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1 Sammendrag

Det er dokumentert i denne saken at Dent-O-
Septmunnpensel, produsertav Snegg Industri
AS, har vert smittekilde for det storste ut-
bruddet med Pseudomonas aeruginosa som
noengangerregistrertiNorge. Enkartlegging
gjennomfert av Folkehelseinstituttet som
sakkyndig for Helsetilsynet, viser at utbrud-
det vinteren 2001-2002 rammet 27 ulike sy-
kehus. Til sammen fikk 231 pasienter pavist
smitte med den utbruddsstammen som ble
funnet pd munnpenslene. Hos 40 av disse ble
bakterien funnet i blod eller spinalveske;
dette representerer stort sett de alvorligste
infeksjonene. Syttien av pasientene dede
mens de var innlagt i sykehus. Gjennom
kartleggingen har det bare vaert mulig & fange
opp et fatall av tilfeller med pseudomonas-
smitte i kommunehelsetjenesten.

Denne rapporten redegjor for hvilke tiltak
Helsetilsynet, sentralt og i fylkene, har satt i
verk for & fa oversikt over sakens omfang og
konsekvenser, tilsynsmessig oppfelging,
Helsetilsynets juridiske fortolkinger av krav i
helselovgivningen, samt vurderinger av om
disse kravene har veert overholdt.

Etter en samlet vurdering finner Helsetilsynet
at helsepersonell og helsetjenesten ikke har
handlet faglig uforsvarlig ved & anskaffe og
anvende Dent-O-Sept munnpensler til munn-
stell fram til produktet ble trukket fra marke-
det 9. april 2002. En praksis som innebar bruk
av samme pensel flere ganger, og som var i
strid med produsentens bruksanvisning, ma
imidlertid etter Helsetilsynets vurdering
anses som faglig uforsvarlig. Dette har like-
vel, etter var vurdering, ikke hatt betydning
for selve infeksjonsutbruddet.

Pé bakgrunn av vére tilsynserfaringer er det
Helsetilsynets oppfatning at smittevern-
systemene 1 norske helseinstitusjoner ikke

har vert uforsvarlige. Det er dermed ikke
grunnlag for a hevde atuforsvarlig smittevern
ga grunnlag for det aktuelle pseudomonas-
utbruddet, eller at dette var grunnen til at det
ble s& omfattende.

Etter var vurdering kan helsetjenesten heller
ikke bebreides for ikke & ha erkjent at Dent-
O-Sept penslene var forurenset. Forurensin-
genhadde skjedd hos produsenten, somifolge
Sosial- og helsedirektoratet urettmessig
hadde CE-merket utstyret og heller ikke
fulgte opp pavist svikt pa tilfredsstillende
mate. Det er saledes Helsetilsynets oppfat-
ning at hovedarsaken til det omfattende
pseudomonasutbruddet er introduksjonen av
en infisert munnpensel i helsetjenesten.

Statens helsetilsyn konstaterer med tilfreds-
het at behandling og oppfelging av enkeltpa-
sientene i forbindelse med dette utbruddet har
veert forsvarlig, ifelge Helsetilsyneti fylkene.
Deterikke avdekket forhold av en art som har
medfort at noen saker er blitt oversendt fra
tilsynsmyndigheten i fylket til Helsetilsynet
sentralt for vurdering av eventuell adminis-
trativ reaksjon mot helsepersonell eller virk-
somhet. Det fremgar ogsé at de lokale tilsyns-
myndighetene har funnet at kvalitetsutvalg
og sykehusledelse har handtert utbruddet pa
en tilfredsstillende mate.

Saken har likevel avdekket mangler pé flere
omrader hvor det er grunn til & vurdere be-
hovet for tiltak for & bedre sikkerheten i helse-
tjenesten.

Kunnskap om munnhelse og praktisering av
munnstell har, ifelge en sakkyndig gruppe
oppnevnt av Helsetilsynet, vaert mangelfull
blant helsepersonell. Dette har trolig medfert
at det faglige grunnlaget for & utforme gode
kravspesifikasjoner for utstyr og metoder til
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munnstell har vaert mangelfullt ved norske
sykehus. Inntrykket bekreftes av tilsyn utfort
av Helsetilsynet ved intensivavdelingene
ved seks storre sykehus hasten 2002.

Helsetilsynet er bekymret over opplysninger
somer fremkommet fratilsyn og sakkyndiges
uttalelser, om at virksomhetene bare i liten
eller ingen utstrekning har foretatt hygi-
eniske/medisinsk-faglige vurderinger av
Dent-O-Sept i anskaffelsesprosessen. Det er
grunn til 4 anta at disse forhold gjelder gene-
relt for helsetjenesten, selv om vi ikke kan se
bort fra at forsvarlige rutiner enkelte steder
har veert pa plass.

Etter Helsetilsynets oppfatning er det et
grunnleggende krav at virksomheter ved
innkjep av medisinsk utstyr definerer hvilke
krav produkter skal tilfredsstille. Fraver av
slike vurderinger ved anskaffelse av medi-
sinsk utstyr til bruk i munnhulen, mé etter
Helsetilsynets oppfatning anses som i strid
med kravet om at helsetjenester som tilbys
skal veere forsvarlige. Dette inneberer kon-
kret at virksomhetene som ledd i kontakten
med forhandler/produsent, mé forsikre seg
om at et produkt har de enskede/forutsatte
egenskaper, herunder om det foreligger
dokumentasjon om at produktet har slike
egenskaper som opplyst av selger.

Etter Helsetilsynets vurdering kan enkelt-
personell vanskelig gjores ansvarlig for at
helsetjenesten tilsynelatende har hatt liten
bevissthet omkring farene ved bruk av Dent-
O-Sept pensler. Det samme gjelder opp-
lysninger om at meldeplikten ikke har veert
overholdt nar helsepersonell har oppdaget
misfargete pensler og utette poser. Ansvaret
ma tillegges virksomhetene, som ikke har
sorget for tilstrekkelige retningslinjer for
personellet 1 forbindelse med bruk av
penslene. Det er ogsé virksomhetenes plikt &
sorge for at lovpélagte meldingsrutiner
fungerer.

Pé grunnlag av de erfaringene denne saken
har gitt vil vi tilra at helsetjenesten gjennom-
gar sine rutiner for munnstell, spesielt for
pasientgrupper med alvorlig sykdom eller
stor infeksjonsrisiko. Helsetilsynet er videre
bekymret for det som er kommet frem i saken
om helsetjenestens anskaffelsesrutiner for
medisinsk utstyr av denne typen, og vil tilrd
at tiltak for & bedre sikkerheten pa dette om-
rddet iverksettes. Saken viser i tillegg at
meldeplikten ved svikt eller feil pd medisinsk
utstyr ikke har vert overholdt. I denne for-
bindelse finner Helsetilsynet grunn til 4 peke
pa at forskrift om internkontroll i sosial- og

helsetjenesten palegger virksomheten &
skaffe oversikt over omrader i virksomheten
hvor det er fare for svikt eller mangel pa
oppfyllelse av myndighetskrav. Videre vil
Helsetilsynet peke pé at forskriften pélegger
virksomheten & utvikle, iverksette, kontrol-
lere, evaluere og forbedre nedvendige prose-
dyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak for
a avdekke, rette opp og forebygge over-
tredelse av sosial- og helselovgivningen.
Dette er krav som tidligere kunne utledes av
internkontrollplikten i lov om statlig tilsyn
med helsetjenesten (tilsynsloven), og som na
er nd utvidet i forskrift form. Forskriften
tradte i kraft 1. januar 2003.

Det ber ogsé vurderes om det er behov for en
bred faglig gjennomgang med utarbeidelse
av sentrale faglige retningslinjer for munn-
pleie og munnstell. I tillegg ber behovet for
ytterligere presisering av kravene nér det
gjelderinnkjep/anvendingogegentilvirkning
av medisinsk utstyr i helsetjenesten vurde-
res.

Denne saken har til fulle vist hvor viktig det
er a ha gode varslingssystemer for utbrudd av
sykehusinfeksjoner, men ogsa betydningen
av a ha arvakent og kompetent personell. I
dette tilfellet ble utbruddet relativt raskt
erkjent og oppklart, og skadevirkningene ble
derfor mer begrenset enn de ellers kunne ha
blitt. Helsetilsynet vil likevel tilra at over-
vakings- og meldesystemene for utbrudd av
infeksjoneri helsetjenesten gjennomgas med
sikte pé forbedringer.
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2 Innledning

2.1 Sakens bakgrunn

Dent-O-Septsakenbleallmentkjentgjennom
Folkehelseinstituttets pressemelding 9. april
2002, der det fremgikk at Dent-O-Sept
munnpensel var funnet a vere smittekilden
for et nasjonalt utbrudd av sykehusinfeksjon
vinteren 2001-2002. Hos en rekke pasienter
var det funnet genetisk like bakterier av typen
Pseudomonas aeruginosa. Bakterier med
identisk genetisk menster (utbruddstammen)
ble identifisert i udpnede pakninger av Dent-
O-Sept munnpensler. Av pressemeldingen
fremgikk ogsa at noen pasienter var blitt al-
vorlig syke med blodforgiftning og at enkelte
var dede.

Pseudomonas aeruginosa er en vanlig fore-
kommende bakterie, som ogsa forekommer i
mennesker og dyrs tarmflora. Bakterien
overlever lenge i fuktige miljoer og kan ofte
pavises i for eksempel handvasker i sykehus.
Den kan vare en viktig arsak til sykehus-
infeksjoner. Pseudomonas aeruginosa for-
arsaker sjelden sykdom hos friske personer,
men kan gi alvorlige infeksjoner hos personer
som pa forhand er svekket.

Dent-O-Sept munnpensel var i en arrekke
blitt brukt til munnstell hos pasienter pa alle
nivaer i helsetjenesten, inkludert til pasienter
parespirator og deende pasienter i og utenfor
sykehus. Den var produsert ved Snegg
Industri AS i Kristiansand og var markedsfort
som antiseptisk engangspensel for munn-
hygiene. Produktet var CE-merket som me-
disinsk utstyr og klassifisert i risikoklasse I,
ikke sterilt. Salget i 2001 var ca. 1.300 000
pensler.

Fra 9. april 2002 ble en rekke tiltak igangsatt
fra helsemyndighetene for & stoppe produk-
sjonen og bruken av Dent-O-Sept.

Nasjonaltfolkehelseinstitutt, Sosial-oghelse-
direktoratet og Statens helsetilsyn ga den 17.
april 2002 sine forelopige vurderinger i saken
1 hver sin rapport til helseminister Dagfinn
Hoybriten. Samme dag avholdt helse-
ministeren en pressekonferanse der bl.a. inn-
holdet i rapportene ble presentert.

Formélet med denne rapporten er a redegjore
for tilsynsmyndighetens oppfelging av saken
siden forrige rapport. Den omfatter hva vi har
sattiverk for & fa oversikt over sakens omfang
og konsekvenser, den tilsynsmessige opp-
folgingen gjennom Helsetilsynet i fylkene,
Helsetilsynets juridiske fortolkninger av krav
1 helselovgivningen og vare vurderinger av
om disse kravene har vart overholdt. Videre
redegjores det for en del andre spersmél som
saken har reist, og vare videre tilradinger pa
grunnlag av vére erfaringer i denne saken.

2.2 Sentrale momenter i saken

Det sentrale tema i1 denne saken er at et en
munnpensel, klassifisert sommedisinsk utstyr,
har vert smittekilde for det sterste utbruddet
med Pseudomonas aeruginosa som noen gang
er registrert 1 Norge. Utbruddet rammet 27
ulike sykehus. Til sammen 231 pasienter fikk
pavist infeksjon med utbruddstammen, og hos
40 av disse ble bakterien funnet i blod eller
spinalvaeske. Syttien av pasientene dede mens
de varinnlagt i sykehus. Den mikrobielle foru-
rensningen av produktet hadde skjedd under
produksjonsprosessen. Forurensningen ble
ikke oppdaget i forbindelse med virksomhet-
enes eller avdelingenes rutiner for innkjep og
anvendelse av denne type produkter. Munn-
penselen har vert i utstrakt bruk bade i
kommunehelsetjenesten og i sykehus — ogsa
péalvorlig syke og svekkede pasienter. Smitte
med den aktuelle mikroben har ikke bare
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skjedd direkte gjennom bruk av munnpense-
len, men ogsa indirekte, via miljo eller perso-
nell i virksomhetene.

2.3 Viktige tilsynsmessige problem-
stillinger

Fortilsynsmyndigheten har felgende tilsyns-
messige problemstillinger statt sentralt:

a) Hadde det foregétt noe straffbart?

I denne type saker — det store omfanget og
alvorlighetsgraden tatt i betraktning — er det
naturlig & tenke samarbeid med politiet i en
tidlig fase for & fa vurdert behovet for offent-
ligetterforskning bade av produsent og helse-
tjeneste. Etterforskning gjennom politiet kan
videre bidra til & fremskaffe et bedre fakta-
grunnlag for tilsynsmyndighetens oppfol-

ging.

b) Hadde helsetjenesten forsvarlige rutiner —
dvs. var systemene tilstrekkelig robuste for a
forebygge skade, uhell, osv, knyttet til bruk
av denne type medisinsk utstyr?

Slike rutiner omfatter:

* helsetjenestens system for vurdering, inn-
kjop og kontroll med medisinsk utstyr av
typen Dent-O-Sept munnpensler

* helsetjenestens vurderinger i forbindelse
med fastsettelse av bruksomradet for Dent-
O-Sept, herunder maten det skulle brukes

pa

* helsetjenestens meldeplikt ved uhell, feil
eller svikt ved medisinsk utstyr

* helsetjenestens system for smittevern

¢) Da utbruddet var et faktum, var helsetje-
nestens oppfelging forsvarlig?

Dette omfatter:

* den behandlingsmessige oppfalgingen av
pasientene

 ivaretakelse av pasientenes rettigheter i
henhold til pasientrettighetsloven § 3-2
om informasjon om péfert skade eller
alvorlig komplikasjoner

* ivaretakelse av sykehusenes forpliktelser i
forhold til kvalitetsforbedring gjennom
behandling av skademeldinger i kvalitets-
utvalgene.
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1) Melding om betydelig personskade
eller hendelse som kunne ha fgrt til
betydelig personskade etter spesialist-
helsetjenesteloven § 3-3.

3 Faktum i saken

Nedenfor redegjores for det faktagrunnlag
Helsetilsynet har innhentet for & vurdere de
tilsynsmessige problemstillinger som er
nevnt ovenfor. Innledningsvis refereres kort
tilendel sentrale vurderinger ogredegjorelser
fra helsemyndighetene i sakens tidlige fase.

Ved innhentingen av faktagrunnlaget har vi
hatt hovedfokus pé spesialisthelsetjenesten.
Det har veert vanskelig & folge opp berorte
pasienter behandlet i kommunehelsetjenes-
ten, fordi denne ikke er palagt & melde per-
sonskade slik tilfellet er for spesialisthelse-
tjenesten!. Gjennom kartleggingen avutbrud-
dethar det kun veert mulig & fange opp et fatall
av tilfeller med pseudomonassmitte i kom-
munehelsetjenesten (se punkt 3.5.4).

3.1 Helsetilsynets rapport til Helse-

ministeren av 17. april 2002

I Helsetilsynets rapport av 17. april 2002
fremgikk vare forelopige vurderinger vedro-
rende:

o Forsvarlighetskravet ved anskaffelse og
anvendelse av Dent-O-Sept munnpensler.

Vi papekte bl.a. at selv om munnpenselen
var CE-merket, og at innkjopsansvarlige
og helsepersonell derfor kunne forvente at
produktet hadde tilstrekkelig mikrobio-
logisk renhet, sa var de opplysningene om
produktet som fulgte pakningene til bruker
sd sparsomme at dette vanskeliggjorde
helsetjenestens vurdering av hvilke pasi-
enter munnpenselen var egnet for. Viantok
videre at det ville vere pasientgrupper der
munnpenselen ville vere lite egnet, for
eksempel nar det foreligger stor infek-
sjonsrisiko. Vianforte ogsé at det ma stilles
strengere krav til institusjonenes ledelse

og innkjepsansvarlige enn til det enkelte
helsepersonell nar det gjelder vurderingen
av produktets egnethet innenfor det gene-
relle anvendelsesomréde.

Om de meldeplikter som foreligger etter
dagens lovgivning virker etter hensikten.

Med hensyn til den meldeplikt som helse-
tjenesten er palagt i forbindelse med ut-
brudd av sykehusinfeksjon, konkluderte vi
at det sannsynligvis er en underrapport-
ering inn til sentrale helsemyndigheter. Vi
reiste derfor spersmal om det aktuelle ut-
bruddet burde foranledige en bredere
gjennomgang av regelverket, og om det er
tiltak som kunne bidra til en mer enhetlig
praksis og bedret overvikning. Videre
pekte vi pa at sykehusene erfaringsmessig
i varierende grad oppfyller meldeplikten
etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 om
betydelig personskade m.v.

Om smittevernet i norske helseinstitu-
sjoner er tilfredsstillende.

Nar det gjaldt smittevernet i norske helse-
institusjoner papekte vi at den mangelfulle
isolasjonskapasiteten 1 norske sykehus
medforer okt risiko for smittespredning.
Det samme er tilfelle nar sykehus har jevn-
lig hayt overbelegg eller mange korridor-
pasienter. I forhold til den aktuelle situa-
sjonen fant vi serlig grunn til bekymring
for smittevernet i intensivavdelingene og
varslet at vi ville gjennomfore tilsyn ved
noen av disse. Vi ga ogsa uttrykk for be-
kymring nar det gjaldt helsepersonells
kunnskap om munnhulens betydning i
smittevernsammenheng, og at det derfor
kunne vaere behov for en bredere faglig
gjennomgang av hva som er god praksis
for munnstell av respiratorpasienter.
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3.2 Helseministerens redegjorelse for
Stortinget 25. april 2002

I helseministerens redegjorelse for Stortinget
25. april 2002 ble det bl.a. understreket at
helsemyndighetene 1 fortsettelsen skulle
soke a avdekke alle opplysninger av betyd-
ning og utrede og gjennomfore tiltak for &
hindre at tilsvarende skal skje igjen. Betyd-
ningen av a ivareta de pasienter som kunne
veere smittet mht. informasjon og behov for
eventuell behandling ble understreket, og li-
keledesinformasjontilpasienterogpérerende
om at erstatning kunne vaere aktuelt. Nar det
gjaldt forsvarlighetskravet ble det pekt pa at
Helsetilsynet, pa davarende tidspunkt, ikke
hadde avdekket uforsvarlig behandling fra
det enkelte helsepersonell, men at dette
spersmaélet ville bli vurdert naermere. Likele-
des var det ikke konkludert endelig fra Helse-
tilsynets side om dette kravet var oppfylt nar
det gjaldt sykehusene i alle tilfeller.

3.3 Stortingsproposisjon nr. 1 (2002-

2003)

I St.prp. nr. 1 (2002-2003) er Dent-O-Sept
saken gjennomgatt. Enrekketiltak somhelse-
myndighetene skulle folge opp er listet opp.
Av disse er folgende punkter serlig relevante
for tilsynsmyndighetens fokus:

+ kartlegging av infeksjonsmenster og -
spredning i den aktuelle saken

» oppfelging av at pasientenes rettigheter og
behov for informasjon blir ivaretatt

» tilsyn med aktuelle intensivavdelinger
med utenlandske fagrevisorer

* styrking av melderutinene
» mer malrettet tilsyn med smittevernet

» samordning og forenkling av de ulike
meldesystemene i helsetjenesten

3.4 Helsetilsynets kontakt med patale-
myndigheten i saken

Her redegjores for véar kontakt med patale-
myndigheten i forbindelse med at Helsetilsy-
net sd behov for en vurdering av eventuelle
patale- og strafferettslige spersmal i saken,
jf. punkt 2.3 a).

