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HELS ETILSUHET

Bakgrunn og formal

Varen 2010: offentlig fokus pa flere alvorlige hendelser, misngye med
helsetjenesten og tilsynsmyndigheten; seerlig kritikk fra pargrende —
relansering av forslag om havarikommisjon for helse

Fra 1. juni 2010: varslingsplikt til Statens helsetilsyn om alvorlige
hendelser — prgveordning i to ar. Umiddelbar iverksetting — ingen
planleggingsfase

Formal: sikre raskere og bedre opplyste hendelsesforlgp og
saksforhold, og dermed ogsa redusert saksbehandlingstid i tilsynssaker.
Pasient/pargrende skal lyttes til i starre grad.

Lovpalagt ordning fra 1. januar 2012
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Lovforankringen

Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3a:

For a sikre tilsynsmessig oppfalging, skal helseforetak og
virksomheter som har avtale med helseforetak eller regionale
helseforetak straks varsle om alvorlige hendelser til Statens
helsetilsyn. Med alvorlig hendelse menes dgdsfall eller betydelig
skade pa pasient hvor utfallet er uventet i forhold til paregnelig
risiko.

Helsetilsynsloven § 2 —nytt 6. ledd
Nar Statens helsetilsyn mottar varsel etter
spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a, skal Statens helsetilsyn

sharest mulig foreta et stedlig tilsyn dersom dette er ngdvendig
for at tilsynssaken skal bli tilstrekkelig opplyst.
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tilsyn med barnevern,

I:IELdShETII.SUnET

uering — Stortingsmelding om kvalitet og

pasientsikkerhet

« Positive erfaringer

e Etablering av en permanent undersgkelsesenhet innenfor
Statens helsetilsyn

9. januar 2014

Behandle varsel om alvorlige hendelser
Avdekke svikt og lovbrudd pa systemniva - Fokus pa leering

Rask og best mulig opplysning av saker — grundig giennomgang av
hendelsesforlgp, arsaksanalyse

Offentlige rapporter etter avsluttet sak og arsrapport med drgfting av
laeringsaspektet fra arets saker

Styrke tilsynets helsefaglige og juridiske kompetanse med sikkerhetsfaglig
og organisasjonsfaglig kompetanse

Pargrende er en viktig ressurs og skal involveres i enhetens arbeid
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Stortingsmelding — mandat for enheten forts.

» Helsetjenesten "eier” kvaliteten og pasientsikkerheten, og har plikt til
selv & gjennomga og rette opp svikt

« Undersgkelsesenheten skal ogsa raskt kunne undersgke om
helseforetaket faktisk retter opp og iverksetter tiltak for a forhindre at
lignende hendelser kan skje i fremtiden, og for & gi pasienter/pargrende
den informasjon de har krav pa

« Der det er ngdvendig skal tilsynet iverksette reaksjoner overfor
foretaket slik at svikt rettes, og ev mot helsepersonell som har begatt
alvorlige feill
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[
sosial- og helsetjenestene

Hva er tilsyn?

« All aktivitet eller virkemiddelbruk som iverksettes for a falge opp
et lovverks intensjoner

e kontroll av etterlevelse av en norm som allerede er fastsatt ved lov el
forskrift

 reaksjoner ved avvik fra normen (veiledning, palegg om retting, stansing,
mulkt osv)

« Lover og forskrifter = samfunnets krav til tienestene pa vegne av
borgerne/brukerne

« Krav til forsvarlighet i helse- og omsorgstjenesten er krav til
kvalitet!
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sosial- og helsetjeneste

God praksis og forsvarlig virksomhet

A

God praksis\

Forsvarlig praksis

Uforsvarlig virksomhet
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God praksis og forsvarlig virksomhet

Fag

kompetanse Organisering

Prosedyrer/ Beredskap/
fremgangsmater ngdprosedyrer

Prosedyrer/

fremgangsmater Overvaking/

feilvarsling

Utstyrog  Bemanning
materialer
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Hvem er vi?

