
omhandlet bare prostatakreftdiagnoser, og
det ble ikke pévist noen forskjeller i risiko for
ID-forveksling mellom prevetaker (urolog)
og patologiavdeling, med en samlet risiko for
forvekslingsfeil ved 0,26 % av kreftprevene.
Forurensning av preveblokkene ble pavist i
0,67 % av tilfellene og skyldtes overveiende
handteringen pa patologiavdelingene. Basert
pé studien ble antallet falskt positive pro-
statakreftdiagnoser i USA estimert til rundt
4 500 arlig og kostnadene anslatt til 880 mil-
lioner dollar arlig (20).

Forekomsten av oversette diagnoser er
ikke systematisk undersegkt p&d samme maéte,
og kostnadene av folgene av forsinket kreft-
diagnose pa grunn av dette har séledes ikke
vart beregnet. Selv om antall erstatnings-
krav grunnet forveksling eller forurensning
er f4 1 var undersekelse, er det liten grunn til
a tro at den reelle forekomsten av denne type
feil er lavere i Norge enn i andre land. Det er
derfor sannsynlig at oppgradering av IT-
systemer med innfering av elektronisk rekvi-
rering og ID-sporing av prever gjennom hele
prosessen vil innebare en betydelig bedring
av pasientsikkerheten. Ogsa oppgradering av
maskinparken med vekt pa & forhindre kon-
taminering er et tiltak som vil kunne minske
antall pre- og postdiagnostiske feil (21).

Konklusjon

Selv om antall erstatningssaker som folge av
feil foretatt ved avdelinger og laboratorier
for patologi er relativt f4, har feilene ofte
alvorlige folger for den enkelte pasient og er
kostbare for samfunnet. Antallet saker i var
undersgkelse tillater intet utsagn om den
reelle forekomsten av feil.

Feil som inneberer at diagnoser overses,
kan sannsynligvis forebygges bedre ved inn-
foring av gjentatt gransking for utvalgte dia-
gnosegrupper. Feil som skyldes pre- eller
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postdiagnostiske forhold og som bergrer
organiseringen av prevemottak og svarruti-
ner eller tekniske forhold, kan reduseres ved
hjelp av eksisterende og kommersielt til-
gjengelige losninger, men dette krever gko-
nomiske investeringer.

Det kan vare god forebygging av pasient-
skader & legge mer vekt pa kvalitetssikring
av diagnostikken ved norske patologiavde-
linger.
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