3.4.1 Melding til Riksadvokaten om mulig
straffbart forhold

Den 11. april 2002 ba Helsetilsynet Riks-
advokaten vurdere offentlig etterforskning i
saken. Helsetilsynet fant pa det tidspunktet
grunn til & reise sporsmél ved om produ-
senten, Snegg Industri AS, hadde overtradt
lovbestemte krav. Videre fant vi grunn til &
reise sporsmal ved om bruken av Dent-O-
Sept hadde veert forsvarlig i de enkelte tilfel-
lene.Ivarkonklusjonfremgarat Helsetilsynet
sa alvorlig pa de forhold som hadde frem-
kommet, og at opplysningene etter var vur-
dering ga grunn til & oversende saken til pa-
talemyndigheten med spersmal om mulig
straftbart forhold.

Den 12. april 2002 ba Riksadvokaten Politi-
mesteren i Agder & sette i verk etterforskning
av mulig overtredelse av lov om medisinsk
utstyr. Det ble vist til opplysninger fra Helse-
tilsynet om at det foreld enkelte meldinger
om unaturlig dedsfall som kunne knyttes til
bruk av Dent-O-Sept pensler, og at Riks-
advokaten, etter  ha fatt en naermere oversikt
over disse meldingene, ville ta stilling til be-
hovet for sentralisert etterforskning av disse
sakene.

I forbindelse med var anmodning om offent-
lig etterforskning oversendte Helsetilsynet
kopier av § 3-3 meldinger etter spesialist-
helsetjenesteloven om betydelig skade pa
pasient, mottatt av landets fylkesleger, samt
kopi av meldinger om unaturlig dedsfall hos
pasienter etter helsepersonelloven § 36.

I brev av 16. april 2002 returnerte imidlertid
Riksadvokaten de mottatte kopiene av § 3-3
meldinger. Det ble papekt at det som var av
interesse for a kunne ta stilling til behovet for
sentralisert etterforskning, var en oversikt
over meldinger fra helsetjenesten til politiet
knyttet til bruk av Dent-O-Sept, enten i form
avmeldinger omunaturlig dedsfallimedhold
av helsepersonelloven § 36, eller pa annen
maéte.

3.4.2 Kontakt vedrgrende etterforsknin-
gen av Snggg Industri AS

Agder politidistrikt besluttet etter avsluttet
etterforskning & henlegge saken mot Snegg
Industri AS den 2. september 2002.

I brev av 4. september 2002 ba Helsetilsynet
Agder politidistrikt om innsyn i politiets
dokumenter i forbindelse med etterforsknin-
gen. [ brev av 11. oktober 2002 fikk Helse-
tilsynet oversendt dokumentene, uten selve
henleggelsesvedtaket. P4 foresporsel om a fa
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oversendt henleggelsesvedtaket fikk vi den
10. februar 2003 svar fra Agder politidistrikt
om at selve henleggelses-beslutningen ikke
er n@rmere grunngitt, men at det stemples pa
at saken er henlagt pga. bevisets stilling.

Senere mottok vi i en ekspedisjon av 18.
februar 2003 fra Agder politidistrikt kopi av
brev av 4. februar til Sosial- og helsedirekto-
ratet, hvor det fremgar at henleggelsen var
paklaget av Sosial- og helsedirektoratet den
9.desember2002, ved fremsendelse gjennom
Riksadvokaten. Det fremgar ogsa at klagen
var avvist av Agder politidistrikt da den var
for sent fremsatt.

3.4.3 Kontakt med Riksadvokaten ved-
rgrende meldinger om unaturlig dgdsfall
etter helsepersonelloven & 36

Som ledd i oppfelgingen av vér tidligere
kontakt med Riksadvokaten, oversendte
Helsetilsynet den 12. mars 2003 en rede-
gjorelse for status i vart arbeid med Dent-O-
Sept saken. Vi oversendte ogsa liste over
meldte tilfeller av unaturlig dedsfall etter
helsepersonelloven § 36. Helsetilsynet an-
modet om en tilbakemelding pa status i politi-
ets etterforskning av disse sakene. Det ble
ogsa etterspurt om det var behov for ytter-
ligere informasjon fra tilsynsmyndighetens
side 1 forbindelse med de meldte deds-
fallene.

Den 28. mai 2003 mottok Helsetilsynet en
redegjorelse fra Riksadvokaten for status i
politiets arbeid med saken. Politidistriktet i
Oslo hadde hatt en sak, Rogaland syv saker,
Nordmere og Romsdal en sak, og Ser-
Trondelag tre saker. Det var ikke satt i verk
ordiner etterforskning i noen saker. Begrun-
nelsen varentenatdedsarsakenikkeble ansett
a ha sammenheng med bruk av Dent-O-Sept,
eller at Helsetilsynet i aktuelt fylke ikke til-
radde etterforskning pga. mulig uforsvarlig
forhold. Riksadvokaten konkluderte i brevet
at det ut fra de opplysninger som forela ikke
var aktuelt & beordre sentral etterforskning
eller & anmode om opplysninger fra Helse-
tilsynet om de saker som var til vurdering av
tilsynsmyndighetene. Riksadvokaten forut-
satte imidlertid at saken ble tatt opp pé nytt,
dersom det ved tilsynsmyndighetenes under-
sokelser fremkom nye opplysninger som
kunne antas 4 lede til at etterforskning burde
settes i gang.

3.5 Kartlegging av omfang og alvorlig-
hetsgrad av  utbruddet gjennom
Folkehelseinstituttet som sakkyndig

For & fremskaffe et tilstrekkelig faktagrunn-
lagomutbruddetsomfangogalvorlighetsgrad
fant Helsetilsynet det nedvendig & oppnevne
Folkehelseinstituttet som sakkyndig. Et slikt
faktagrunnlag ansé vi nedvendig for & sikre at
helsetjenesten ble i stand til & gi berorte pasi-
enter og parerende nedvendig informasjon.
Enkartlegging som identifiserte og karakteri-
serte de smittede pasienter ansa vi ogsd som
viktig supplerende kunnskap til § 3- 3 mel-
dingene for & kunne lose vare tilsynsmessige
oppgaver knyttet til helsetjenestens oppfel-
ging av utbruddet, jf. punkt 2.3 ¢).

3.5.1 Mandat for Folkehelseinstituttets
kartlegging

Ibrevav 14.juni 2002 ga Helsetilsynet Folke-
helseinstituttet i oppdrag & kartlegge fore-
komsten av alvorlige infeksjoner (bakteremi/
sepsis og meningitt) forarsaket av den geno-
type (utbruddsstammen) som var pavist pa
munnpenselen fra og med 1999 og til ut-
bruddet ble ansett som avsluttet. Videre ba vi
om en beskrivelse av alle pasienter der ut-
bruddsstammen var blitt isolert fra blod,
spinalvaeske og annet bevart preovemateriale
(oppspytt, urin, sarsekret, etc), for d fa et bilde
av alvorlighetsgraden og karakteristika ved
de personene som ble rammet, inkludert fol-
getilstander og ded. Vi ba om at det ble inn-
hentet en vurdering fra helsetjenesten mht.
eventuell arsakssammenheng mellom infek-
sjon og tilstand/ded. I oppdraget 14 ogsa en
vurdering av nar utbruddet kunne anses for
avsluttet etter at Dent-O-Sept penselen ble
fjernet fra markedet.

For & fremskaffe et bakgrunnsmateriale for
vurderingene har Folkehelseinstituttet, 1 til-
legg til & fa genotype isolater fra pasient-
prover, samlet inn data fra de medisinsk
mikrobiologiske laboratoriene over fore-
komsten av alvorlige infeksjoner, dvs. antall
funn av Pseudomonas aeruginosa (samtlige
stammer) i blod og spinalvaske i 10-ars-
perioden 1992-2002.

Folkehelseinstituttet fikk ogsd oppdrag av
Sosial- og helsedirektoratet nar det gjaldt be-
skrivelse og vurdering av smitteveiene for
Pseudomonas aeruginosa og en vurdering av
smittesituasjonen ved norske sykehus. Folke-
helseinstituttets prosjekt er i folge deres pro-
sjektbeskrivelse utformet for & lgse de to
oppdragene i trad med mandatene for disse.

Fornaermere beskrivelse av kartleggingen, se
Folkehelseinstituttets rapport av 21. august
2003, punkt 9.
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3.5.2 Kartleggingen: Metode og gjennom-
faring

Kartleggingen har involvert alle landets
medisinsk mikrobiologiske laboratorier og
mange kliniske avdelinger, jf. Helsetilsynets
brev av 5. juli 2002 til landets sykehus. For &
kunne identifisere og genotype det enkelte
tilfelle har det vaert nedvendig a be syke-
husenes mikrobiologiske laboratorier tine
isolater med Pseudomonas aeruginosa fra en
naermere angitt tidsperiode og sende disse til
etspesiallaboratorium for genotyping.  Norge
ble fem mikrobiologiske avdelinger valgt til &
utfore denne undersekelsen. I tillegg til de
mikrobiologiske opplysningene er virksom-
heteneblittbedt om & gi standardiserte kliniske
opplysninger om pasientene med pévist pseu-
domonasinfeksjon i perioden 1999-2002.

Kartleggingen har vert omfattende og tid-
krevende, og forsinkelser har oppstatt i ett
eller flere ledd. Kapasitetsproblemer ved
enkelteavlaboratorieneharmedfertforsinkel-
ser. Det har ogsa vert en omfattende prosess
a fa inn igjen utfylte skjemaer med kliniske
opplysninger om de smittede pasientene, og
dette rapporteringsoppdraget har gitt visse
grupper av sykehuspersonell betydelige ek-
straoppgaver.

Purringer er blitt foretatt, bade fra Helse-
tilsynets side som oppdragsgiver (jf. bl.a.
brev til foretakene av 13. desember 2002), fra
eieravdelingen i departementet og ved gjen-
tatte telefonhenvendelser fra Folkehelse-
instituttet til de aktuelle sykehusene.

Helsetilsynet har fra Folkehelseinstituttet fatt
oversendt kopier av innkomne pasient-
skjemaer, samt pasientlister og oversikter
over restanser ved de enkelte sykehus og
laboratorier. Pasientskjemaene er videresendt
Helsetilsynet i det respektive fylke for videre
tilsynsmessig oppfolging, se punkt 3.7.

3.5.3 Hovedfunn fra kartleggingen

Utbruddsstammen av Pseudomonas aerugi-
nosa er funnet hos totalt 231 pasienter. Hos
40 av disse er bakterien funnet i blod eller
spinalvaeske. Dette representerer stort sett de
alvorligste infeksjonene. De forste spora-
diske tilfellene oppsto i november 2000 og i
april—mai 2001, mens selve utbruddet startet
inovember 2001 og ble ansett som avsluttet i
oktober 2002. I perioden 1999-2002 ble det
ved totalt 27 sykehus identifisert pasienter
med utbruddsstammen av Pseudomonas
aerugiosa. Antall smittede pasienter varierer
fra 1 til 39 per institusjon. De sykehus som
hadde 10 eller flere tilfeller var: St. Olavs

Hospital (39), Ulleval universitetssykehus
(39), Akershus universitetssykehus (28),
Sentralsykehuset i Rogaland (21), Sykehuset
i Buskerud (18), Universitetssykehuset i
Nord-Norge (14), Berum sykehus (11), Aker
universitetssykehus (10).

Av de 231 pasientene med utbruddsstammen
av Pseudomonas aeruginosa dede 71 pasien-
ter mens de var innlagt i sykehus. I tillegg ble
sju av pasientene rapportert med folge-
tilstander. Hos 21 pasienter er det i folge
Folkehelseinstituttet sannsynliggjort andre
arsaker til at pasienten dede enn pseudo-
monas-infeksjonen. Hos de resterende 50 er
sammenhengen mellom infeksjon og ded
enten sannsynliggjort, eller den er usikker
fordi de gjennom kliniske opplysninger og
mikrobiologiske funn har for lite opplysnin-
ger til & trekke en sikker konklusjon. Alle de
71 pasientene med utbruddsstammen som
dede hadde alvorlig bakenforliggende syk-
dom.

For pasienter med funn av pseudomonas i
blod eller spinalvaeske er det foretatt sam-
menligninger mellom pasienter smittet enten
med utbruddsstammen eller med andre stam-
mer av mikroben. Risiko for ded var 1,6
ganger hoyere hos pasienter med utbrudds-
stammen. Det var en mer enn fem ganger
storre risiko for & ha utbruddsstammen der-
som pasienten hadde brukt Dent-O-Sept
munnpensel. Pasienter som hadde ligget pa
intensivavdeling hadde nesten tre ganger okt
risiko for & ha utbruddsstammen, og pasienter
som hadde ligget pé respirator mer enn fire
ganger okt risiko.

Hos 31% av pasientene med utbrudds-
stammen angis at de ikke har brukt Dent-O-
Sept munnpensel. I folge rapporten antyder
dette at en tredel ikke er smittet direkte fra
penselen, men indirekte via andre gjen-
stander eller personer i sykehuset.

3.5.4 Rapportens omtale av kartleggin-
gens begrensninger og mulige feilkilder
Rapporten drefter betydningen av forhold
som begrenser kartleggingen i & gi et kom-
plett bilde av utbruddet. Det understrekes at
undersgkelsen var retrospektiv og derved
avhengig av at laboratoriene hadde tatt vare
pa aktuelt prevemateriale. Provetakings-
praksis/-omfang varierer mellom syke-
husene. Annet provemateriale enn blod og
spinalvaske blir sjelden oppbevart for etter-
undersgkelser. Kartleggingen gir derfor et
minimumstall pa pasienter som har veart
smittet med utbruddsstammen.

RAPPORT TIL HELSEDEPARTEMENTET OM HELSETILSYNETS OPPF@LGING | DENT-O-SEPT SAKEN

/ RAPPORT FRA HELSETILSYNET/ 11/2003/ u



2) Tilsynssaker omfatter de sakene som
tilsynsmyndighetene ut fra tilsynsplikten
etter tilsynsloven reiser overfor helseper-
sonell og/eller virksomheter som fglge av
:a. henvendelser fra pasienter og deres
pargrende, b. informasjon fra andre, c.
lovpélagte meldinger om betydelige ska-
der mv. d. diverse opplysninger i rappor-
ter og lignende som rutinemessige mot-
tas. Tilsynsmyndigheten vil i disse sakene
vurdere om det er avvik fra lovkrav, her-
under kravet til forsvarlig behandling.

Rapporten drefter ogsa aktuelle skjevheter i
materialet knyttet til utfylling av det kliniske
skjemaet pa hver av pasientene. Disse om-
fatter bl.a. ulik grad av neyaktighet i utfylling
av kliniske opplysninger, mangelfull doku-
mentasjon i pasientjournaler, for eksempel
om bruk av Dent-O-Sept, samt stor variasjon
1 klinikernes vurderinger om mulig sammen-
heng mellom pseudominasinfeksjon og ded.
Det redegjores ogsé for metodiske grep som
er gjortianalysen for & minimalisere aktuelle
seleksjonsskjevheter.

Rapporten drefter ogsd de begrensede
muligheter kartleggingen har gitt for & frem-
skaffe kunnskap om utbruddets omfang i
andre institusjoner enn sykehus, som syke-
hjem, bo- og omsorgshjem, rehabiliterings-
institusjoner og i hjemmesykepleien. Utenfor
sykehus er det funnet atte pasienter med ut-
bruddsstammen.

3.5.5 Rapportens vurderinger

I vért mandat til Folkehelseinstituttet ba vi
om en vurdering av om utbruddsstammen
kunne isoleres fra pasienter etter at munnpen-
selen var trukket fra markedet og om nar ut-
bruddet kunne anses for avsluttet. 1 folge
rapporten viste kartleggingen at nye tilfeller
avtok raskt etter at produktet ble fjernet fra
markedet 9. april 2002. Tilfellene som oppsto
etter den tid vurderes & skyldes smitte fra
bakterier som hadde etablert seg i sykehus-
miljeet eller hos personell eller hos pasienter
uten 4 gi sykdom. Smitte kan ogsé ha skjedd
mellom pasienter. Kartleggingen kan i folge
Folkehelseinstituttets vurdering ikke gi
sikkert svar pd i hvilken grad pasient-til-
pasient-smitte har skjedd, men det antas at
omtrententredel er smittetindirekte via andre
gjenstander eller personer i sykehuset. Ut-
bruddet kan i folge rapporten anses som av-
sluttet ved utgangen av oktober 2002, og un-
dersokelsen ble avsluttet ved utgangen av
2002. Detkan ikke utelukkes at det kan oppsté
enkelttilfeller av utbruddsstammen ogsa i
2003, men omfanget av alvorlige infeksjoner
vil i sa fall trolig bli sveert lavt.

I folge Folkehelseinstituttets rapport har pa-
sientundersekelsen bidratt ytterligere til &
befeste at Dent-O-Sept var smittekilden for
utbruddet. Det trekkes fram to forhold som
underbygger dette:

» Enrekke pasienter hadde infeksjon med en
Pseudomonas aeruginosa-stamme (ut-
bruddsstammen) som var genetisk identisk
med den stammen som ble pavist i Dent-
O-Sept-pensler.

» Det var en klar tidsmessig sammenheng
mellom massiv forurensing av Dent-O-
Sept-pensler og hyppigheten av sykdom
blant mennesker. Utbruddet startet fa uker
etter at Dent-O-Sept-partier med utbredt
forurensing ble sendt ut pd markedet, og
utbruddet gikk over kort tid etter at Dent-
O-Sept ble trukket tilbake.

I Folkehelseinstituttets rapport diskuteres
ogsa utbruddet sett i relasjon til landets infek-
sjonsovervaking, og om oppdagelse av ut-
brudd kan bedres.

3.6 Innhenting av opplysninger om saker
behandlet av Norsk Pasientskade-
erstatning

Etter anmodning fra Helsetilsynet har Norsk
Pasientskadeerstatning oversendt alle med-
holdsvedtak med medisinskfaglige og juri-
diske begrunnelser i saker som var ferdigbe-
handlet per 23. juni 2003. Dette omfatter i alt
40 saker. Disse ble den 27. juni 2003 over-
sendt de aktuelle Helsetilsyn i fylkene til in-
formasjon. Hensikten med & be om innsyn 1
disse sakene har primert vaert som ledd i
opplysningen av enkeltsakene for de enkelte
Helsetilsyn i fylkene, jf. punkt 2.3 c).

Siden vurderingstemaet ved saksbehand-
lingen i Norsk Pasientskadeerstatning er ulikt
tilsynsmyndighetens forsvarlighetsvurder-
inger, har imidlertid de innhentede med-
holdsvedtakene ikke veert lagt til grunn ved
vurderingen av om virksombheter eller helse-
personell hadde opptradt forsvarlig, jf. punkt
2.3b).

3.7 Tilsynsmessig oppfelging gjennom
Helsetilsynet i fylkene

Den tilsynsmessige oppfelgingen av sakene
der pasient var smittet med utbruddsstam-
men, har hatt tre hovedformal, jf. punkt 2.3 b)

ogec):

» en vurdering av om helsetjenesten hadde
forsvarlige system og hadde handlet for-
svarlig 2

* tilsyn med at pasientenes rettigheter i form
av forsvarlig oppfelging og informasjon
var ivaretatt

» tilsyn med at sykehusenes forpliktelser
mht. kvalitetsforbedring var ivaretatt
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3) Tilsyn med helsepersonell og helseve-
sen basert pa informasjon om enkelthen-
delser mv. Helsetilsynets Policydoku-
ment av 28. mars 2003

Vurderinger av enkeltsakene har veert foretatt
fortlopende av det respektive Helsetilsyn i
fylket der saken var forankret, i henhold til
tilsynsmyndighetens fastsatte rutiner3, og
basert pd informasjon fremkommet i inn-
sendte § 3-3 meldinger etter spesialisthelse-
tjenesteloven (se nedenfor), opplysninger 1
de kliniske skjemaene fra Folkehelseinsti-
tuttets kartlegging (punkt 3.5), informasjon
innhentet fra Norsk Pasientskaderstatning
(punkt 3.6), samt eventuelle andre opp-
lysninger som har veart innhentet.