 Egen avdeling fra 1. oktober 2013
 Undersgkelsesenheten ledes av en avdelingsdirektgr/lege, to
fagsjefer — en lege og en jurist
« Tverrfaglig sammensatt:
* 4 leger - gynekolog, gastrokirurg, anestesilege og geriater
« 3 sykepleiere - jordmor, intensivsykepleier og psykiatrisk
sykepleier
o 4 jurister
« 2 seniorradgivere med spesiell kompetanse i forhold til bl.a
rapportskriving, formidling og statistikk

Bruker den samlede kompetansen i Statens helsetilsyn
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Hva gjar Undersgkelsesenheten?

« Varsel sendes pa epost
» Frist varsling: 24 timer etter hendelsen

o Automatisk epost fra Htil med:
 Informasjon om ivaretakelse av pasient og pargrende
* Generell informasjon om varselinnhenting

» Varslene fordeles til helsefaglig saksbehandler med egnet
kompetanse
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Mottar og falger opp alle varslede hendelser

« Telefonisk kontakt med kontaktpersonen i virksomheten senest
neste virkedag

* Helsepersonell innhenter eventuelt journal/annen informasjon

« Lager helsefaglig innspill
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Eksempler
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Varsel 1

« 29 ar gammel mann, bodde alene

o Kjent alvorlig depresjon med psykotiske trekk og
personlighetsforstyrrelse

« Mange innleggelser (frivillig og pa tvang) siste tre ar
« Kronisk betydelig selvmordsfare

* Innlagt pa dggnavdeling ved DPS pga gkende depresjon, etter
noe tid vurdert a veere i bedring

« Dagspermisjon til egen leilighet
« Kom ikke tilbake til DPS som avtalt
« Begatt suicid med henging i hjemmet
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Varsel 2

S ARS
e 61 ar gammel mann med forkammerflimmer, behandlet med
blodfortynnende (trombinhemmer - Pradaxa)

* Innlagt sykehus med lungebetennelse og fikk komplikasjoner
med puss i lungehulen (empyem)

 Kirurgisk fjerning av pussansamling

« Sjekkliste "Trygg kirurgi” ble fulgt

* Anestesiskjema mangelfullt utfylt

» |kke sluttet med blodfortynnende far inngrepet (Pradaxa skal
stoppes i 1-2 dager)

o Tilkom ukontrollert blgdning i lungene

 Dgd
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Pradaxa

dabigatran etexiate

Medisin

kostnadskontroll

t DM Nyhetsbrev DM Facebook DM Twitter RSS

Staten bryter prioriterings- ==
forskriften for d oppna

Vurder atrieflimmerpasientens slagrisiko
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STATSBUDSJETTET 2014 | Siste nyit | Helsepoliik | Hjerte og kar | Kreft | Psykisk helse | Legemidler | @konomi | Jobb og utdanning |

Cppdatert 05.059.13 Nyheter

Feilmedisinerte — pasient dade etter

operasjon

BRAT TROLIG RETNINGSLINJENE: En pasient dede etter at sykehuset ikke stanset

behandlingen med Pradaxa far operasjon.
a Kommentarer » :5- Skrivut» 28 Send »

Legemiddelverket ber na innstendig alle leger om 4 folge anbefalingene
i preparatomtalen til den slagforebyggende medisinen Pradaxa, etter at
en pasient dede etter en storre operasjon.

- Vi har fryktet dette lenge

— Pasienten dede etter en sterre operasjon etter at sykehuset ikke
overholdt retningslinjene og ikke stanset behandlingen med Pradaxa far
operasjonen, sier fagmedisinsk direktor i Legemiddelverket, Steinar
Madsen.

- Dette har vi fryktet lenge, og dette fikk altsa et fatalt utfall for denne
pasienten. Vi minner om at i forbindelse med at man overholder
anbefalingene i preparatomtalen og & lese Helsedirekotatets og
Legemiddelverkets anbefalinger, sier han.

- Hvis leger er i tvil m3 de konsultere spesialister i hematologi.

Granskes
9. januar 2014

Relaterte artikler

Mest lest siste uke

J2.0%13 Antikoagulant farlig ved kunstig
hjerteklaff

200513 Risikofylt antikoagulantbytte
20.0513 Femdoblet salg av antikoagulanter
120313 Apotekene avdekker feil

050213 Veileder klinikerne om antikoagulanter

For helsapersonall

Eliquis

apixaban
Na pa bla resept
i ﬁl A
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0410 Kan vi stole pa medisinsk forskning?

0520 — En historisk dag for
legemiddelindustrien

1020 Diabetes 1,5 - vanligere enn antatt
0520 Nei til oppstykket sykmelding
110 En pasient koster 500 millioner
0810 Psykisk helse i det blabla?

1020 92 pasienter fikk medisin for 157
millioner

0710 Legestudenter i praksis pa sykehjem

0410 Blodtrykksstudier var forskningsfusk

1110 Reagerer pa nedsettende omtale av
byrakrater

P
SVake og middels sterke
analgetika har liten eller
iingen effekt ved
vropatisk smeﬁe?{_
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tilsyn med barnevern,
s0sial- og helsetjenestene
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tilsyn med barnevern,

Vurdering av det enkelte varsel

 Rapportmgte
« Forankring av avgjarelse
» Var hendelsen varslingspliktig?

» Tverrfaglig diskusjon av faglige, juridiske og tilsynsmessige
problemstillinger

« Foreslatt kategorisering i forhold til videre handtering

« Telefonmgte med Fylkesmannen
« Besluttende mgte
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Tall/statistikk Undersgkelsesenheten

Alle varsler registreres | en database (Excel-fil)

Data kvalitetssikres

Statistikk / tabeller /diagrammer oppdateres fortlgpende

Nestor
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tilsyn med barnevern,
s0sial- og helsetjenestene

Antall varsler

857 varsler per 31. desember 2013

Antall varsler
450

400
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0 A r T .

2010 2011 2012 2013
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tilsyn med barnevern,
s0sial- og helsetjenestene

Antall varsler fra store, middelsstore og sma helseforetak

Oslo universitetssykehus HF
Vestre Viken HF

St. Olavs Hospital HF

Sarlandet sykehus HF

Akershus universitetssykehus HF
Helse Mgre og Romsdal HF
Helse Stavanger HF

Helse Bergen HF

Sykehuset @stfold HF

Sykehuset Innlandet HF

Helse Fonna HF

Sykehuset Telemark HF

Helse Nord-Trgndelag HF

Sykehuset i Vestfold HF
Nordlandssykehuset HF
Universitetssykehuset Nord-Norge HF

Helse Farde HF
Helgelandssykehuset HF
Lovisenberg Diakonale Sykehus AS
Helse Finnmark HF

Diakonhjemmet sykehus AS
Sunnaas sykehus HF

Haraldsplass Diakonale Sykehus AS

0 20 40 60 80 100 120
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De fleste varselene gjelder unaturlig dagdsfall

= 1 dadsfall

B 2 betydelig skade
3 forhold som kunne fart til
betydelig skade

m 4 usikkert

5 annet
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HELSETILSYNET
tilsyn med barnevern,
s0sial- og helsetjenestene

Mange meldinger fra psykisk helsevern/rus 2010-
2013

= psykisk helsevern/rus
® somatikk
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tilsyn med barnevern,
s0sial- og helsetjenestene