3.7.1 Innhenting av opplysninger om
utbruddet gjennom meldeplikten i spesia-
listhelsetjenesteloven § 3-3
Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 lyder:

”Helseinstitusjon som omfattes av denne
loven, skal snarest mulig gi skriftlig mel-
ding til Helsetilsynet i fylket om betydelig
personskade som voldes pd pasient som
folge av ytelse av helsetjeneste eller ved at
en pasient skader en annen. Det skal ogsd
meldes fra om hendelser som kunne ha fort
til betydelig personskade.”

Helsetilsynet sendte umiddelbart etter at
kunnskapen om pseudomonasutbruddet og
arsaken var kjent, brev til Helsetilsynet i
fylkene og ba dem informere helsetjenesten i
sitt tilsynsomrade om aktuelle meldeplikter
knyttet til utbruddet. Det ble understreket at
tilsynsmyndigheten, pa grunn av utbruddets
alvorlige og epidemiske karakter, ansa at
meldeplikten etter spesialisthelsetjeneste-
loven § 3-3 om betydelig personskade skulle
gjelde alle tilfeller der utbruddsstammen var
pavist. Videre ba Helsetilsynet i brev til
landets mikrobiologiskelaboratorierogsyke-
hus den 15. april 2002 om a fa identifisert de
enkelte pasienter hvor utbruddsstammen av
Pseudomonas aeruginosa var funnet. Det ble
1 denne henvendelsen vist til at tilsynsmyn-
digheten pa grunn av alvoret i saken ville
folge opp disse sakene i tilsynssammen-
heng.

I denne saken er det altsd blitt formidlet til
helsetjenesten at tilsynsmyndigheten ”’senket
terskelen” for & melde etter spesialisthelse-
tjenesteloven § 3-3. Dette innebar at kate-
gorien “kunne ha medfort betydelig person-
skade” skulle dekke alle tilfeller der infek-
sjon med utbruddsstammen var pavist, selv
om pasienten ikke var pafert skade som folge
av infeksjonen. Arsaken var at det var viktig
a kunne fa et dekkende bilde av folgene for
utbruddet for alle berorte pasienter. Like-
ledes ville en senket terskel for meldeplikt

innebeere at sykehusene fulgte opp alle
sakene mht pasientinformasjon og foretok
nedvendige korrigerende tiltak i smittevern-
sammenheng.

Praktisk setthar det likevel veert en utfordring
for sykehusene a fremskaffe informasjon
nedvendig for d kunne sende § 3-3 meldinger.
Arsaken er bl.a. at det har tatt tid & i avklart
hvilke pasienter som har veart smittet med
utbruddsstammen, jf. at det har vert ned-
vendigiettertid & foreta genotyping av preve-
materiale fra pasienter med Pseudomonas
aeruginosa infeksjon. Forst etter at Folkehel-
seinstituttets kartlegging var gjennomfort
medio juli 2003, foreld fullstendig oversikt
over hvilke pasienter som hadde fatt pavist
utbruddsstammen. Kartleggingen avdekket
at langt flere pasienter fikk pavist smitte med
utbruddsstammen enn hva man kjente til i
forste fase etter at utbruddet ble kjent.

Pa det tidspunkt Folkehelseinstituttets kart-
legging varavsluttet,ogmed deninformasjon
vi da hadde, ansa vi det ikke lenger som for-
malstjenelig a kreve § 3-3 meldinger pa alle
berorte pasienter. Vi fant det mer hensikts-
messig & forsikre oss at den tilsynsmessige
oppfelgingen ble ivaretatt direkte fra det
enkelte Helsetilsynifylketmed utgangspunkt
1 kartleggingens opplysninger om smittede
pasienter. Brev med lister over alle pasienter
med pavist infeksjon med utbruddsstammen
ble derfor sendt Helsetilsynet i fylkene den
11. juni 2003, samt i noen senere forsendel-
ser.

Som nevnt ovenfor har den tilsynsmessige
oppfolgingen av de enkelte sakene vert
foretatt etter tilsynsmyndighetens fastsatte
rutiner, der alle relevante opplysninger tas
inn i1 vurderingen av om det skal opprettes
tilsynssak eller ikke.

3.7.2 Rapporter fra Helsetilsynet i fylket
vedrgrende deres vurdering av sakene
Rapporter fra de enkelte Helsetilsyn i fylkene
viser at det ikke i noen av sakene er avdekket
forhold av en art som tilsier grunnlag for
oversendelse og behandling hos Statens
helsetilsyn for vurdering av eventuell reak-
sjon mot helsepersonell eller virksomhet.
Vurderingene er knyttet til Dent-O-Sept bruk
og er som nevnt ovenfor foretatt ut fra opp-
lysninger i innsendte

§ 3-3 meldinger, klinisk informasjon innhen-
tet gjennom Folkehelseinstituttets kart-
legging, og opplysninger i saker behandletav
Norsk Pasienterstatning. I tillegg har Helse-
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tilsynet i fylket i mange saker innhentet ut-
fyllende opplysninger fra helseinstitusjonen.

I noen tilfeller har tilsynsmyndigheten lokalt
funnet opplysningene fra sykehuset om
hvilken informasjon som er gitt pasient eller
parerendeihenhold til pasientrettighetsloven
§ 3-2, mangelfull, og har da tatt dette opp med
det aktuelle sykehus.

Ikke fra noen kontor rapporteres det at kvali-
tetsutvalgenes og ledelsens rutiner og melde-
plikter har veert ivaretatt pa en lite tilfredsstil-
lende mate. Imidlertid rapporteres det at den
lange ventetiden for & fa genotypet alle prover
har veert et problem for sykehusene i forbin-
delse med handteringen av denne saken.

Det fremkommer fra rapportene at mange av
Helsetilsynene lokalt har hatt betydelig kon-
takt med virksomhetene i forbindelse med og
etter utbruddet. Ved noen Helsetilsyn i
fylkene har man for eksempel hatt jevnlig
kontakt med kvalitetsutvalgene eller med
ledelse og ansvarlige ledere for smittevern-
rutiner vedrerende sykehusets handtering av
saken. Flere av Helsetilsynene i fylkene rap-
porterer at deres inntrykk er at sykehusene
har hatt stor grad av fokus pa oppfelgingen av
saken. Et eksempel pé dette er:

"Vi har konstatert at ...sykehus har arbei-
det pd spreng for d analysere problemets
omfang, at overlegene ved de involverte
avdelingene har gjort hva de maktet for d
fa alle § 3-3 meldinger pd plass, samt at
sykehuset systematisk har gjennomgdtt
sine smittevernrutiner og hvor mulig har
gjennomfort forbedringer”.

3.8 Smittevernet i helseinstitusjoner - til-
syn med intensivavdelinger

Nedenfor redegjores for innhenting av fakta-
grunnlag knyttet til vurderingen av problem-
stillinger under punkt 2.3 b), serlig syke-
husenes systemer for ivaretakelse av smitte-
vern og anskaffelse/bruk av medisinsk utstyr
av typen Dent-O-Sept.

Pa bakgrunn av opplysninger i sakens tidlige
fase om at det aktuelle utbruddet serlig var
knyttet til intensivavdelinger, og fordi Helse-
tilsynet ut fra tidligere tilsynserfaringer var
bekymret for smittevernet i disse avdelin-
gene, varslet viirapporten til helseministeren
av 17. april 2002 at det ville bli gjennomfort
tilsyn ved noen aktuelle intensivavdelinger
med utenlandske fagrevisorer.

P4 intensivavdelinger er forekomst av Pseu-
domonas aeruginosa beskrevet & vere en
kvalitetsindikator pd de hygieniske forhol-
dene. Ved dette tilsynet ensket vi 4 undersoke
om mangelfullt smittevern i vére sykehus
kunne vere en medvirkende arsak til pseudo-
monasutbruddet. Hensikten med & benytte
utenlandske fagrevisorer var at de skulle veere
uavhengige og objektive i forhold til det nor-
ske fagmiljeet. De ville ogsa kunne bidramed
vurderinger av smittevern ved vare sykehus i
forhold til tilsvarende sykehus i Sverige og
Danmark. I forbindelse med valget av hvilke
sykehus tilsynene skulle gjennomferes ved,
ble det lagt vekt pa a inkludere sykehus som
hadde hatt pasienter innlagt med utbrudds-
stammen, at det var en viss geografisk spred-
ning mellom de valgte sykehusene og at det
var noe ulik sterrelse pa dem. I tillegg til sy-
kehus hvor det var blitt pavist smitte med ut-
bruddstammen onsket vi ogsé & ta med Riks-
hospitalet, selv om dette sykehuset per mai
2002 ikke hadde rapportert om pasienter med
aktuell genotype av Pseudomonas aeruginosa
pa intensivavdelingen.

Tema fortilsynet ble valgt ut etter diskusjoner
mellom Statens helsetilsyn, fylkeslegene,
Nasjonalt folkehelseinstitutt og fagfolk ved
norske sykehus innen sykehushygiene, in-
feksjonsmedisin, mikrobiologi og intensiv-
medisin. I sakens anledning ble det avholdt to
meter 1 Statens helsetilsyn 24. mai 2002 og
20. juni 2002. De utvalgte temaene ble deret-
ter grundig dreftet med den svenske og dan-
ske fagrevisoren for de ble endelig fastsatt.

I september 2002 ble tilsyn gjennomfort ved
folgende avdelinger:

* Intensivavdelingen, Ullevél universitets-
sykehus HF

e Generell intensiv enheten, Anestesi-
avdelingen, Rikshospitalet universitets-
klinikk HF

* Intensivavdelingen, Sykehuset Buskerud
HF

* Intensivavdelingen - seksjon 1H, Sentral-
sjukehuset i Rogaland, Helse Stavanger
HF

* Intensiv/overvakningsseksjonen Univer-
sitetssykehuset Nord-Norge HF

+ Kirurgisk Intensiv eining, Alesund sjuke-
hus, Helse Sunnmere HF
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Tilsynene ble gjennomfort som system-
revisjoner og var avgrenset til utarbeiding,
iverksetting og vedlikehold av sykehusets
infeksjonskontrollprogram 1 intensivav-
delingen. Det ble seerlig fokusert pa prose-
dyrer og praksis i forbindelse med:

* respiratorbehandling
* intravaskulare katetre
* handhygiene

* antibiotikabruk

* innkjep av utstyr, samt eventuell gjenbruk
av engangsutstyr

Hvert tilsyn ble gjennomfort av et revisjons-
lag med deltagelse av en svensk og en dansk
fagrevisor, samt bistand fra en medarbeider
fra den lokale fylkeslege.

Selv om antallet sykehus er for lavt til 8 kunne
fremskaffe en representativ oversikt over
forholdene ved norske sykehus, er det Helse-
tilsynets vurdering at tilsynet har gitt et rime-
lig godt innblikk i hvilke problemer og utfor-
dringer regionsykehus og andre storre syke-
hus har innen de omradene som tilsynet om-
fattet.

Irevisjonslagets rapport konkluderes at smit-
tevernet i hovedsak var av samme faglige
standard som i vare naboland. Nedenfor
oppsummeres noen av de viktigste funnene.
For narmere redegjorelse av resultatene
vises til revisjonslagets oppsummerings-
rapport, se punkt 9.

* Sykehusene hadde utviklet omfattende
programmer for sykehushygiene, men
programmene var ikke fullstendige eller
fullt ut iverksatt ved alle sykehusene.

* De bygningsmessige forholdene varierte
fra sykehus til sykehus. Plasskrevende ut-
styr og prosedyrer, eksempelvis samtidig
respiratorbehandling og dialyse, innebar
at gulvarealet per seng i flere intensiv-
avdelinger i perioder med heyt pasient-
belegg ikke kunne anses optimalt. Ved
flere av sykehusene var det ogsa darlige
transportmuligheter og lagringsmulig-
heter for utstyr og/eller lite hensiktsmessig
plassering pa skyllerom. De bygningsmes-
sige forholdene ble imidlertid ikke vurdert
som faglig uforsvarlige ved noen av avde-
lingene/enhetene.

* Det ble heller ikke pavist uforsvarlige

forhold nar det gjaldt bemanningen ved
intensivavdelingene, selv om arbeids-
belastningen i perioder var stor og tempoet
hoyt. Alle sykehusene hadde ansatt
hygienesykepleier(e), som spiller en nek-
kelrolle for sykehushygienen. Alle unntatt
ett sykehus hadde utpekt lege til 4 koordi-
nere smittevernet. Ingen av sykehusene ga
imidlertid systematisk opplaering i smit-
tevern og sykehushygiene til leger under
utdanning.

Det ble ikke funnet nevneverdig svikt ved
sykehusenes praksis knyttet til respirator-
behandling og bruk av intravaskulare
katetre.

Alle sykehusene hadde retningslinjer for
héndhygiene, menretningslinjene ble ikke
fulgt i samme grad over alt. Revi-
sjonsteamet satt imidlertid igjen med et
inntrykk av atstandarden pd handhygienen
ved intensivavdelingene hadde utviklet
seg 1 positiv retning. Kryssinfeksjoner
syntes ikke & representere noe vesentlig
kvantitativt problem ved intensivavdelin-
gene i disse seks sykehusene.

Innretningen av tilsynet medforte at revi-
sjonsteamet ikke fikk gjort en grundig nok
gjennomgang av alle sider ved innkjeps-
rutiner for medisinsk utstyr. Imidlertid var
det et generelt inntrykk at styringen med
innkjep av utstyr, som utvelgelse av leve-
randerer og produkter, samt formulering
av produktspesifikasjoner og mottakskon-
troll av levert utstyr ikke var optimal ved
flere av sykehusene. Videre s& de svak-
heter i avdelingenes opplegg for & vurdere
bruksomrddet for det enkelte innkjopte
produkt. Der bruken av Dent-O-Sept ble
naermereundersekt, kunneingenredegjore
for hvordan munnpenselen var kommet
inn 1 sykehuset og om hvilke vurderinger
som var gjort for den ble tatt i bruk.

Det var ulike syn ved sykehusene nér det
gjaldt gjenbruk av engangsutstyr. Funnene
vedtilsynettydetpd atikkeallemed ansvar
for utstyr i sykehusene hadde forstatt at de
ved gjenbruk trer inn i produsentrollen
med de forpliktelser og det ansvar dette
innebeerer.

Det kom ogsé frem at noen sykehus hadde
uklare ansvars- og myndighetsforhold
mht dokumentstyring, noe som i sin tur
har bidratt til & skape usikkerhet om hvem
som hadde den faglige ledelsen og om
hvilke rutiner som gjaldt og som skulle
folges.
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4) Rapporten er pa forespgrsel gjort til-
gjengelig for Helsetilsynet fra Snggg
Industri AS den 5. juni 2003.

5) Jgrgen Lassen, Egil Lingaas: Vurdering
av om produksjonsprosessen for Dent-O-
Sept munnpensel er forsvarlig. sakkyndig
uttalelse p& oppdrag fra Sosial- og helse-
direktoratet, 17.07.02.

3.9 Anskaffelse og bruk av Dent-O-Sept -
vurdering fra sakkyndig gruppe oppnevnt
av Helsetilsynet

Et av de sentrale vurderingstemaene knyttet
til helsetjenestens anvendelse av Dent-O-
Sept, jf. punkt 2.3 b), erhva som kan betraktes
som forsvarlig mht. pleie og stell av munn og
munnhule hos pasienter som ikke selv kan
ivareta dette selv pa vanligmate med tannpuss
etc. Her er det bl.a. aktuelt & vurdere praksis i
forhold ulike pasientgruppers behov, deres
sarbarhet for infeksjoner og hvilken risiko
ulike prosedyrer og utstyr innebarer for
infeksjoner eller andre komplikasjoner.

For & fa en vurdering av denne problem-
stillingen fra fagmiljeene oppnevnte Helse-
tilsynet den 6. juni 2003 en sakkyndig gruppe
for a:

+ gien beskrivelse av hvordan Dent-O-Sept
ble anskaffet og anvendt i helsetjenesten
for bruken av utstyretble stansetden 9.
april 2002

* gi en faglig vurdering av hva som pa den
tiden ble ansett som god praksis for munn-
stell/munnpleie hos pasientgrupper med
serlig infeksjonsrisiko.

I mandatet til sakkyndig gruppe nar det gjaldt
vurderinger knyttet til bruk pa ulike pasient-
kategorier, la vi til grunn at penslene hadde
samme mikrobiologiske kvalitet som lege-
midler til lokal bruk i luftveiene og som ikke
kreves sterile. Begrunnelse for dette kriteriet
er gitt nedenfor under punkt 3.9.1. Arsaken
var at helsepersonell matte kunne forvente at
de CE-merkede Dent-O-Sept penslene hadde
en definert og faglig forsvarlig renhetsgrad.

Rapport fra Helsetilsynets sakkyndige gruppe
er mottatt 20. august 2003, se punkt 9.

3.9.1 Innhentet kunnskap om munnpens-
lenes egenskaper og kvalitet

Fakta om Dent-O-Sept penselens egenskaper
og kvalitet ble av Helsetilsynet ansett som et
viktigkunnskapsgrunnlag fordensakkyndige
gruppens vurdering. Nedenfor gjengis sum-
marisk hva Helsetilsynet i forkant hadde
innhentet av opplysninger om disse forhold,
og som ble oversendt den sakkyndige grup-
pen i forbindelse med deres arbeid.

I den tidlige fasen etter at utbruddet var kjent
innhentet Helsetilsynet en del informasjon
om Dent-O-Sept penselens egenskaper, med
tanke pa helsetjenestens mulighet for kunne

vurdere og kontrollere produktets egnethet.
Som omtalt i vér ferste rapport til helseminis-
tereniapril 2002 fant viatbade informasjonen
pa pakningene og de opplysninger produsen-
ten kunne gi pd dette tidspunkt var svert
mangelfulle. Bl.a. var produsenten ikke i
stand til & fremskaffe opplysninger om eksakt
sammensetning av Vademecum, som er en
hovedingrediens 1 Dent-O-Sept losningen.
Det var heller ingen opplysninger om lag-
ringsbetingelser eller utlopsdato, til tross for
at penselen er et ikke-sterilt, fuktig produkt.

I analyserapport av 14. juni 2002 foretatt av
Neringsmiddeltilsynet i Vest-Agder* pa
oppdrag fra Snegg Industri AS, opplyses at
svart misfargede pensler sporadisk hadde
veert registrert i mange ér, og at Snegg Indus-
tri AS hadde fatt slike i retur.

Sosial- og helsedirektoratet innhentet i juli
2002 en sakkyndig uttalelse om produksjons-
prosessen for Dent-O-Septs. Fra denne ut-
talelsen fremgar det at det i henhold til almin-
nelig praksis er vanlig a dele medisinsk utstyr
inn i kategorier i forhold til bruksomradet og
den infeksjonsrisiko det inneberer. Det fin-
nes imidlertid ikke egne spesifiserte krav til
mikrobiologisk renhet for munnpensler eller
tilsvarende produkter i regelverket for medi-
sinsk utstyr. Ifelge disse sakkyndige wvil
Dent-O-Sept passe best i kategorien av utstyr
som kommer i direkte kontakt med slimhin-
nene i luftveiene, magetarmkanalen eller
urinveiene, men uten 4 penetrere disse, for
eksempel bronkoskop, trachealtuber, gastro-
skop, cystoskop. De angir at det er onskelig &
sterilisere denne typen utstyr, men at det ikke
er absolutt nedvendig, dersom en sikker og
effektiv desinfeksjon kan benyttes i stedet.
Det ma i sa fall dokumenteres at desinfeksjo-
nenertilstrekkeligeffektivbade pa vegetative
bakterier, tuberkelbakterier, sopp og virus. |
uttalelsen foretas en sammenligning med
kravene til legemidler angitt i Norske lege-
middelstandarder og Den europeiske farma-
kopé. De sakkyndige finner at kravet til lege-
midler til lokal bruk og bruk i luftveiene, og
som ikke kreves sterile, er relevant sammen-
ligningsgrunnlag mht hvilke renhetskrav det
ber stilles til medisinsk utstyr av typen Dent-
O-Sept. For disse legemidlene er kravene at

- (bakterier og sopp) ved aerob dyrking ikke
er hayere enn 100 per gram eller ml

- fraver av Pseudomonas aeruginosa ved
undersgkelse av 1 gram eller 1 ml

- fraveer av Staphylococcus aureus ved un-
dersekelse av 1 gram eller 1 ml
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3.9.2 Hvordan Dent-O-Sept ble anskaffet
av virksomhetene

Helsetilsynets sakkyndige gruppe baserer
sine uttalelser pa erfaringer fra egne sykehus
og inntrykk fra kolleger pa en del andre syke-
hus. Deres vurdering er at det ikke har veert
vanlig med noen detaljert skriftlig kravspesi-
fikasjon for denne typen munnpleieproduk-
ter. Praksis de fleste steder er trolig at en
brukergruppe/brukerutvalg vurderer produk-
tene ut fra innsendte vareprever, deres til-
tenkte funksjon ogpris,ogtidligere erfaringer
med bruk av produktet. Mange sykehus
hadde brukt Dent-O-Sept i en éarrekke og
hadde, med unntak av pris, neppe gjort noen
grundig revurdering av produktet, siden det
trolig ikke hadde veert registrert storre pro-
blemer med det.

Etter gruppens vurdering, og med basis i in-
ternasjonal litteratur, virker det som om
kunnskapen om munnhelse og munnstell og
praktiseringen av munnstell har vart man-
gelfull blant helsepersonell. Selv om det ikke
har vaert gjort systematiske undersokelser av
dette i Norge, er det deres inntrykk av at dette
ogsa gjelder norsk helsevesen. Denne vurde-
ringen baseres bl.a. pa en gjennomgang av
prosedyrer fra et utvalg norske sykehus.
Gruppen konkluderer at det er grunn til & tro
at det faglige grunnlaget for & utforme gode
kravspesifikasjoner for utstyr og metoder til
munnstell har vaert mangelfullt ved norske
sykehus.

Inntrykket bekreftes av funn fremkommet i
Helsetilsynets tilsyn med intensivavdelinger
ved seks av landets storre sykehus hesten
2002 (punkt 3.8).

3.9.3 Hvordan Dent-O-Sept ble anvendt i
helsetjenesten

Helsetilsynets sakkyndige gruppe papeker at
det er flere typer utstyr som benyttes ved
munnstell. Deres inntrykk er at Dent-O-Sept
de fleste steder forst og fremst har vert brukt
som et supplement til tannberste, for eksem-
pel til munnfukting og stimulering av spytt-
sekresjonen.

Noen steder har penselen blitt brukt flere
ganger pa samme pasient, og har i mellom-
tiden vaert oppbevart i et vannglass ved rom-
temperatur, for eksempel pé pasientens natt-
bord. P4 grunn av kort tidsfrist har gruppen
ikke hatt anledning til en bred kartlegging av
omfanget av denne praksisen, men de mener
at i alle fall ved noen sykehus har dette vart
ganske vanlig. De mener det er grunn til & tro
at det har veert gkonomiske motiver for dette,

ettersom det ikke har vert mulig & fa frem
andre argumenter for slik praksis.

3.9.4 Faglig vurdering av hva som ble reg-
net som god praksis ved munnstell

I vér rapport til helseministeren av 17. april
2002 ble munnhulens helse- og sykdoms-
utvikling 1 forhold til utsatte pasientgrupper
dreftet. P4 bakgrunn av et mete i Helsetil-
synet med representanter fra fagmiljeene og
litteratur som ble anbefalt av disse, var var
forelopige konklusjon at det ikke fantes noen
omforent enighet om hva som er god praksis
ved munnstell.

Dette bekreftes av sakkyndig gruppe opp-
nevnt av Helsetilsynet. De uttaler at beteg-
nelsen munnstell/munnpleie ikke er entydig
og praktiseres forskjellig bade fra institusjon
tilinstitusjonogmellomulike pasientgrupper
innen for én og samme institusjon. De vanlig-
ste indikasjoner for munnstell vil vaere 4 bidra
til:

* pasientens velvere
» forebygging av plakk-dannelse og caries
» forebygging av slimhinneskader

» forebygging av infeksjon/betennelse 1i
munnslimhinne/tannkjott

« forebygging av nedre luftveisinfeksjon
« forebygging av systemisk infeksjon

Gruppen mener det er dokumentert i viten-
skapelige arbeider at munnstell med riktig
metode har forebyggende effekt pa alle disse
tilstander.

Rapporten drefter risikoen for utvikling av
infeksjon og betennelse i munnslimhinner, i
lunger eller andre organer. Lokal eller syste-
misk svekkelse av infeksjonsforsvaret forer
ofte til kolonisering med Gram-negative
bakterier, andre potensielt patogene bakterier
og gjersopp. Kolonisering medforer okt
risiko for infeksjonssykdom, forst og fremst i
lungene, men ogsa i andre organer.

Ifelge gruppen er det god dokumentasjon i
vitenskapelig litteratur for at munnstell/
munnpleie kan vare spesielt viktig for
pasientgrupper med serlig infeksjonsrisiko.
Forslike pasienter er det viktig & opprettholde
slimhinnens integritet for a unnga smerter og
ubehag, for & redusere faren for kolonisering
med patogene bakterier og for 4 opprettholde
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6) Guidelines for preventing opportu-
nistic infections among hematopoietic
stem cell transplant recipients: Recom-
mendations of CDC, the Infectious
Disease Society of America, and the
American Society of Blood and Marrow
Transplantation, 2000.7)

en barriere mot invasiv infeksjon. I for-
bindelse med valg av metode og produkter vil
skdnsomhet mot slimhinnen vere et serlig
viktig hensyn.

Ifelge gruppens vurdering av litteraturen er
munn- og tannpleie med myk tannberste mer
effektivt enn munnstell med munnpinner pa-
satt skumgummi (som Dent-O-Sept). Aller
best er effekten ved bruk av elektriske tann-
baerster. Dette gjelder bade for fjerning av
plakk pé tennene og for stell av tannkjett og
munnslimhinne for evrig. Konklusjonene i
litteraturen er ikke like klare nar det gjelder
de kjemiske komponentene i for eksempel
tannpasta, munnskyllevann, sugetabletter,
tannkremer, munnpasta o.a. Mange anti-
mikrobielle midler brukt lokalt har i vari-
erende grad vist gunstig effekt mot plakk-
dannelse og betennelse/infeksjon 1 munn-
slimhinnen, og ogsd mot kolonisering med
Gram-negative bakterier og gjaersopp.

Gruppen har imidlertid ikke funnet publiserte
undersokelser av effekten av noen av inn-
holdsstoffene i Dent-O-Sept-losningen brukt
til munnhygiene, med unntak av glycerol. De
papeker imidlertid at lesningen inneholder
ukjente konsentrasjoner av en rekke av inn-
holdsstoffene. I henhold til faglitteraturen var
glycerol (dels sammen med sitronsaft) et
vanlig brukt hjelpemiddel til munnstell pa
1960 og 1970-tallet (resepten for Dent-O-
Sept stammer fra denne perioden). Flere
studier viser imidlertid at denne lgsningen
har ugunstig effekt p4 munnslimhinnen, og i
en oversiktsartikkel fra 1986 frardder forfat-
teren 4 bruke munnpensler med sitron-
glycerol.

3.9.5 Faglig vurdering av munnpleie-
produkter og krav til mikrobiologisk
renhet

Gruppen péapeker at det i litteraturen ikke
finnes dokumentasjon som kan besvare
spersmalet om nedvendigheten av & sette
spesielle krav til mikrobiologisk renhet,
eventuelt kreve sterilt utstyr ved munnstell,
verken hos pasienter med nedsatt infeksjons-
forsvar eller hos pasienter med normalt in-
feksjonsforsvar. Det eneste sted gruppen har
funnet krav til sterilitet i forbindelse med
munnhygiene er ved sikalt beskyttende isola-
sjon av pasienter som far allogen benmargs-
transplantasjon®.

De konkluderer med at det er viktig at munn-
pensler ikke inneholder potensielt patogene
mikroorganismer. De mener ogsa at det er
viktig at bakterietallet er lavt og under

kontroll, fordi et lavt bakterietall ma antas a
vaere en indikasjon pa lav risiko for foru-
rensning med patogene bakterier.

P& den annen side er det ikke holdepunkter
for at munnpensler behgver 4 vere sterile. I sa
fall ber man stille tilsvarende krav til lege-
midler og annet utstyr som kommer i kontakt
med munnslimhinnen.

Ogsa denne sakkyndige gruppen konkluderer
med at de mikrobiologiske renhetskrav til
denne type produkter ber veaere tilsvarende de
som gjelder for ikke-sterile legemidler til
lokal bruk i Iuftveiene. Slikt utstyr kan be-
nyttes til alle pasientgrupper, bortsett fra til
pasienter som behandles med benmargs-
transplantasjon der risikoen for langvarig
(over 7 dager) uttalt neutropeni er stor (<0.5 x
109/1). Under noe tvil har gruppen konkludert
med at det her ber benyttes sterilt utstyr og
tilbeher.

De péapeker at kravene til mikrobiologisk
kvalitet pa produktet ma gjelde helt frem til
bruker. Emballasjen ma ha kvaliteter som
hindrer forurensning, og det ma ikke vere
risiko for oppformering av bakterier under
transport og lagring.

3.9.6 Oppsummering av vurderinger fra
sakkyndig gruppe

Nedenfor angis sarskilte forhold som den
sakkyndige gruppen ble bedt om & uttale seg
om:

a) Relevant og forventet bruk av Dent-O-Sept
penselen i forhold til produsentens pro-
duktbeskrivelse.

Hermener gruppen at bruk av Dent-O-Sept
penselen har veert i henhold til produsen-
tens produktbeskrivelse: “Engangspensel
for munnhygiene. Antiseptisk. Ferdig til
bruk for munnhygiene”. Unntatt fra dette
er den praksis som har vert vanlig noen
steder med & bruke penselen flere ganger
pa samme pasient. Gruppen mener at fag-
litteraturen bekrefter at gjenbruk etter
oppbevaring i vann i flere timer ved rom-
temperatur er uheldig. Det er uansett ikke i
trdd med produsentens betegnelse en-
gangspensel. Gruppen mener imidlertid at
det er usikkert om denne praksisen har hatt
noen betydning for koloniseringen med
Pseudomonas aeruginosa. Uansett var det
en forutsetning for smitte at penselen var
forurenset hos produsenten, og at Dent-O-
Sept lesningen ikke inneholdt tilstrekkelig
med bakteriedrepende midler. Laborato-
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rieundersegkelser gir avvikende svar pa om
oppbevaring i vann over flere timer med-
forte en oppformering av bakterien.

b) Gitt at Dent-O-Sept penselen hadde mi-
krobiologisk  renhetsgrad tilsvarende
kravene til legemidler til lokal bruk i luft-
veiene, og som ikke kreves sterile, mener
gruppen at det var god praksis d ta i bruk
penselen i forhold til ulike kategorier
pasienter (immunsupprimerte, intensiv-
pasienter, transplanterte, dagkirurgiske,
eventuelt andre)?

Pa bakgrunn av en gjennomgang av viten-
skapelig dokumentasjon om munnstell og
munnhygiene mener gruppen at det med
ett unntak var god praksis a benytte pense-
len til alle kategorier pasienter. Unntaket
er pasienter som behandles med allogen
benmargstransplantasjon (benmarg fra
annen donor enn pasienten). Denne an-
befalingen bygger pd retningslinjer fra
Centers for Disease Control and Preven-
tion 1 USA. Gruppen understreker imid-
lertid at det ikke finnes klar vitenskapelig
dokumentasjon for denne anbefalingen.

¢) GittatDent-O-Septpenselenhaddemikro-

biologisk renhetsgrad som beskrevet
under b) — hvor lenge mener gruppen at
det var i samsvar med god praksis d la
penselen bli staende i vann til ev. gjentatt
benyttelse?

Gruppen mener at det ikke var i samsvar
med god praksis & la penselen bli stdende i
vann il gjentatt benyttelse slik det har vaert
beskrevet. Det eneste unntaket fra dette er
hvis det av praktiske grunner var hensikts-
messig a la penselen std i vann i noen fa
minutter i lopet av ett og samme munn-
stell.

d) Andre forhold som den sakkyndige

gruppen mener er relevant i forhold til
vurderingene av hva som var god praksis
ved anskaffelse og anvendelse av Dent-O-
Sept.

Penselen var betegnet som antiseptisk.
Dette har bidratt til at helsepersonell i enda
storre grad har forventet at penselen ikke
inneholdt bakterier, og at den ogsé hadde
bakteriedrepende effekt pd munnfloraen.
Dette har hatt konsekvenser béde for an-
skaffelse og bruk av Dent-O-Sept munn-
pensel. Det kan blant annet ha bidratt til at
brukerneblevilledettilatroatoppbevaring
1 vann som beskrevet var akseptabel prak-
sis.

e) Rutiner i sykehus respektive avdelinger i

forhold til innkjop, herunder kvalitets-
styring, kvalitetskontroll, etc. av Dent-O-
Sept.

Gruppen regner med at de fleste sykehus
og andre brukere ikke har hatt en detaljert
kravspesifikasjon for munnpensler og
annetutstyrtilmunnhygiene. Dette gjelder
trolig bade de funksjonelle og infeksjons-
hygieniske aspektene.

Naér det gjelder de funksjonelle aspektene
vedmunnpensler virker det som om mange
helsearbeidere og avdelinger ikke har hatt
tilstrekkelig oppdatert kunnskap om
munnhygiene. Dette har imidlertid neppe
hatt betydning for den aktuelle epidemien,
som primert skyldes sviktende produk-
sjonshygiene og mangler ved produktets
pastatte antiseptiske effekt.

Nér det gjelder de hygieniske aspektene
har mange sykehus som rutine at hygiene-
personell deltar i anbudsprosessene ved
innkjep av medisinsk utstyr. I forbindelse
med Dent-O-Sept har hygienepersonell
trolig akseptert betegnelsen antiseptisk
uten nermere undersekelser eller doku-
mentasjon, trolig fordi alle andre anti-
septiske produkter som brukes i sykehus
er underlagt egne forskrifter og offentlige
kontrollordninger. Mange har ikke veert
klar over den manglende tredjeparts-
kontroll av medisinsk utstyr i klasse 1.

Rutiner for d ta i bruk produktet pa av-
delingsnivd — forholdet mellom innkjops-
organisasjon og avdelingsledelse.

De samme overveielser gjelder for ruti-
nene for & ta i bruk Dent-O-Sept pa av-
delingsniva som for innkjep/anskaffelse.
Brukerne pa et sykehus ma kunne forut-
sette at alle formelle krav i forbindelse
med anskaffelsen ivaretas av innkjeps-
ansvarlige (etterlevelse av lov og forskrift
om medisinsk utstyr, Direktivet for medi-
sinsk utstyr, lovlig CE-merking osv). Men
uansett hvem som la premissene for inn-
kjop, var det i siste omgang avdelingen der
pasienten la som maétte vurdere og be-
stemme hvordan munnpenselen skulle
brukes.
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7) Sosial- og helsedirektoratet: Slutt-
rapport av juli 2003 fra tilsyn med Snggg
industri AS. Produsent av Dent-O-Sept.

4 Sosial- og helsedirektoratets sluttrapport fra til-
syn med Snggg Industri AS

I sluttrapporten av juli 2003 etter tilsynet med
Snegg Industri AS konkluderer direktoratet
bla.”:

“Fremgangsmdten ved CE-merkingen av
Dent-O-Sept i 1998 var ikke i trad med
regelverkets krav. ...Produsenten synes
ikke d ha hatt tilstrekkelig faglig kompe-
tanse til d se hvilke elementer som md
inngd i en adekvat samsvarsvurdering,
herunder risikovurdering”

I rapporten angis flere mangler mht opp-
fyllelse av myndighetskravene. Her refereres
noen:

» Dent-O-Sept er, verken enkeltvis eller pd
forpakningene, merket med nodvendige
opplysninger fra produsenten.

» Dent-O-Sept er fra produsenten angitt d
veere  “antiseptisk  engangspensel  for
munnhygiene”. Flere av innholdsstoffene
i Dent-O-Sept losningen kan ha anti-
mikrobiell effekt under gitte forhold og
forutsatt at konsentrasjonen ligger over en
nedre grense. De sakkyndige har gjen-
nomgatt de ulike innholdsstoffene i Dent-
O-Sept losningen, samt stoffenes konsen-
trasjon og konkludert med at verken den
antiseptiske eller konserverende effekt er
tilstrekkelig dokumentert.”

» Fuktige produkter som ikke er sterilt pro-
dusert md forutsettes d veere disponert for
kontaminasjon med etterfolgende mikro-
bevekst, hvis tilsetting av konserverings-
middel ikke er tilstrekkelig til d inaktivere
mikroorganismene. Dent-O-Sept er ikke
merket med nodvendig informasjon om
hvilke scerskilte forholdsregler som var
pakrevet, herunder opplysninger om hold-
barhet, siste forbruksdato og vilkar for

lagring/oppbevaring.

Fra rapporten gir det ogsd frem at produ-
sentenikke varslet sentrale helsemyndigheter
om utette forpakninger og misfarging/konta-
minasjon av munnpensler.
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5 Helsetilsynets vurderinger

5.1 Innledning

Som redegjorelsen ovenfor viser har Helse-
tilsynet, da Dent-O-Sept saken var et faktum,
funnet det nedvendig & forfolge saken langs
flere akser. Umiddelbart ble det klart at det
var nedvendig a fa avdekket og vurdert even-
tuellestrafferettslige spersmalisaken. Videre
ble det raskt avdekket at saken reiser betyde-
lige spersmal av bade system-/ledelsesmes-
sig og mer individrettet karakter. Underveis i
saksbehandlingen har det ogsa blitt klart at
det kan vere grunn til a reflektere omkring
sentrale myndigheters rolle, nar en sak som
dette er et faktum, bl.a. i forhold til om f.eks.
sentralt utarbeidete retningslinjer kunne for-
hindret den situasjonen som oppsto.

Som en innledning til dreftelsen nedenfor
finner Helsetilsynet grunn til & pépeke at
saken har veert vanskelig & handtere. Som
dreftelsen vil vise er det serlig vurderingene
knyttet til ansvarsplassering som har veert
vanskelige. Uten & foregripe konklusjonene 1
saken er det allerede nd grunn til 8 bemerke at
saken berer preg av at ingen impliserte pa
noe tidspunkt synes 4 ha tenkt gjennom at
bruken av Dent-O-Sept munnpensler kunne
fa slike konsekvenser som denne saken har
vist. Den tilsynsmessige oppfelgingen av
saken har derfor hatt som hovedformal &
finne ut av hvorfor helsetjenesten tilsyne-
latende ikke har hatt bevissthet omkring
farene ved bruk av Dent-O-Sept munn-
pensler, og eventuelt om noen kan lastes for
den situasjon som oppsto, herunder de alvor-
lige konsekvenser bruken av munnpenslene
fikk for enkeltpasienter. Videre har det veert
et siktemal for tilsynsmyndigheten a bringe
klarhet i om situasjonen som oppsto ble for-
svarlig hdndtert av helsetjenesten.

For ordens skyld kan det opplyses at dreftel-

sen nedenfor vil folge den disposisjon som er
skissert under punkt 5.1.

5.2 Strafferettslige spgrsmal

Sakens eventuelle patale-/strafferettslige
spersmal er vurdert av politi og patalemyn-
dighet, se punkt 3.4, som konkluderte med at
det ikke er grunnlag for & forfelge verken
Snegg Industrier AS eller helsetjenesten med
sikte pa strafferettslige reaksjoner.