Stor variasjon blant HF-ene | andel meldinger fra
psykisk helsevern

Helse Nord-Trgndelag HF
Sgrlandet sykehus HF

Ideell eller kommersiell virksomhet
Helgelandssykehuset HF
Sykehuset @stfold HF

Helse Stavanger HF

Helse Mgre og Romsdal HF

St. Olavs Hospital HF

Helse Farde HF
Nordlandssykehuset HF

Helse Bergen HF

Helse Fonna HF

Sykehuset Telemark HF
Sykehuset i Vestfold HF

Vestre Viken HF

Akershus universitetssykehus HF
Sykehuset Innlandet HF

Oslo universitetssykehus HF
Universitetssykehuset Nord-Norge HF

= psykisk helsevern/rus
m somatikk

0% 10% 20 % 30% 40 % 50 % 60 % 70 % 80 % 90 % 100 %
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Kategorier/utfall etter varselvurderingsmagate

o Stedlig tilsyn ("utrykning”)
e Tilsynssak hos Fylkesmannen, evt hos Statens helsetilsyn

 Redegjarelse til Statens helsetilsyn om foretakets egen
oppfalging

« |kke grunnlag for tilsynsmessig oppfglging — minner om
helseforetakets plikt jfr. internkontrollplikten

9. januar 2014 Foredrag Kunnskapssenteret 23



HELSETILSYNET

med b
-]

Oppfolging av varsel 2010-2013

Alle varsler 2010-2013

1%

m Stedlig tilsyn fra Htil

M Tilsynsmessig oppfelzgning fra Htil

m Overfering til Fylkesmannen for
tilsynsmessig oppfelgning

m Anmodning om redegjorelse

® Ingen tilsynsmessigoppfelgning
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Hva kjennetegner undersgkelsessaker som
krever stedlig tilsyn?

« Manglende opplysninger og oversikt over hendelsen

 Komplekse hendelser der det er flere involverte
virksomheter/avdelinger, ulike nivaer og mange helsepersonell

* Indikasjon pa mulig alvorlig svikt/feil/uhell

 Hendelser der vi vurderer at samtaler, befaring og inspeksjon
(granskning)er ngdvendig og hensiktsmessig for a fa opplyst
saken slik at vi kan fatte riktig beslutning nar vi skal vurdere om
det foreligger brudd pa helselovgivningen
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tilsyn med barnevern,

Stedlig tilsyn/utrykninger — nar det anses som
nadvendig for a belyse saken

Reiser ut til helseforetaket for a snakke med involverte personell
og ledere:

« Kartlegge hendelsesforlgpet

» Fokus ledelse og styring av virksomheten
Team med jurist og helsepersonell

* Relevant medisinsk faglig kompetanse

Invitere pasient eller pargrende til dialog

Vurderingstema:

» Tilrettelegges det for forsvarlig drift? Har helseforetaket tilstrekkelig styring
pa risiko, er det barrierer mot at feil skal fa konsekvenser?

* Den enkeltes faglige utgvelse

9. januar 2014 Foredrag Kunnskapssenteret 26



HELSETILSYNET

s0sial- og helsetjenestene

Flere stedlig tilsyn | somatikk

Antall stedlig tilsyn

m psykisk helsevern/rus  ®somatikk

11 11

2010 2011 2012 2013



HELSETILSYNET

tilsyn med barnevern,
sosial- og helsetjenestene

Oppfolgning av varsler — psykisk helsevern og
somatikk

Psykisk helsevern Somatikk
stedlig tilsyn

stedlig tilsyn

3%

m overfaring til
Fylkesmannen for
tilsynsmessig
oppfalgning

m overfaring til
Fylkesmannen for
tilsynsmessig
oppfalgning

anmodning om

anmodning om ¢
redegjgrelse

redegjarelse

mingen tilsynsmessig

oppfalgning mingen tilsynsmessig

oppfalgning
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tilsyn med barnevern,

Stedlig tilsyn 1

e 40 ar gammel mann
« Spontan blgdning i nylig pavist hjernesvulst

» Kirurgisk fjerning av svulsten
(hemangioblastom)

* Innlagt pustekanyle (tracheostomert)

« Lindrende behandling pa
rehabiliteringsavdeling

» Pustekanylen ute av posisjon

« Overflyttet til avansert overvakning ble avslatt
« Darlig respirasjon med pafalgende hjertestans
e Mors
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s0sial- og helsetjenestene