I tilsynsmessig sammenheng er det grunn til
a merke seg at Helsetilsynet i fylkene, basert
paen gjennomgang av meldinger om dedsfall
etter helsepersonelloven § 36, ikke har funnet
grunnlag for 4 tilrd etterforskning av enkelt-
saker. Helsetilsynet i fylkene vil som hoved-
regel tilrd etterforskning i saker hvor det er
grunn til & anta at en hendelse skyldes forsett-
lig eller grovt uaktsomt pliktbrudd, jf. helse-
personelloven § 67, som lyder:

“Den som forsettlig eller grovt uaktsomt
overtrer eller medvirker til overtredelse
av bestemmelser i loven eller i medhold av
den, straffes med boter eller fengsel i inntil
tre maneder.

Offentlig pdtale finner sted hvis allmenne
hensyn krever det eller etter begjcering fra
Statens helsetilsyn.”

Tilsynsmyndigheten har ut fra tilgjengelig
informasjon sdledes konkludert med at helse-
tjenestens behandlingsmessige oppfelging
av enkeltpasienter ikke kan karakteriseres
som grovt uforsvarlig, selv om bruken av
munnpenslene for noen pasienter fikk alvor-
lige konsekvenser.
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5.3 Vurderinger knyttet til anskaffelse og
bruk av Dent-O-Sept munnpensler

En sentral forsvarlige rutiner for bruk av
Dent-O-Sept munnpensler. Denne problem-
stillingen avstedkommer en rekke sporsmal
som vil bli dreftet i det felgende.

5.3.1 Rettslige rammer

Kravet om at helsetjenester som ytes skal
vere forsvarlige folger for helsepersonell sitt
vedkommende av helsepersonelloven § 4.
Bestemmelsens forste ledd lyder:

"Helsepersonell skal utfore sitt arbeid i
samsvar med de krav til faglig forsvarlig-
het og omsorgsfull hjelp som kan forventes
ut fra helsepersonellets kvalifikasjoner,
arbeidets karakter og situasjonen for
ovrig.”

Det enkelte helsepersonells plikt til & utove
forsvarlig virksomhet md imidlertid sees i
sammenheng med den plikt helsetjenesten
som sadan har til & uteve forsvarlig virksom-
het, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-2,
som lyder:

"Helsetjenester som tilbys eller ytes i
henhold til denne loven skal veere forsvar-
lige.”

Nar det gjelder kommunale helsetjenester
folger forsvarlighetskravet av kommune-
helsetjenesteloven § 1-3a. De kommunale
helsetjenester har imidlertid ikke vert gjen-
stand for Helsetilsynets tilsyn pd samme mate
som spesialisthelsetjenesten, jf. punkt 3.5.4.

Det ligger i forsvarlighetskravet at ledere méa
etablere systemer som i sterst mulig grad
forhindrer at svikt skjer. Dersom forst svikt
skjer, ber systemene kunne fange dette opp
for a begrense skadevirkningene og for a
unnga at tilsvarende feil skjer igjen.

At helsetjenesten som tilbys eller ytes skal
veere forsvarlig er et krav om at innholdet 1
tjenesten som et minimum skal vaere i sam-
svar med en minstestandard.

Det er grunn til & presisere at forsvarlighets-
kravet gjelder pa alle ledelsesnivéer. Dette
inneberer at funksjoner som planlegging, ut-
bygging, organisering, drift og vedlikehold av
helsetjenester ma innrettes slik at forsvarlig-
hetsnormen kan etterleves. Videre innebarer
dette at ledere ma serge for at utstyr eriorden,
at utstyr brukes slik det er ment, at personellet
har de nedvendige kvalifikasjoner, osv.

Plikten til & ha rutiner som sikrer etterlevelse
av helselovgivningens krav folger av tilsyns-
loven § 3, som lyder:

"Enhver som yter helsetjeneste skal eta-
blere et internkontrollsystem for virksom-
heten og sorge for at virksomhet og tjenes-
ter planlegges, utfores og vedlikeholdes i
samsvar med krav fastsatt i eller i medhold
av lover og forskrifter.”

Innholdet i internkontrollplikten er med virk-
ning fra 1. januar 2003 utdypet i forskrift om
internkontroll 1 sosial- og helsetjenesten, se
serlig forskriftens § 4 om innholdet i intern-
kontrollen.

Da Dent-O-Sept saken var et faktum for for-
skriften tradte i1 kraft, vil Helsetilsynet ikke
vurdere saken opp mot kravene i forskriftens
§ 4. Bestemmelsen vil imidlertid vere en
viktig rettesnor for virksomhetene ved vur-
dering av fremtidige rutiner.

Forskrift om smittevern i helseinstitusjoner
har som formal & forebygge og begrense
forekomsten av infeksjoner i sykehus og
andre helseinstitusjoner. I forskriftens § 2-1
stilles det krav om et infeksjonskontroll-
program som er definert som et program som
omfatter alle nedvendige tiltak for & fore-
bygge og motvirke sykehusinfeksjoner og for
handtering og oppfelging av utbrudd av slike
infeksjoner. Infeksjonskontrollprogrammet
skal utformes, iverksettes og vedlikeholdes
som en del av virksomhetens internkontroll-
system.

5.3.2 Andre rammebetingelser

I en sak som denne, er det innledningsvis na-
turlig ogsa 4 stille spersmal ved om sentrale
helsemyndigheter kunne ha opptradt anner-
ledes, for eksempel ved & serge for at regel-
verk, faglige veiledere oglignende pa omradet
ga gode rammebetingelser for muligheten til
a kunne gi forsvarlige tjenester. Et annet
spersmadl er om tilsynet pa dette omradet har
veert tilstrekkelig. En vurdering av disse
spersmélene er nedvendig for tilsynsmyn-
dighetenes vurdering av hva man kunne for-
vente av helsetjenesten og helsepersonell.

Sentrale helsemyndigheter utever ikke helse-
tjeneste, og kan derfor ikke forventes & vere i
forkant i forhold til problemer ved mer eller
mindre kompliserte medisinske prosedyrer.
Sentrale myndigheters oppgave er bl.a. a til-
rettelegge for forsvarlige tjenester via regel-
verksutvikling og tilsyn. P4 smittevernom-
radeterdette fulgt opp ved egen smittevernlov
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8) Sosial- og helsedirektoratet. Rundskriv
1S-11/2003: CE-merking av medisinsk

med tilherende forskrifter, diverse faglige
veiledere, og det er lovfestet at det 1 virksom-
hetene skal veere eget hygienepersonale.
Veilederen til forskrift om smittevern i helse-
institusjoner, IK 2532, beskriver en rekke
minimumskrav, men understreker at det er
opp til den enkelte helseinstitusjon & vurdere
hvilke tiltak som ber inngd 1 infeksjonskon-
trollprogrammet for & oppfylle forskriftens
krav til forsvarlig infeksjonsforebyggende
virksomhet. Det er angitt minimumstiltak for
a forebygge infeksjon i1 nedre luftveier, men
generell munnhygiene er ikke spesielt nevnt.
Detstilles videre krav til prosedyrer for steril-
forsyning, herunder innkjepsrutiner for me-
disinsk engangsutstyr. Ogsa pa omradet me-
disinsk utstyr foreligger egen lov og forskrift
og utfyllende veiledere og rundskriv. Samlet
tilsier dette, etter Helsetilsynets vurdering, at
grunnlaget for forsvarlig oppfelging av bl.a.
smittevernfaglige forhold knyttet til anskaf-
felse og bruk av medisinsk utstyr ber vere
lagt.

I tilsynsloven stilles det et generelt krav om
internkontroll. Verken lovteksten, eller for-
skriften som kom 1.januar 2003, inneholder
spesifikke krav til helsetjenestens innkjeps-
system for varer og tjenester.

Nar det gjelder de tilsynsmessige sporsmél
ma det sies at tilsynsmyndighetens kontroll-
funksjon aldri kan bli s omfattende at alle
typer av svikt vil bli avdekket. Tilsyns-
myndigheten mé basere sin aktivitet pa en
form for sporadisk stikkprevekontroll pa ut-
valgte omrdder. Som det fremgar av var
rapport til helseministeren fra april 2002 har
Helsetilsynet de senere arene vurdert ulike
sider av betydning for smittevernetisykehus,
bl.a. gjennom et landsdekkende tilsyn med
smittevern i1 sykehus, diverse kartlegginger
av isolatkapasitet og kapasitet og drifts-
forhold ved intensivavdelinger, samt foretatt
arevise kartlegginger av korridorpasienter og
overbelegg. Det kan séledes sies at tilsyns-
myndigheten har hatt et relativt stort fokus pa
smittevernet i sykehus.

Helsetilsynet har videre gjennom flere ar hatt
et stort fokus pé internkontrollplikten, men
ikke i nevneverdig grad spesifikt fokusert pa
viktighetenav gode innkjepssystemerihelse-
tjenesten. Det er i denne forbindelse naturlig
a peke pa at tilsynsfunksjonen ikke kan er-
statte den plikt helsetjenesten har til 4 identi-
fisere risikoomrader for svikt gjennom sine
internkontrollsystem og til & folge disse opp
gjennom et kontinuerlig kvalitetsarbeid.

5.3.3 Rutiner knyttet til anskaffelse av
Dent-O-Sept munnpensler

I forbindelse med dreftingen av de spersmal
som knytter seg til bruken av Dent-O-Sept
munnpensler er det naturlig forst & stille
spearsmél ved om eventuelle prosedyrer knyt-
tet til anskaffelse av munnpenslene har vert
forsvarlige. Det Helsetilsynet i denne forbin-
delse sarlig har veert opptatt av er hva slags
helsefaglige vurderinger som gjores i forkant
av at medisinsk utstyr anskaffes og tas i
bruk.

Den sakkyndige gruppe som fikk i oppdrag
bl.a. & vurdere sykehusenes/foretakenes ruti-
ner for anskaffelse av Dent-O-Sept munn-
pensler, jf. punkt 3.9 ovenfor, konkluderte
med at kunnskapen om korrekt munnhygiene
ikke er oppdatert ved mange sykehus, og at
dette trolig har bidratt til lite spesifikke krav-
spesifikasjoner som grunnlag for innkjep av
utstyr til munnhygiene.

Etter tilsyn med intensivavdelingene ved
seks av landets sykehus hesten 2002, hvor
bl.a. bruken av Dent-O-Sept munnpensler
var tema, kom Helsetilsynet til samme kon-
klusjon. Som det fremgar av oppsum-
meringsrapporten fra tilsynet, sitert ovenfor
under punkt 3.8, avdekket tilsynet at de syke-
hushvorbrukenavDent-O-Septmunnpensler
ble nermere undersekt, ikke kunne gjore
rede for hvordan produktet var kommet inn i
sykehuset og hvilke vurderinger som var
gjort for den ble tatt i bruk.

Pa bakgrunn av ovennevnte kan det fastslas
at de undersokte deler av helsetjenesten ikke
har hatt tilfredsstillende rutiner knyttet til
anskaffelse av medisinsk engangsutstyr som
Dent-O-Sept munnpensler. Helsetilsynet
finner grunn til 4 anta at dette gjelder generelt
for helsetjenesten, selv om vi selvsagt ikke
kan se bort fra at forsvarlige rutiner enkelte
steder har veaert pa plass.

Et grunnleggende krav til helsetjenesten ma
veere at virksomheter ved innkjep av medi-
sinsk utstyr ma definere hvilke krav produkter
skal tilfredsstille. Konkret inneberer dette
bl.a. at virksomhetene som ledd i dialogen
med forhandler/produsent ma forsikre seg
om at et produkt har de enskede/forutsatte
egenskaper, herunderomdet foreligger doku-
mentasjon pd at produktet har slike egenska-
per som opplyst av selger.

Et sporsmél som kan stilles er om virksom-
hetene ber ha systemer for vurdering av pro-
duktenes sikkerhet og egnethet, ut over det &
forsikre seg om at det er CE-merket8. CE-
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merking av medisinsk utstyr har veert pabudt
fra 14. juni 1998 (med noen unntak®), og
innebaerer at utstyret samsvarer med visse
minimumskrav som er gjeldende i EQS-om-
radet. Korrekt CE-merking, med sikte pa
markedsferingogomsetning, erprodusentens
ansvar. Det er sdledes ikke grunn til & klandre
virksomhetene for ikke & ha erkjent at Dent-
O-Sept munnpensler var urettmessig CE-
merket, jf. punkt4. Vivil imidlertid papeke at
sentrale helsemyndigheter i rundskriv til bl.a.
landets sykehus!0 har anmodet alle innkjeps-
ansvarlige, innkjepskomiteer og andre som
foretar innkjep om a gjore seg kjent med be-
stemmelsene om CE-merking og stille ned-
vendige krav til selger og produsent, for &
unnga at det kjopes inn medisinsk utstyr som
ikke oppfyller direktivenes krav.

CE-merking fratar ikke virksomhetene et
ansvar for en selvstendig vurdering av medi-
sinske produkters sikkerhet og egnethet opp
mot forsvarlighetskravet i spesialisthelse-
tienesteloven. Dette ber omfatte kvalitets-
styring og kvalitetskontroll ved anskaffelse
av utstyret, herunder formulering av krav til
produktet, utvelgelse av leveranderer, mot-
takskontroll, etc.

For & kunne fremsette kravspesifikasjoner
forutsettes kunnskap om hva som er god
praksis ved den prosedyre hvor det aktuelle
utstyret skal benyttes. I dette konkrete tilfellet
burde det, etter Helsetilsynets vurdering,
forventesat virksomhetene, som et minimum,
fremsatte krav vedrerende hvilken mikro-
biologisk renhetsgrad som var nedvendig.
Videre finner vi det naturlig at dokumenta-
sjon vedrerende den antiseptiske og konser-
verende effekten av innholdsstoffene i Dent-
O-Sept lesningen ble etterspurt, ut over det
som fremgikk av informasjonen pa
pakningene.

Som nevnt ovenfor synes det apenbart at
vurderinger av produktet, ut fra oppsatte krav,
bare i liten eller ingen utstrekning er foretatt i
forhold til innkjep av Dent-O-Sept munn-
pensler. Helsetilsynet finner imidlertid grunn
til & anta at dersom denne type vurderinger
var blitt foretatt, ville de &penbare manglene
vedrerende produktinformasjon, lagrings- og
holdbarhetsbetingelser blitt oppdaget (jf.
punkt 3.9.1).

Fraver av hygieniske/medisinsk-faglige
vurderinger i forbindelse med innkjep av

tjenesteloven § 2-2. I en helsetjeneste med
stadig ekende krav til og bruk av medisinsk
utstyr er det, av hensyn til pasientsikkerheten,
helt nedvendig at det stilles strenge krav til
rutiner for innkjep og bruk av utstyr. Serlig
gjelder dette for utstyr som skal brukes i be-
handling og pleie av svart svake/sdrbare
pasienter.

Verken lov eller forskrift inneholder spesi-
fikke krav til innkjepsprosedyrer, men virk-
somhetene er via internkontrollplikten for-
pliktet til & etablere rutiner knyttet til anskaf-
felse av utstyr. Derimot har ISO 9001: 2000,
”Systemer for kvalitetsstyring” et eget punkt
7.4 om innkjep, herunder innkjepsorganisa-
sjon, leverandervurdering og kontroll av
produkter nir de mottas. P4 den annen side
finnes det retningslinjer om sterilforsyning i
veilederen til forskriften om smittevern i
helseinstitusjoner som beskriver krav til inn-
kjop av sterilt medisinsk engangsutstyr som
ville vaere et naturlig utgangspunkt for praksis
ved innkjep av Dent-O-Sept munnpensler.

Nar det gjelder anskaffelse av Dent-O-Sept
munnpensler konkret har Helsetilsynet ikke
grunnlag for & si at alle virksomheter som
kjopte inn og benyttet munnpenselen opp-
tradte uforsvarlig, da det kun er fort tilsyn
med utvalgte deler av helsetjenesten. Det er
imidlertid grunnlag for a anta at praksis
mange steder ikke har vert i samsvar med
god praksis. Den manglende bevissthet om-
kring behovet for rutiner er meget bekym-
ringsfull, og er saledes en alvorlig vekker i
forhold til fremtidig praksis.

Ved vurdering av Dent-O-Sept saken skal
man ikke glemme at den aktuelle epidemien
primart skyldtes sviktende produksjons-
hygiene og mangler ved produktets péstétte
antiseptiske effekt. Slik sett er det grunn til &
poengtere at det som gjor tilsynssaken alvor-
lig er helsetjenestens manglende bevissthet
omkring behovet for spesifikke kravspesi-
fikasjoner og mottakskontroll som grunnlag
for gode innkjepsrutener, mer enn utfallet av
selve saken.

I kjolvannet av Dent-O-Sept saken er det sé-
ledes nedvendig at helsetjenesten pa bred
basis gar gjennom eksisterende rutiner for
innkjep av medisinsk utstyr. Helsetilsynet vil
vurdere hvordan dette skal folges opp fra til-
synsmyndigheten sin side.

9) Bl.a. utstyr spesialtilpasset for en
enkelt pasient

medisinsk utstyr til bruk i munnhulen ma
etter Helsetilsynets oppfatning anses som i
strid med kravet om at helsetjenester som til-
bys skal vaere forsvarlige, jf. spesialisthelse-

5.3.4 Rutiner for bruk av Dent-O-Sept
munnpensler
En annen sentral problemstilling i saken er

10) Statens helsetilsyn. Rundskriv IK-5/
98: Medisinsk utstyr —om CE-merking og
betydningen av denne ved kjgp og salg.
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om helsetjenestens bruk av Dent-O-Sept
munnpensler har vert forsvarlig.

Et naturlig utgangspunkt for droftelsen er &
oppstille en forventning om atethvert produkt
skal benyttes i henhold til produsentens in-
formasjon og bruksanvisning. Det vises i den
forbindelse til § 4 i lov om medisinsk utstyr,
som lyder:

"Medisinsk utstyr skal konstrueres, frem-

stilles og emballeres pa en slik mdte at det
ved normal bruk, ndr utstyret brukes i
samsvar med sitt tiltenkte formal, virker
som angitt av produsenten og er forenlig
med et hoyt vernenivd for pasientens,
brukers og andre personers liv, sikkerhet
og helse.”

For annen enn den tiltenkte bruk kan derfor
produsenten ikke ta ansvar for at de grunn-
leggende krav til sikkerhet m.v. 1 henhold til
regelverket er oppfylt.

Nar det gjelder Dent-O-Sept munnpensel gis
det folgende produktbeskrivelse:

“Antiseptisk engangspensel for munn-
hygiene. Klar til bruk for munnvask.”

Det er dokumentert i saken at det noen steder
har vert vanlig a bruke penselen flere
ganger.

Et naturlig spersmél som felger av oven-
nevnte er saledes om det var faglig forsvarlig
a bruke munnpenselen flere ganger.

Den sakkyndige gruppe uttaler at detikke eri
samsvar med god praksis & la penselen bli
stdende i vann til gjentatt benyttelse (jf. punkt
3.9.6). Det eneste unntaket fra dette er hvis
det av praktiske grunner er hensiktsmessig a
lapenselen sta i vanninoen fa minutterilepet
av ett og sammen munnstell.

Helsetilsynet finner det helt klart at bruk av
medisinsk utstyr i strid med bruksanvisning
som utgangspunkt ma anses som uforsvarlig
virksomhet, jf. helsepersonelloven § 4 og
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2. Den be-
skrevne bruken av Dent-O-Septmunnpensler
maé derfor anses som uforsvarlig. Slik bruk av
medisinsk utstyr vil imidlertid kunne skje
dersom helsetjenesten legger frem dokumen-
tasjon pa at utstyret ogsa ved slik bruk har
forsvarlig kvalitet, herunder at den mikro-
biologiske renhet er tilfredsstillende. Slik
dokumentasjon er sd vidt vi kjenner til ikke
fremlagt i forbindelse med denne saken.

Etnaturlig spersmal som folge av ovennevnte
er hvem som er ansvarlig for den uriktige
bruken av Dent-O-Sept penslene.

Helsetilsynet har helt siden saken var et
faktum vert av den oppfatning at enkelt-
personell vanskelig kan gjores ansvarlig for
den aktuelle bruken. Selv om det fra produ-
senten ble opplyst at penselen var engangs-
utstyr, er det forstéelig at personellet i forbin-
delse med pleie av pasienter ikke protesterte
paden etablerte bruken av etiutgangspunktet
enkelt og tilsynelatende ufarlig hjelpemid-
del/utstyr. Som det fremgar ovenfor under
punkt 3.7.2 har Helsetilsynet i fylkene heller
ikke funnet grunnlag for a reise tilsynssak
mot helsepersonell med utgangspunkt i
Dent-O-Sept saken.

Nar det gjelder den enkelte avdelings bruk av
Dent-O-Sept munnpensler stotter Helse-
tilsynet den sakkyndige gruppens syn om at
det i siste omgang er den enkelte sykehus-
avdeling som madtte vurdere og bestemme
hvordan munnpenselen skulle brukes, selv-
sagt innenfor rammen av produsentens an-
visninger. Som nevnt under punkt 5.1 synes
detimidlertid ikke som om helsetjenesten har
hatt bevissthet omkring farene ved bruk av
Dent-O-Sept munnpensler, og siledes har
utarbeidet interne retningslinjer for bruken.
Det er grunn til & merke seg den sakkyndige
gruppens uttalelse om at korrekt munn-
hygiene vedmange sykehusikke eroppdatert,
og at dette trolig har bidratt til lite spesifikke
kravspesifikasjoner for utstyr til munnhygi-
ene og suboptimal praksis. Samtidig uttaler
gruppen at en bedre kunnskap og praksis i
helsevesenet neppe har hatt betydning for det
aktuelle infeksjonsutbruddet, men at utbrud-
det i verste fall kanskje ble mer omfattende
som folge av at penslene ikke alltid ble brukt
som engangsutstyr.

Ansvaret for slik manglende bevissthet som
beskrevet knyttet til bruk av utstyr til munn-
hygiene anser Helsetilsynet ma tillegges
virksomhetene, som ikke har serget for til-
strekkelige retningslinjer for personellet i
forbindelse med bruken av penslene. Pa
samme mate som ved dreftelsen av innkjops-
rutiner er detimidlertid for Helsetilsynet ikke
mulig & hevde at rutinene for bruk av Dent-O-
Sept munnpensler alle steder har veart ufor-
svarlige.

5.3.5 Samlet vurdering av helsetjenestens
anskaffelse og bruk av Dent-O-Sept

Ved vér gjennomgang av rutiner for anskaf-
felse og bruk av Dent-O-Sept munnpensel
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har vi pavist en rekke mangler i helsetjenes-
ten. Sentralt star at det ikke fantes noen om-
forent enighet om hva som er god praksis for
munnstell. Sakkyndig gruppe péapeker at
kunnskapen om korrekt munnhygiene ikke
er oppdatert ved mange sykehus. Det er
Helsetilsynets inntrykk at kunnskapen om
munnhulens betydning 1 smittevernsam-
menheng og tannhelsetjenestens kunnskap
om dette er for lite implementert i helse-
tjenesten.

Pé grunnlag av sakkyndig gruppes gjennom-
gang av vitenskapelig dokumentasjon om
munnstell og munnhygiene finner imidlertid
Helsetilsynet ikke grunn til & kritisere at
Dent-O Sept penselen ble brukt til alle kate-
gorier pasienter. Helsetilsynet er enig i at de
mikrobiologiske renhetskrav til munnpens-
ler generelt ber vere tilsvarende de som
gjelder for ikke-sterile legemidler til lokal
bruk i luftveiene, men at det sannsynligvis
ber stilles krav om & bruke sterilt utstyr ved
munnstell av pasienter som behandles med
allogen benmargstransplantasjon. Etter var
vurdering matte helsetjenesten pa grunnlag
av produsentens produktbeskrivelse kunne
forvente at Dent-O-Sept penselen hadde en
definert og faglig forsvarlig renhetsgrad i
forhold til munnstell for alle andre kategorier
pasienter.

Bruk av samme pensel flere ganger er imid-
lertid i strid med produktbeskrivelsen. Bruk
av slikt medisinsk utstyr i strid med bruksan-
visningen anser Helsetilsynet i utgangs-
punktet som uforsvarlig, dersom helse-
tjenesten ikke legger fram dokumentasjon
pa at den mikrobiologiske renhet er tilfreds-
stillende. Ut fra de beskrevne opplysninger i
saken mener vi likevel at gjenbruk av pense-
len ikke har hatt betydning for selve infek-
sjonsutbruddet. Det er imidlertid ikke mulig
a si om, og i sé fall hvilken, betydning dette
har hatt for utbruddets omfang.

Det er pavist betydelige mangler ved helse-
tjenestens rutiner for innkjep av denne type
medisinsk utstyr, konkretisert ved man-
glende bevissthet omkring behovet for spe-
sifikke kravspesifikasjoner og mottakskon-
troll. I denne saken har dette ogsé en klar
sammenheng med den manglende kunnskap
om munnhygiene.

Selvomdet er grunn til 4 anta at bedre rutiner
pa dette omradet ville fort til at de &penbare
manglene vedrerende produktinformasjon,
lagrings- og holdbarhetsbetingelser ville
blitt oppdaget, er det etter Helsetilsynets
vurdering ikke grunn til & hevde at dette

kunne forebygge introduksjonen av en infi-
sert pensel i helsetjenesten.

Sakkyndig gruppe peker pa at det har veert
for dérlig informasjon til helsetjenesten om
manglende tredjepartskontroll av medisinsk
utstyr i klasse 1, og at dette kan ha bidratt til
a skape en falsk trygghet rundt bruken av
Dent-O-Sept munnpensler. P4 den annen
side var det gitt ut informasjonsmateriell om
dette hvor disse forhold er beskrevet. Likevel
kan det, etter var vurdering, reises spersmal
om regelverket og myndighetene har gir
tydelige nok signaler om hvor viktig det er &
ha gode systemer for styring av innkjep og
kontroll av innkjepte produkter. Saken
understreker séledes bade behovet for at
helsetjenesten gjennomgér eksisterende
rutiner for innkjep av medisinsk utstyr, og at
myndighetene vurderer om kravene ber
tydeliggjores.

Etter en samlet vurdering finner Helsetilsynet
at helsepersonell og helsetjenesten ikke har
handlet faglig uforsvarlig ved & anskaffe og
anvende Dent-O-Sept munnpensler til
munnstell fram til produktet ble trukket fra
markedet 9. april 2002. En praksis som inne-
bar bruk av samme pensel flere ganger, og
som var i strid med produsentens bruksanvis-
ning, ma imidlertid etter Helsetilsynets vur-
dering anses som faglig uforsvarlig. Dette
har likevel, etter var vurdering, ikke hatt be-
tydning for selve infeksjonsutbruddet.

Saken har i tillegg avdekket mangler pé flere
omrader hvor det er grunn til & vurdere be-
hovet for tiltak for & bedre sikkerheten i
helsetjenesten.

5.4 Vurderinger knyttet til meldeplikten
for svikt eller feil ved medisinsk utstyr

Ifelge opplysningersombl.a. er fremkommet
fra Sosial- og helsedirektoratets tilsyn med
Snegg Industri AS, fikk man gjennom de
arene Dent-O-Sept var pa markedet, spora-
disk i retur munnpensler pga. synlige feil,
som for eksempel misfarging av pensler eller
utette poser.

Ifolge Sosial- og helsedirektoratet er denne
type feil ved utstyret meldepliktig etter for-
skrift om medisinsk utstyr. Forskriften § 8
lyder:

”(1) Feil ved utstyr, samt skader, uhell og
svikt der medisinsk utstyr er eller kan ha
veert involvert skal meldes Meldesentra-
len, Statens helsetilsyn.
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11) Helsetilsynet oversender meldingene
om utstyrssvikt til Sosial- og helsedirek-
toratet for videre vurdering

(2) Den som produserer, omsetter, eier
eller i sin virksomhet bruker utstyret og
som er kjent med hendelsesavviket, feilen
eller svikten, plikter d gi melding. Melding
sendes i henhold til de retningslinjer som
gis av Statens helsetilsyn.

(3) Produsent, eller den som opptrer pa
dennes vegne, vil bli varslet og gitt de til-
gjengelige opplysninger om hendelsen
uten unodig opphold. Sosial- og helse-
direktoratet kan pdlegge produsenten,
eller den som opptrer pd dennes vegne, d
gjennomfore hensiktsmessige tiltak, her-
under trekke tilbake produktet fra
markedet, jf.. direktiv 90/385/EQF, artik-
kel 8, direktiv 93/42/EQF, artikkel 10,
samt direktiv 98/79/EF, artikkel 11.”

Meldinger om feil, skader, uhell og svikt ved
medisinsk utstyr skal sendes Meldesentralen
1 Helsetilsynet!! gjennom sykehusenes kva-
litetsutvalg. Helsetilsynet har imidlertid ikke
mottatt meldinger om feil e.l. vedrerende
Dent-O-Sept munnpensler for utbruddet var
et faktum.

Detkan stilles spersmal ved om grunnen til at
det ikke har vaert meldt noen tilfeller av feil
ved Dent-O-Sept penslene kan vare at helse-
tjenesten har hatt manglende kunnskap om at
munnpenslene var medisinsk utstyr eller
manglende kunnskap om meldeplikten etter
regelverket for medisinsk utstyr. Et annet
sporsmal er om feil er meldt internt til kvali-
tetsutvalgene, men ikke videreformidlet til
Meldesentralen.

Etter Helsetilsynets vurdering er det virk-
somhetenes plikt & serge for at det er funge-
rende rutiner for meldeplikt ved svikt eller
feil ved medisinsk utstyr. Helsetilsynet ser
alvorlig pa at denne plikten ikke har veert
overholdt og vil vurdere hvordan dette skal
folges opp fra tilsynsmyndighetenes side.

5.5 Vurderinger knyttet til helseinstitu-
sjonenes system for smittevern

Forskrift om smittevern i helseinstitusjoner
—sykehusinfeksjonerstilleri § 2-1 kravom at
alle helseinstitusjoner skal ha et infeksjons-
kontrollprogram, og at institusjonens ledelse
skal serge for at infeksjonskontrollprogram-
met utformes, iverksettes og vedlikeholdes
som en del av virksomhetens internkontroll-
system. I § 2-2 omtales de tiltak innenfor in-
feksjonsovervéking og infeksjonsforebyg-
ging som slike programmer som et minimum
ma inneholde.

Som del av den tilsynsmessige oppfelgingen
av det aktuelle utbruddet av pseudomonas-
infeksjon valgte Helsetilsynet & gjennomfere
tilsyn i form av systemrevisjon med bruk av
utenlandske fagrevisorer ved seks intensiv-
avdelinger. Bakgrunnen for og tema for dette
tilsynet er omtalt i punkt 3.8, og der gjengis
ogsa hovedfunn ved revisjonene.

I folge revisjonslagets rapport er smittevernet
ved de intensivavdelingene tilsynet omfattet,
1 hovedsak av samme faglige standard som
ved tilsvarende sykehus 1 Sverige og
Danmark.

Viharved dette tilsynet ettersett smittevernet
ved noen typer avdelinger som behandler
mange av de mest sirbare pasientene hva
gjelder infeksjoner, og der det kan oppsta
ulike risikosituasjoner for a pafere pasienter
smitte.

Det aktuelle pseudomonasutbruddet oppsto
da forurensede munnpensler ble brukt pa
pasienter. En viktig tilsynsmessig problem-
stilling er om helseinstitusjonenes systemer
for smittevern holdt et faglig forsvarlig niva
og bidro til 4 begrense utbredelsen av utbrud-
det, eller om det forela forhold innen smitte-
vernsystemene som ma betegnes som faglig
uforsvarlige ved at de var medvirkende til at
utbruddet utviklet seg i omfang.

Helsetilsynet finner pa bakgrunn av det aktu-
elle tilsynet og evrige tilsynserfaringer ved-
rerende smittevernet i helseinstitusjoner, at
smittevernsystemene samlet sett ikke har
veert uforsvarlige. Det synes dermed ikke &
veere grunnlag for & hevde at uforsvarlig
smittevern i norske helseinstitusjoner ga
grunnlag for at det aktuelle pseudomonas-
utbruddet, eller at dette var grunnen til at ut-
bruddet ble s& omfattende.

Tilsynet med de seks intensivavdelingene
viste imidlertid at det er mange forhold som
kan forbedres nar det gjelder systemene for
smittevern i helseinstitusjoner, jf. var omtale
av rapporten fra dette tilsynet i punkt 3.8 og
oppsummeringsrapporten punkt 9. Utfor-
dringene ligger her bade hos den enkelte in-
stitusjon, de regionale helseforetak og hos
statlige myndigheter.

Det aktuelle utbruddet ble erkjent vinteren
2001-2002 ved at flere sykehus oppdaget en
okning 1 antallet pseudomonasinfeksjoner.
Oppklaringen av utbruddet, med munn-
penselen som felles kilde, skjedde gjennom
et effektivt samarbeid mellom Nasjonalt
folkehelseinstitutt og ulike instanser i
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helsetjenesten. Helsetilsynet ensker a gi hon-
ner til de som bidro i denne prosessen. Saken
viser hvor viktig det er & ha gode varslings-
systemer, men ogsé betydningen av & ha ar-
vakent og kompetent personell.

I var rapport til Helseministeren i april 2002
antok vi at det var en underrapportering inn til
sentrale myndigheter vedrerende utbrudd, og
vi reiste spersmélet om en bredere gjennom-
gang av regelverket kunne vaere hensiktsmes-
sig. Siden den gang er det kommet nytt regel-
verk om varsling av smittsom sykdom, og det
er ogsa satt i gang prosesser for a fa et enklere
meldesystem, jf. punkt 7.3.

5.6 Vurderinger knyttet til helsetjenestens
oppfelging av pasientene nar utbruddet
var et faktum

Som denne saken har vist, og som en konse-
kvens av at det alltid er visse risikomomenter
knyttet til moderne helsetjeneste, vil det noen
ganger veare slik at pasienter opplever uen-
skede komplikasjoner. Det er da ekstra viktig
at disse far omsorgsfull behandling og at
informasjonen som blir gitt pasienter eller
parerende oppleves som tilfredsstillende.

Den tilsynsmessige oppfelgingen i for-
bindelse med dette utbruddet har veert gjen-
nomfort av Helsetilsynet i fylkene etter ordi-
nere rutiner etter hvert som § 3-3 meldinger
om smittede pasienter ble innsendt fra syke-
husene. Etter at smittetilfeller ble identifisert
gjennom Folkehelseinstituttets kartlegging,
(Gf. punkt 3.5), og medholdsvedtak fra Norsk
Pasientskaderstatning ble tilgjengelige for
tilsynsmyndigheten (jf. punkt 3.6), er sakene
blitt gjennomgatt i lys av den totale informa-
sjon som forela.

Hovedtema for Helsetilsynet i fylkene i be-
handlingen av disse sakene har veert & vurdere
om den behandlingsmessige oppfelgingen av
de smittede pasientene var forsvarlig. I tillegg
har man gatt inn i sakene for a forsikre seg om
at pasientenes rettigheter og behov for infor-
masjon 1 henhold til pasientrettighetsloven
om pafort skade eller alvorlig komplikasjon
var blitt ivaretatt.

Som det fremgér av punkt 3.7 er det enighet i
Helsetilsyneti fylkene om at oppfelgingen av
smittede pasienter har skjedd pd en forsvarlig
mate. Det er ikke avdekket forhold av en art
som har medfort at noen saker er blitt over-
sendt Statens helsetilsyn for vurdering mht.
administrativ reaksjon mot helsepersonell
eller virksomhet.

Helsetilsynet konstaterer med tilfredshet at
helsetjenestens pasientoppfolging i for-
bindelse med dette utbruddet av sykehusin-
feksjon har vert tilfredsstillende, ifelge de
opplysninger som foreligger fra de lokale til-
synsmyndighetene.

5.7 Vurderinger knyttet til helsetjenestens
forpliktelser - kvalitetsforbedring gjen-
nom behandling av § 3-3 meldinger i kvali-
tetsutvalgene

Folkehelseinstituttets kartlegging viste at ut-
bruddet rammet et antall norske sykehus,
men ikke alle. Likeledes viste kartleggingen
ulik fordeling mellom sykehus bade av totalt
antall tilfeller med smitte med utbruddstam-
men og av totalt antall pseudomonastilfeller.
Det er ogsa grunn til & nevne at det er eksem-
pler pa sykehus som har hatt pasienter innlagt
med smitte med utbruddsstammen, men som
ikke brukte Dent-O-Sept i sine prosedyrer.

Det kan synes naturlig at et hoyt antall pseu-
domonastilfeller burde foranledige en serlig
neye oppfelging fra tilsynsmyndighetens
side med tanke pa om det var uforsvarlige
forhold ved akkurat disse virksomhetene.
Etter Helsetilsynets vurdering innebarer
imidlertid ikke en heoy smitteforekomst ned-
vendigvis uforsvarlige forhold. En érsak til
forskjellene kan vere ulikheter i prove-
takingsrutiner og prosedyrer for lagring av
provemateriale, som innebar at noen virk-
somheter vari stand til a identifisere et hoyere
antall pasienter med pseudomonassmitte enn
andre. En annen arsak kan veare ulikheter
mht. sykehusenes storrelse og pasientbelegg.
Noen sykehus behandler flere pasienter med
alvorlig sykdom, og disse pasientene har
starre risiko for sekunder infeksjonssykdom
som pseudomonasinfeksjon.

Som ledd i den tilsynsmessige oppfelgingen
av saken har Helsetilsynet i fylkene vurdert
om kvalitetsutvalgene ved aktuelle sykehus
hadde gjennomgatt sine rutiner og foretatt
nedvendige korrigerende tiltak i forbindelse
med det aktuelle utbruddet av smitte fra
munnpenselen.

Oppfolgingen har delvis skjedd gjennom
meldesystemet etter spesialisthelsetjeneste-
loven

§ 3-3, som er ment & understotte helseinstitu-
sjonenes internkontroll og kvalitetsarbeid.
Institusjonene skal systematisk gjennomga
alle hendelser som har eller kunne ha med-
fort betydelig pasientskade og iverksette
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korrigerende tiltak for a redusere risikoen for
nye hendelser. For tilsynsmyndigheten er det
viktig at institusjonene selv iverksetter nad-
vendige korrigerende og kvalitetsforbe-
drende tiltak. Samtidig er det av stor betyd-
ning for tilsynsmyndigheten 4 kunne bruke
informasjonen pa nasjonalt plan og pa den
maten bidra til at befolkningen tilbys tjenes-
ter av god kvalitet.

Den tilsynsmessige oppfelgingen har flere
steder ogséd skjedd gjennom jevnlig dialog
og/eller metevirksomhet mellom den lokale
tilsynsmyndigheten og ledelse, kvalitets-
utvalg og ansvarlige ledere for smittevern-
rutiner ved en del sykehus, jf. punkt 3.7.2.

Som det fremgér fra rapportene fra Helse-
tilsynet i fylkene, er det enighet om at kvali-
tetsutvalgenes og ledelsens rutiner har veert
tilfredsstillende i forbindelse med oppfolgin-
gen av dette pseudomonasutbruddet.

Helsetilsynet er tilfreds med de opplysnin-
gene som er fremkommet fra Helsetilsynet i
fylkene om disse forhold.
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6 Konklusjon

Etter en samlet vurdering finner Helsetilsynet
at helsepersonell og helsetjenesten ikke har
handlet faglig uforsvarlig ved & anskaffe og
anvende Den-O-Sept munnpensler til munn-
stell framtil produktetble trukket framarkedet
9. april 2002. En praksis som innebar bruk av
samme pensel flere ganger, og som var i strid
med produsentens bruksanvisning, ma imid-
lertid etter Helsetilsynets vurdering anses
som faglig uforsvarlig. Dette har likevel, etter
var vurdering, ikke hatt betydning for selve
infeksjonsutbruddet.