Stedlig tilsyn 2

Halsbetennelse og alvorlig blodforgiftning
Helsepersonellet erkjente ikke alvoret i situasjonen
Bakvakt ble kontaktet, men tilsa ikke pasienten
Smitteisolert grunnet mulig MRSA

Lagt pa vanlig sengepost uten kontinuerlig overvakning

Sykepleier pa post hadde ikke fatt tilstrekkelig oppleering i denne
type overvakning

Utviklet pusteproblemer og dade
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HELSETILSYNET

Stedlig tilsyn - planleggingsfase

e Varsle om stedlig tilsyn til kontaktperson og direktar

o Ettersparre ytterligere dokumentasjon - etablere kontakt/dialog
« Vurdere a anbefale politietterforskning

o Utpeke tilsynsteam og teamleder

« Fa oversikt over saken: Lage tidslinje

+ Identifisere vurderingstemaer/lage spgrsmalsguide

 Lage program for dagen(e)
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Stedlig tilsyn - gjennomfgringsfase

* Informasjonsmgate

* Intervjuer/samtaler med de involverte og deres ledere
 Referater av samtalene

* Bisittere

« Samtale pargrende/pasienten

e Evt befaring i avdelingen

» Forelgpig konklusjon - avslutningsmgte?

« Evaluering av det stedlige tilsynet og planlegging videre
saksbehandling
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tilsyn med barnevern,

I:IELdShETII.SUnET

Stedlig tilsyn - saksbehandling

o Saksforholdet - forelgpig rapport - kontradiksjon
» Virksomhetsperspektiv - individperspektiv
» Organisatoriske forhold
« Pasientbehandlingen
« Arsaksanalyse (MTO)
* Vurderingstemaene

* Avgjarelse - Rapport etter stedlig tilsyn etter alvorlig hendelse
e \Vurderingene
» Pliktbrudd/lovbrudd
» Laeringsperspektivet
* Oppfolgingen
* Tilsynsmgte med virksomheten etter at sluttrapporten er sendt
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Noen erfaringer og utfordringer

e Vurdering av varsler og seleksjon av saker er krevende

o Sykehusene tar oss godt imot — positiv ledelse er et
suksesskriterium!

 Undersgkelsesteamet representerer et "utenfra-blikk” som er
egnet for a avdekke systemsvikt og forhold som truer
pasientsikkerheten — saerlig der flere avdelinger/nivaer er
Involvert

« Tidlig dialog med pasient/paragrende gir viktig informasjon
o Sakene blir bedre opplyst

« Samtaler med involverte | hendelser gir bedre innblikk |
kompleksiteten og skaper bedre anledning til a fa avdekket
gjeldende praksis heller enn innsikt i skriftlige prosedyrer som
angir gnsket praksis
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Erfaringer forts.

Bedre innsikt i rammevilkar og kontekst gir bedre grunnlag for
arsaksanalyser og for a vurdere risiko og sikkerhetsbarrierer

Undersgkelsene i seg selv har effekt. Endringspotensialet gkes
fordi vi som tilsyn fglger opp at sykehusene retter de ev.
avvikene som er avdekket eller vi reagerer overfor
enkeltpersonell

Kort saksbehandlingstid gker leeringspotensialet — krevende a fa
til fordi sakene er store og kompliserte

God fagkompetanse er en forutsetning. Vi benytter sakkyndige
ved behov

Ressurskrevende arbeidsform for foretaket og tilsynet i tidlig
fase, men kanskje ikke totalt sett?
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Sluttord

Tilsyn er et virkemiddel for a styrke kvaliteten og gke
pasientsikkerheten!

Hovedutfordringen er a falge opp og undersgke varslede
hendelser pa en slik mate at helseforetakets eget arbeid
med pasientsikkerhet understgttes!
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HELSETILSVNET

tilsyn med barnevern,
s0sial- og helsetjenestene

Takk for oppmerksomheten!

9. januar 2014
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