Etter Helsetilsynets oppfatning har smitte-
vernsystemene 1 norske helseinstitusjoner
ikke veert uforsvarlige. Det er dermed ikke
grunnlag for a hevde atuforsvarlig smittevern
ga grunnlag for det aktuelle pseudomonas-
utbruddet, eller at dette var grunnen til at det
ble sd omfattende.

Etter var vurdering kan helsetjenesten heller
ikke bebreides for ikke & ha erkjent at Dent-
O-Sept penslene var forurenset. Forurensin-
genhadde skjedd hos produsenten, somifolge
Sosial- og helsedirektoratet urettmessig
hadde CE-merket utstyret og heller ikke
fulgte opp pavist svikt ved utstyret pa tilfreds-
stillende méte. Det er sdledes Helsetilsynets
oppfatning at hovedarsaken til til det omfat-
tende pseudomonasutbruddet er introduksjo-
nen av en infisert munnpensel i helsetjenes-
ten.

Helsetilsynet i fylkene konkluderer at be-
handlingen og oppfolgingen av enkeltpasien-
tene i forbindelse med utbruddet har veert
forsvarlig og at kvalitetsutvalg og sykehus-
ledelse har handtert utbruddet pa en tilfreds-
stillende mate. De har heller ikke avdekket
forhold av en art som har medfoert at noen
saker er blitt oversendt fra tilsynsmyndig-
heten i fylket til Helsetilsynet sentralt for

vurdering av eventuell administrativ reaksjon
mot helsepersonell eller virksombhet.

Saken har likevel avdekket mangler pa flere
omréder hvor det er grunn til 4 vurdere be-
hovet for tiltak for & bedre sikkerheten i helse-
tienesten. Helsetilsynet mener det er behov
for at helsetjenesten gjennomgar sine rutiner
med sikte pa forbedring pa nedenforstaende
omrader i trdd med kravene i internkontroll-
forskriften.

Kunnskapene om munnhulens betydning i
smittevernsammenheng synes for lite imple-
mentert 1 helsetjenesten. Dels synes det a ha
manglet en omforent enighet om hva som er
god praksis ved munnstell.

Helsetilsynet finner videre opplysningene
om at virksomhetene bare i liten eller ingen
utstrekning har foretatt hygieniske/medi-
sinsk-faglige vurderinger av Dent-O-Sept i
anskaffelsesprosessen, bekymringsfull. Det
er grunn til & anta at disse forhold gjelder ge-
nerelt for helsetjenesten, selv om vi ikke kan
se bort fra at forsvarlige rutiner enkelte steder
har veert pa plass.

Etter Helsetilsynets oppfatning er det et
grunnleggende krav at virksomheter ved
innkjop av medisinsk utstyr definerer hvilke
krav produkter skal tilfredsstille. Fravaer av
slike vurderinger ved anskaffelse av medi-
sinsk utstyr til bruk i munnhulen, ma etter
Helsetilsynets oppfatning anses som i strid
med kravet om at helsetjenester som tilbys
skal veere forsvarlige. Samtidig vil vi reise
spersmdl om myndighetene ber tydeliggjore
kravene til helsetjenestens styring av innkjep
og kontroll av innkjepte produkter.

Etter Helsetilsynets vurdering kan enkelt-
personell vanskelig gjores ansvarlig for at
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helsetjenesten tilsynelatende har hatt liten
bevissthet omkring farene ved bruk av Dent-
O-Sept pensler. Det samme gjelder opplys-
ninger om at meldeplikten ikke har veert
overholdt nar helsepersonell har oppdaget
misfargete pensler og utette poser. Ansvaret
ma tillegges virksomhetene, som ikke har
sorget for tilstrekkelige retningslinjer for
personellet i forbindelse med bruk av pens-
lene. Deter ogsa virksomhetenes plikt & sorge
for at lovpalagte meldingsrutiner fungerer.
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7 Andre spgrsmal saken har reist

7.1 Smittevernplaner og infeksjonskon-
trollprogram

12003 har Helsetilsynet som del av sin til-
synsvirksomhet fokusert pa status for smit-
tevernplaner i Regionale helseforetak, jf.
smittevernloven § 7-3. Ferste halvar hadde
kun Helse Vest RHF en ferdig vedtatt og
iverksatt smittevernplan. Helsetilsynet hadde
i juni 2003 kontakt med de ovrige Regionale
helseforetakene og fikk informasjon om sta-
tus vedrerende deres smittevernplaner. Det
fremgikk at alle hadde planarbeid pa gang og
at alle innen utgangen av 2003 vil ha vedtatt
smittevernplan. En oppdatert oversikt via
kontaktfylkeslegene i oktober 2003 viste at
for noen RHF er vil planene forst bli vedtatt
panyaret 2004.

Helsetilsynet har sommeren 2003 gjennom-
fort en kartlegging av kommunenes bered-
skap pa smittevernomradet. Denne viser at
mye fungerer godt ndr det gjelder kommu-
nene som har svart (83 %). Ca. 25 % av de
kommunene som svarte hadde imidlertid
ikke innfridd det lovpalagte kravet fra 1994
om smittevernplaner, og 38% av de som
hadde planer, hadde ikke rutiner for & opp-
datere disse. Kommunene vil bli fulgt opp av
Helsetilsynet i fylkene. Spesielt vil man ha
fokus pa kommuner som ikke har svart i for-
bindelse med kartleggingen, kommuner som
ikke har smittevernplan og kommuner der
smittevernlegefunksjonen ikke ivaretas.
Helsetilsynet vil 1 2004 fokusere pé status for
infeksjonskontrollprogram 1 sykehjem /
kommunale helseinstitusjoner.

7.2 Overvakning av isolasjonskapasitet

1 vér rapport til helseministeren i april 2002
framholdt vi at mangelfull isolasjonskapasi-

tet pa sykehusene kan medfere okt smitte-
risiko. I lys av det aktuelle utbruddet, og
generelt i forhold til bekjempelse og fore-
bygging av pseudomonasinfeksjoner i inten-
sivavdelinger, vurderte vi det som viktig at
intensivavdelingene har tilstrekkelig kapasi-
tet pa kontaktsmitteisolater. I rapporten refe-
rerte vi til vare resultater fra kartlegginger av
isolatkapasitet i 1997 og 2001. Disse hadde
vist at isolatkapasiteten var bedret, men fort-
satt 1a langt under det som har vert Helse-
tilsynets anbefalinger.

Nar det gjelder var omtale i rapporten av 17.
april 2002 av pabudsaker vedrerende
luftsmitteisolater er alle disse sakene na av-
sluttet fra var side, jf. brev av 16. mai 2003 til
henholdsvis St Olavs Hospital HF og Helse
Bergen HF, Haukeland sykehus. Ved begge
disse sykehus er to luftsmitteisolater instal-
lert.

Selv om tilsynet ved intensivavdelinger
hesten 2002 (se punkt 3.8) viste at de fleste av
sykehusene i perioder har problemer med
isolasjonskapasiteten, har Helsetilsynet ikke
vurdertdetsom hensiktsmessig panavarende
tidspunkt 4 foreta en ny landsomfattende
kartlegging av sykehusenes isolatkapasitet. [
utkastet til isolasjonsveileder som Folke-
helseinstituttet har hatt pd hering, blir det
fremholdt at behovet for isolater ved den
enkelte institusjon ma baseres pa en risiko-
vurdering, og at institusjonens eier vil vere
ansvarlig for & ha et tilstrekkelig antall rom
for isolering av pasienter. Helsetilsynet stot-
ter dette syn, og i brevene av 16. mai 2003 til
St Olavs Hospital og Haukeland sykehus an-
forer vi at virksomhetene ved vurderingen av
behov for isolater, herunder luftsmitteisola-
ter, ma basere kapasiteten pa en oppdatert
risiko- og forsvarlighetsvurdering.
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7.3 Om arbeid for a bidra til samordning
og forenkling av melderutiner

I vér rapport til helseministeren av 17. april
2002, og i senere korrespondanse til departe-
mentet (jf. vart brev av 12. juni 2002), har vi
redegjort for ulike typer av svakheter knyttet
til dagens meldeordninger og -praksis, bade
nér det gjelder meldinger av utbrudd av syke-
husinfeksjon og meldinger etter spesialist-
helsetjenesteloven § 3-3. [ punkt 5.4 redegjor
vi for mangelfulle rutiner i forbindelse med
melding om feil og svikt ved Dent-O-Sept.

7.3.1 Utvikling av en felles elektronisk
meldeordning for lovpalagte meldinger
Helsetilsynet inviterte den 14. juni 2002
Helsedepartementet, Sosial- og helse-
direktoratet, Folkehelseinstituttet, Direkto-
ratet for brann- og el-sikkerhet, Statens
strdlevern og Statens legemiddelverk til mete
om aktuelle meldeordninger. Motivet for
metet var 4 legge opp til en hering om melde-
ordningene, og videre & utrede muligheten
for et mer enhetlig, elektronisk meldesystem.
Etter kontakt med ansvarlige for handlings-
planen ”’Si @” i Sosial- og helsedirektoratet
ble det, med stotte fra direktoratet, gjennom-
fort et forprosjekt der KITH hosten 2002 ut-
arbeidet et notat med tanke pé a fa etablert
elektronisk rapportering av utilsiktede hen-
delser fra helseinstitusjonene direkte til Hel-
setilsynet i fylkene.

I St.prp. nr. 1 (2002 —2003) ble det over kap.
732 post 21 forutsatt at det i 2003 vil bli
startet

opp etarbeid med & etablere et datasystem for
lovpélagte meldinger til Statens helsetilsyn. I
departementets tildelingsbrev av 19. mars
2003 til Helsetilsynet og fylkeslegene sies
det at:

“gjennomforing av tiltaket ogsda md sees i

sammenheng med ovrige arbeider knyttet
til utvikling av ITi helsesektoren og dispo-
nering av bevilgningen over kap.732 post
21. Sosial- og helsedirektoratet har en
sentral funksjon pd disse omrdder. Helse-
departementet legger til grunn at Htil og
Shdir avtaler ncermere om praktisk sam-
handlingi arbeidet medvidereutvikling av
de elektroniske systemer for § 3-3 meldin-
ger. Inntil videre holder departementet
tilbake I mill kronerkap. 732.21 oremerket
til dette prosjektet”

Etteretmete 17.juni2003 med kvalitetssjefer
fra St Olavs hospital, Radiumhospitalet og

Sykehuset Telemark ble det besluttet at mel-
dinger om medisinsk utstyr og personskade
skulle prioriteres. Det ble ansett for kompli-
sertataoppigjenkontakten medalle aktorene
fra matet 14. juni 2002.

Sosial- og helsedirektoratet arbeider né for &
fa pa plass en Web-basert meldeordning for
medisinsk utstyr som en tjeneste i det nasjo-
nale helsenettet. Helsetilsynet folger dette
arbeidet med sikte pa a fatil et Web-alternativ
for dagens papirbaserte § 3-3-meldinger.
Malet er at de som skal melde skal kunne be-
nytte samme meldetjeneste i helsenettet for
de to meldingstypene. En slik “meldeportal”
1 helsenettet kan senere utvides med andre
typerlovpalagtemeldinger. [ tillegg vil Helse-
tilsynet ta initiativ til & fa utviklet en mel-
dingsstandard for § 3-3-meldinger som gjor
det mulig & overfore slike meldinger direkte
fra foretakenes kvalitetssystemer nar disse
etter hvert blir IT-basert. Dette krever et
samarbeid med leveranderene av IT-baserte
kvalitetssystemer for helsesektoren.

7.3.2 Varsling og melding om utbrudd av
smittsom sykdom til helsemyndighetene
—tilsynsmessig oppfalging

Den nye MSIS (Meldingssystem for smitt-
somme sykdommer)- og tuberkulose-
registerforskriften (FOR 2003-06-20 nr 740)
tradte 1 kraft 1. juli 2003. Varslingssystemet
er nd tilpasset omorganiseringen av statlig og
regional helseforvaltning. Dette innebzrer at
varsling om mistenkte eller pdviste utbrudd i
helseinstitusjon av smittsom sykdom i folge
§ 3-4 skal skje til fylkesmannen / Folke-
helseinstituttet og ved alvorlige utbrudd
videre til Sosial- og helsedirektoratet, mens
det ikke lenger er varslingsplikt til tilsyns-
myndigheten. I merknadene til

§ 3-4 omtales plikten helsetjenesten har til
skriftlig & melde til Helsetilsynet i fylket om
utbrudd som har fert til eller kunne ha fort til
betydelig personskade jf. spesialisthelse-
tjenesteloven § 3-3.

I var rapport til helseministeren av 17. april
2002 skrev vi at Helsetilsynet i tilsyns-
sammenheng ville folge opp at sykehusene i
varierende grad oppfyller meldeplikten som
gjelder for personskade og hendelser som
kunne ha fort til betydelig personskade. I
mars 2003 startet Helsetilsynet sentralt opp
nettverksgrupper i samarbeid med Helse-
tilsynet 1 fylkene for gkt samordning av til-
synsetatens handtering av meldinger gitt i
henholdtil spesialisthelsetjenesteloven  §
3-3. Det skal arbeides for bedre kommunika-
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sjon med helseforetakene om hvilke forhold
som er meldepliktige, hvordan uenskede
hendelser hdndteres i helseinstitusjonene og i
hvilken grad tiltak settes i gang for & redusere
skade og hindre gjentagelse.

7.4 Kontakt med svenske og danske helse-
myndigheter

Helsetilsynet kontaktet 1 juli 2003 Social-
styrelsen i Sverige og Sundhetsstyrelsen i
Danmark for & fa informasjon om hvordan
svenske og danske helsemyndigheter fulgte
opp Dent-O-Sept saken da den ble kjent gjen-
nom de ordinere varslingssystemene for
svikt ved medisinsk utstyr. Videre ensket vi a
f& kunnskap om hvordan munnpenselen ble
brukt i helsetjenesten i vére to naboland.

Fra danske myndigheter fikk vi den 4. juli
2003 tilbakemelding fra Statens Serum Insti-
tutt, som var den myndighet som handterte
saken. Etter at de var blitt orientert om risi-
koen for pseudomonasinfeksjon ved bruk av
munnpenslene, ble det den 11. april 2002
sendtut en orientering til alle danske hygiene-
organisasjoner, der de ble bedt om & vere
oppmerksomme pé en eventuell okt fore-
komst av pseudomonasinfeksjoner. Danske
myndigheter har i ettertid ikke mottatt infor-
masjon om noen gkning i forekomsten, noe
som har veert tolket dit hen at det ikke har vaert
noe utbrudd i Danmark. Man har dessuten fétt
opplyst at produktet kun hadde veert omsatt i
beskjedent omfang i Danmark.

Fra Socialstyrelsen har vi 29. august 2003 fAtt
opplyst at svenske myndigheter ikke har fulgt
opp saken pé nasjonalt niva. Ifelge Social-
styrelsen har man fa opplysninger om oppfol-
gingen av Dent-O-Sept saken i Sverige. Det
som ifelge dem synes dpenbart, er imidlertid
at ingen sykdomstilfeller har vaert knyttet til
bruken av produktet. Ifolge opplysninger fra
media hadde seks landsting anskaffet pro-
duktet, men dette er opplysninger Social-
styrelsen ikke har kunnet fa bekreftet. Smitte-
vernlegen 1 Jamtland har fulgt opp bruken
uten a kunne pavise sykdomstilfeller.

Etter Helsetilsynets vurdering tyder dette pa
at det aktuelle pseudomonasutbruddet
hovedsakelig var nasjonalt, knyttet til den
utstrakte bruken av munnpenselen i Norge.
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8 Tilradninger

Pa grunnlag av erfaringer Helsetilsynet har
fatt i forbindelse med oppfelgingen av denne
saken og de opplysningene vi har innhentet
fra vare sakkyndige, vil vi tilrd at felgende
omrader analyseres nermere og at passende
tiltak iverksettes.

8.1 Bedre internkontroll

Var gjennomgang av denne saken har av-
dekket mangler pa flere omrader hvor det er
grunn til & & vurdere behovet for tiltak for a
bedre sikkerheten i helsetjenesten. I den for-
bindelse finner Helsetilsynet grunn til & peke
pa at forskrift om internkontroll i sosial- og
helsetjenesten palegger virksomheten &
skaffe oversikt over omrader i virksomheten
hvor det er fare for svikt eller mangel pa
oppfyllelse av myndighetskrav. Videre vil
Helsetilsynet peke pa at forskriften palegger
virksomheten & utvikle, iverksette, kontrol-
lere, evaluere og forbedre nadvendige prose-
dyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak for
a avdekke, rette opp og forebygge overtre-
delse av sosial- og helselovgivningen. Dette
er krav som tidligere kunne utledes av intern-
kontrollplikten i lov om statlig tilsyn med
helsetjenesten (tilsynsloven), og som na er na
utvidet i forskrift form. Forskriften tradte i
kraft1.januar2003. Enveiledertil forskriften
vil bli utgitt 1 2004.

Helsetilsynet vil understreke at internkontroll
er et hjelpemiddel for systematisk styring — et
ledelsesverktoy. Internkontroll inneberer at
ledelsen mé sorge for at tilstrekkelige sty-
rende tiltak blir iverksatt innen egen organi-
sasjon. Den styringsmodell internkontrollen
bygger pa har mange felles trekk med til-
svarende standarder for kvalitetsstyring, for
eksempel ISO 9001:2000 Systemer for kvali-
tetsstyring. Det ligger derfor godt til rette for

at helsetjenestene kan integrere intern-
kontrollen i sine systemer for kvalitetsstyring
der det er aktuelt.

Erfaringene fradennesakentilsieretter Helse-
tilsynets vurdering at helsetjenestens ledelse
ma fokusere pé internkontroll tilpasset virk-
somhetens storrelse, egenart, aktiviteter og
risikoforhold med det omfang som er ned-
vendig for & etterleve krav fastsatt i eller i
medhold av helselovgivningen.

8.2 Oppdatering av retningslinjer for
munnstell/munnpleie hos pasienter som
ikke kan ivareta dette selv

Opplysninger innhentet i saken siden forrige
rapport til helseministeren i april 2002 har
bekreftet vart inntrykk av at kunnskapen om
munnhulens betydning i smittevernsammen-
heng og tannhelsetjenestens kunnskap om
dette er for lite implementert i helsetjenesten.
Det vises til sakkyndig gruppes vurdering i
punkt 3.9, der det papekes at kunnskapene
om korrekt munnhygiene ikke er oppdatert
ved mange sykehus. Gruppen konkluderer
med at det i vitenskapelige arbeider forelig-
ger dokumentasjon pa at munnstell utfort
med riktige metoder har forebyggende effekt
bl.a. pa slimhinneskader og lokale og syste-
miske infeksjoner.

Helsetilsynet ser med bekymring pa opplys-
ningene om at pleien pa dette omradet noen
steder ikke er 1 trdd med god praksis, og vil
tilrd at helsetjenesten gjennomgar sine rutiner
for munnpleie og munnstell. Spesielt gjelder
dette for alvorlig syke pasienter og nér det
foreligger stor infeksjonsrisiko.

Det ber ogsa vurderes om det er behov for en
bred faglig gjennomgang med utarbeidelse
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av sentrale faglige retningslinjer p4 omradet.

De vurderinger og anbefalinger som forelig-
ger fra sakkyndig gruppe danner, etter Helse-
tilsynets mening, et godt grunnlag for slike
prosedyrer/retningslinjer.

8.3 Tiltak for a gke sikkerheten ved anskaf-
felse og fastsettelse av bruksomrader for
medisinsk utstyr

Det vises til droftelsen ovenfor i punkt 5.3.3
om virksomhetenes ansvar for en selvstendig
vurdering av medisinske produkters sikker-
het og egnethet opp mot forsvarlighetskravet
i helselovgivningen. Erfaringene i denne
saken viser at systemene for innkjep og bruk
av utstyr, herunder vurdering av og kontroll
med ulike produkter, ikke har veert like godt
ivaretatt over alt.

Helsetilsynet tilrdr derfor at sentrale myndig-
heter vurderer tiltak for & ke sikkerheten pa
dette omrddet. Det ber vurderes om kravene
til renhet av medisinsk utstyr som anvendes
ved ulike prosedyrer og under ulike forhold,
ber reguleres naermere.

Innkjep av utstyr, herunder engangsutstyr og
sykehusenes vurdering av og kontroll med
innkjopte produkter ber skje pa en syste-
matisk og forsvarlig mate. Utvelgelse av
leveranderer og produkter, formulering av
produktspesifikasjoner, mottakskontroll, samt
vurdering og fastsettelse av bruksomréade for
ulike produkter, ber inngd som en naturlig del
av  virksomhetens internkontrollsystem.
Siden disse funksjonene ikke er like godt
ivaretatt over alt, bor de sentrale myndigheter
vurdere tiltak for & fa eke sikkerheten pa dette
omréde, ved blant annet & papeke nedvendig-
heten av at sykehushygienisk kompetanse er
representert i innkjepsorganisasjonen. Be-
hovet for ytterligere presisering av kravene
nér det gjelder innkjep/anvending og egen-
tilvirkning av medisinsk utstyr i1 helsetje-
nesten ber ogsé vurderes.

8.4 Tiltak for a forbedre meldesystemene
for lovpalagte meldinger

Denne saken har vist at helsetjenesten ikke
oppfylte meldingsplikten til sentrale helse-
myndigheter nar feil ved Dent-O-Sept
penslene ble oppdaget. Som nevnt i var for-
rige rapport til helseministeren har den ogsé
vistbehovet foravklaringeriforholdtilhvilke
typer hendelser som skal rapporteres gjen-
nom varslingssystemet for utbrudd av smitt-

som sykdom, og hvilke som skal meldes
gjennom meldeplikten i spesialisthelsetje-
nesteloven om betydelig personskade.

Siden den gang er det fastsatt ny forskrift som
styrker meldesystemene for smittsomme
sykdommer 1 spesialist- og kommunehelse-
tienesten. Likevel mener Helsetilsynet at det
er viktig at arbeidet med & forbedre over-
vakingssystemene og rapporteringsrutinene
for utbrudd av infeksjoner fortsetter.

Etter var vurdering er det ogsa behov for &
foreta en naermere vurdering av reguleringen
av de ulike meldesystemene for lovpalagte
meldinger i et helhetlig og samlet perspektiv,
ut fra formal, innretning og hvilke oppgaver
systemet skal ivareta.
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9 Vedlegg

Vedlegg 1: Rapport om pasientkartleg-
gingsundersokelsen i Dent-O-Sept saken.
Utarbeidet av Nasjonalt folkehelseinstitutt
som sakkyndig for Helsetilsynet. 21. august
2003.

Vedlegg 2: Oppsummering etter tilsyn med
smittevernet i intensivavdelinger september
2002. Rapport fra Helsetilsynet 3/2003.
Februar 2003.

Vedlegg 3: Vurdering av anskaffelse og bruk
av munnpenselen Dent-O-Sept i helse-
vesenet. Rapport fra en sakkyndig gruppe
oppnevnt av Helsetilsynet. 20. august 2003.
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Vedlegg 1

Rapport om pasientkart-
leggingsundersgkelsen i
Dent-O-Sept-saken.
Utarbeidet av Nasjonalt
folkehelseinstitutt som
sakkyndig for Helsetilsynet
(forts.).

Sammendrag

Pseudomonas aeruginosa er en bakterie som
i all hovedsak fordrsaker infeksjoner hos
personer som pa forhidnd er svekket. Fra
november 2001 til oktober 2002 har vi hatt
det storste utbruddet med Pseudomonas ae-
ruginosa noen gang registrert i Norge. En
omfattende kartleggingsundersokelse ble
iverksatt for i sterst mulig grad & avdekke
omfanget og skadevirkningene. Alle ledd i
helsetjenesten og helseadministrasjonen har
deltatt i det omfattende arbeidet dette har
veert.

Til sammen 231 pasienter har fatt pavist ut-
bruddsstammen av Pseudomonas aerugi-
nosa, hos 40 av disse er bakterien funnet i
blod eller spinalveeske. Pasientene med ut-
bruddsstammen har veert innlagt ved 27 ulike
sykehus. St. Olavs Hospital, Ulleval univer-
sitetssykehus, Akershus universitetssykehus
og Sentralsjukehuset i Rogaland har hatt flest
tilfeller. Tjueto medisinsk mikrobiologiske
avdelinger har meldt om funn, og fem labora-
torier har 1 tillegg detaljundersokt bakterie-
stammene.

Av de 231 pasientene med utbruddsstammen
av Pseudomonas aeruginosa dede 71 pasi-
enter mens de var innlagt. I tillegg ble sju av
pasientene rapportert med folgetilstander.
Hos 21 pasienter er det sannsynliggjort andre
arsaker til at pasienten dede enn pseudo-
monas-infeksjonen. Hos de resterende 50 er
sammenhengen mellom infeksjon og ded
enten sannsynliggjort, eller den er usikker
fordi vi har for lite opplysninger til & trekke en
sikker konklusjon.

Alle de 71 pasientene med utbruddsstammen
som dede, hadde alvorlig bakenforliggende
sykdom. Noen av de hyppigst foreckommende
var langtkommet kreft, alvorlig, invalidi-
serende hjertesykdom og lungesykdom,

hjerneslag, store skader etter ulykker, diabe-
tes og alvorlige infeksjoner med andre
mikrober. Mange av dem ville selv uten
pseudomonasinfeksjon hatt darlige leveprog-
noser. Denne kartleggingsundersekelsen har
ikke hatt som malsetting a vurdere graden av
eventuell levetidsforkortelse. Statens helse-
tilsyn har fortlepende fatt beskjed om hvilke
pasienter som har hatt utbruddsstammen av
Pseudomonas aeruginosa, og om hvem som
har dedd. Norsk pasientskadeerstatning har
uavhengig av denne kart-
leggingsundersokelsen hatt flere saker til
behandling.

St. Olavs hospital var det forste sykehuset
som paviste en entydig sammenheng mellom
Dent-O-Sept munnpensel og pseudomonas-
utbruddet ved funn av genotypisk identiske
bakteriestammer av Pseudomonas aerugi-
nosa i munnpensler og hos pasienter. Denne
pasientkartleggingsundersgkelsen viser ogsa
en entydig ssammenheng mellom forurensing
av Dent-O-Sept munnpensler og sykdom hos
pasienter. Men ikke alle pasientene er smittet
direkte ved bruk av munnpenselen. Kanskje
en tredel er smittet indirekte via andre gjen-
stander eller personer i sykehuset.
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Rapport om pasientkart-
leggingsundersgkelsen i
Dent-O-Sept-saken.
Utarbeidet av Nasjonalt
folkehelseinstitutt som
sakkyndig for Helsetilsynet
(forts.).

Bakgrunn

I februar 2002 oppdaget flere sykehus en
mulig ekning i antall infeksjoner forarsaket
av Pseudomonas aeruginosa ved intensiv-
avdelingene. Sammenlikning av bakterie-
stammer fra flere sykehus med en gentekno-
logisk metode (pulsfelt gelelektroforese) ved
Mikrobiologisk avdeling ved St Olavs hospi-
tal avslorte at pasientene var smittetav samme
stamme (samme klon) av bakterien. Mikro-
biologisk avdeling, Akershus universitetssy-
kehus fant med en annen genteknologisk
metode (forsterket fragmentlengdepolymor-
fisme) utbruddsstammen ved flere andre sy-
kehus. De to metodene er sammenliknet og
funnet likeverdige med hensyn pa a identifi-
sere utbruddsstammen. Det var lite sannsyn-
lig at smitten hadde spredd seg utelukkende
med overflyttinger av pasienter eller perso-
nale. Tilfellene ble i stedet oppfattet som en
del av et felleskildeutbrudd, eventuelt med
sekunder spredning.

Folkehelseinstituttet informerte helsetjenes-
ten om dette funnet gjennom MSIS-rapport.
Ved flere sykehus startet jakten pa en mulig
smittekilde. Flere helsepersonell fattet mis-
tanke til Dent-O-Sept munnpensler, blant
annet etter funn av misfargede pensler. Ved
St Olavs hospital paviste man Pseudomonas
aeruginosa av utbruddsstammen i en produk-
sjonsserie av Dent-O-Sept. Seinere paviste
andre laboratorier Pseudomonas aeruginosa
i flere produksjonsserier av Dent-O-Sept. Se
egen rapport om denne undersegkelsen.

Umiddelbart etter funnet ved St Olavs hospi-
tal, ble helsemyndighetene, helsetjenesten,
publikum og produsenten av Dent-O-Sept
den 9. april 2002 varslet av Folkehelseinsti-
tuttet. Produsenten trakk umiddelbart pro-
duktet tilbake.

Oppdrag

Sosial- og helsedirektoratet ba i brev av 24.
april 2002 Folkehelseinstituttet om en opp-
summerende beskrivelse og vurdering av
smitteveiene for Pseudomonas aeruginosa
og eventuelt vurdering av smittesituasjonen
ved norske sykehus. Statens helsetilsyn ba i
brev av 14. juni 2002 Folkehelseinstituttet
om & foreta en naermere beskrevet kartlegging
som sakkyndig for Helsetilsynet. Kartleg-
gingen var ansett nodvendig for at Helsetilsy-
net skulle lose sine tilsynsoppgaver. Datatil-
synet ga Folkehelseinstituttet konsesjon til &
opprette et pasientregister for denne kartleg-
gingen.

Organisering

Prosjektet har vert ledet av Folkehelseinsti-
tuttet ved Avdeling for infeksjonsovervaking
og har veert utfert i samarbeid med Mikrobio-
logisk avdeling ved Ullevél universitetssyke-
hus, Sykehushygienisk avdeling ved St Olavs
hospital, Sykehushygienisk avdeling ved
Akershus universitetssykehus, Statens helse-
tilsyn og Sosial- og helsedirektoratet.

Prosjektet har vaert ledet av overlege Bjorn G.
Iversen med avdelingsdirektor Preben
Aavitsland ved Folkehelseinstituttet som
prosjektansvarlig.  Avdelingsoverlegene
Trond Jacobsen, St Olavs hospital, Geir
Bukholm, Akershus universitetssykehus og
Kjetil Melby, Ullevél universitetssykehus
har deltatt 1 prosjektets styringsgruppe.
Folkehelseinstituttet har ogsd benyttet en
rekke andre medarbeidere i arbeidet med
prosjektet.
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Rapport om pasientkart-
leggingsundersgkelsen i
Dent-O-Sept-saken.
Utarbeidet av Nasjonalt
folkehelseinstitutt som
sakkyndig for Helsetilsynet
(forts.).

Formal

Folkehelseinstituttet har fatt oppdrag i for-
bindelse med kartlegging av Pseudomonas
aeruginosa bade av Sosial- og helsedirekto-
ratet og Statens helsetilsyn. Dette prosjektet
er utarbeidet for & lose de oppdrag vi har fatti
trad med mandat for disse.

Deterikke mulig 4 fastsla det totale omfanget
av infeksjoner som folge av forurensingen av
Dent-O-Sept. Omfanget av de bekreftede
tilfellene av de alvorligste sykdomsformene
— bakteriemi og meningitt — er mulig a kart-
legge. I tillegg kan en kasus-beskrivelse av
de tilfeller der utbruddsstammen har blitt
isolert fra annet provemateriale enn blod eller
spinalveeske gi ekstra informasjon som kan
bedre kunnskapen om utbrudd forarsaket av
Pseudomonas.

Det vil imidlertid ikke vere mulig i det
enkelte tilfelle 4 sla fast om smitten har skjedd
direkte fra munnpensler eller indirekte via
andre pasienter, utstyr og personale.

Forakunne siatutbruddeterovererdet viktig
a fastsld at utbruddsstammene ikke lenger
kan isoleres fra pasienter pa helseinstitu-
sjoner i Norge. Dette vil vaere til hjelp ved en
evaluering av hygienerutinene i forbindelse
med dette utbruddet. En kartlegging av hvor
lenge utbruddsstammen er tilstede pa de ulike
avdelingene etter at den opprinnelige smitte-
kilden ble fjernet, kan ogsé gi et inntrykk av
smittespredningen og fordelingen mellom
direkte smitte fra munnpenslene og indirekte
smitte ved krysskontaminering. P4 grunn av
metodebegrensninger vil imidlertid denne
vurderingen bli usikker.

Formalene med prosjektet har derfor veert a:

A kartlegge forekomst av alvorlige infeksjo-
ner forarsaket av Pseudomonas aerugi-
nosa i Norge 1992-1998, dvs. for utbrud-
det,

B. beskrive insidensen av bakteriemi og men-
ingitt med de genotyper av Pseudomonas
aeruginosa som har veert pavist i Dent-O-
Sept. For hver genotype beskrive utbrud-
det etter tid, sted og karakteristika ved pa-
sientene, inkludert folgetilstander og ded,

C.beskrive alle pasienter der utbrudds-
stammen har blitt isolert fra annet prove-
materiale enn blod og spinalvaske for slik
a fa et bilde av alvorlighetsgraden av
infeksjonene og karakteristika ved
pasientene som ble rammet,

D.kartlegge om utbruddsstammene fortsatt
kan isoleres fra pasienter ved helseinstitu-
sjoner i Norge etter at Dent-O-Sept munn-
pensler er fjernet fra markedet.

Undersekelsen hatt ogsa hatt som formal &
vurdere sammenhengen mellom bruk av
Dent-O-Sept munnpensel og infeksjon med
utbruddsstammen, og & kartlegge en del
andre risikofaktorer for infeksjon med ut-
bruddsstammen.
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Metode

Protokoll

Hver av problemstillingene A-D ble sokt lost
iet delprosjekt:

A.For formal A ba vi de medisinsk mikro-
biologiske avdelingene sende en liste over
alle isolater av Pseudomonas sp. fra blod
eller spinalvaeske i1 perioden 1992 —1998
til Folkehelseinstituttet

B.For formal B ba vi de medisinsk mikro-
biologiske avdelingene sende en liste over
alle isolater av Pseudomonas sp. fra blod
eller spinalvaeske i perioden 1. januar 1999
— 1. juni 2002 til Folkehelseinstituttet.
Folkehelseinstituttet utforte en beskri-
vende studie, en kasusserie, av pasienter
med bakteriemi (bakterier i blodet) og
meningitt forarsaket av visse genotyper av
Pseudomonas aeruginosa i Norge i perio-
den 1. januar 1999 —1.juni 2002. De medi-
sinsk mikrobiologiske avdelingene ble
bedt om & sende ett isolat fra blod- eller
spinalvaeske per pasient til genotyping

C.For formal C utferte vi en beskrivende
studie av pasienter som har fatt pavist visse
genotyper av Pseudomonas aeruginosa
fra annet prevemateriale enn blod og
spinalveeske i Norge i perioden 1. januar
2001-1.juni2002.Demedisinskmikrobio-
logiske avdelingene ble bedt om & sende
ett isolat per pasient til genotyping. Der-
som isolatet viste seg 4 tilhere utbrudds-
stammen, ble laboratoriene bedt om &
sende melding om dette til Folkehelse-
instituttet. Kopi av prevesvar ble ogsa bedt
sendt Folkehelseinstituttet fra laboratoriet
som utferte genotypingen.

D.For formal D ba vi de medisinsk mikro-
biologiske avdelingene om sende ett isolat

av Pseudomonas sp. fra hver pasient til
genotyping. Dette gjaldt isolater fra

— blod og spinalvaske

— luftveier (ikke ytre ore) fra pasienter pa
intensivavdelinger

— annet materiale (sdr, urinveier e.a.)
dersom bakterien ble isolert i renkultur
fra et infeksjonsfokus

Dersom isolatet viste seg 4 tilhere en av
utbruddsstammene, ble laboratoriene bedt
om & sende melding om dette til Folke-
helseinstituttet. Kopi av prevesvar ble
ogséd bedt sendt Folkehelseinstituttet fra
laboratoriet som utforte genotypingen.

Dette delprosjektet startet 1. juni 2002 og
péagikk ut aret 2002.

Folkehelseinstituttet sendte for delprosjekt
B, C og D ut et standardisert sperreskjema
til helseinstitusjonene der pasienten som
fikk pavist aktuelle genotype, var innlagt
ved provetaking.

Datakilder

Pseudomonas aeruginosa forarsaker ikke
noe seregent sykdomsbilde som ingen andre
smittestoffer kan forarsake. Diagnosen Pseu-
domonas aeruginosa-infeksjon eller -koloni-
sering kan ikke stilles ved klinisk under-
sokelse, men krever undersegkelse av prove-
materiale fra pasienten ved et medisinsk mi-
krobiologisk laboratorium. Det betyr at
identiteten til alle personer som noen gang
har fatt pavist Pseudomonas aeruginosa-
infeksjon eller -kolonisering, fins i datasyste-
mene til de medisinsk mikrobiologiske av-
delingene. De medisinsk mikrobiologiske
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avdelingene er derfor primerkilden til data
om forekomsten av slike infeksjoner.

Pseudomonas sp. blir imidlertid ikke rutine-
messig karakterisert med genteknologiske
metoder. Uten slike undersokelser er det ikke
mulig a sla fast om den aktuelle bakterien er
den samme som den som er pavist i Dent-O-
Sept. Ved bakteriemier og meningitter er
bakteriene frosset ned i laboratoriet og kan
tas fram for neermere analyser slik at det er
mulig a sla fast om pasienten var smittet av
den samme bakteriestammen som ble pavist
i Dent-O-Sept.

Pasientens behandlende lege, som regel ved
en sykehusavdeling, har opplysninger om
pasientens sykdomsforlep, behandling og
resultatet av behandlingen.

Opplysninger fra bdde laboratorier og leger
er av interesse slik at datainnsamlingen ma
omfatte begge kilder. Dette har Folke-
helseinstituttet god erfaring med gjennom
Meldingssystem for smittsomme sykdom-
mer (MSIS) som er basert nettopp pa en slik
todelt datainnsamlingsprosedyre.

Laboratoriemetoder

Pseudomonas aeruginosa kan karakteriseres
narmere og inndeles i stammer (kloner eller
genotyper) ved flere genteknologiske meto-
der som bygger pa analyse av bakteriens
arvestoff (DNA).

Vedpulsfelt gelelektroforese (PFGE) spaltes
forst bakteriens DNA i fragmenter ved hjelp
av et sdkalt restriksjonsenzym. Antallet
fragmenter som dannes, og lengden pa frag-
mentene varierer mellom ulike stammer av
bakterien.Fragmentenesepareresvedelektro-
foreseien gel. For & oppnd best mulig separa-
sjon av fragmentene brukes elektroforese der
strommen pulserer og skifter retning, derav
navnet “pulsfelt”. Nar prosessen er ferdig,
farges gelen slik at monsteret av DNA-frag-
mentene blir synlig. DNA-mensteret ser ut
som en strekkode og brukes til & skille mel-
lom ulike stammer. Hele prosessen kan ta
flere dager, ofte opptil en uke.

Ved forsterket fragmentlengdepolymorfisme
(AFLP) brukes ogsa ett eller to restrik-
sjonsenzymer for & spalte bakteriens DNA i
fragmenter. Enkelte av fragmentene mang-
foldiggjeres deretter i en prosess som kalles
polymerasekjedereaksjon (PCR). I lgpet av
denne prosessen blir fragmentene merket
med et fluorescerende stoff. Antallet og
lengden av fragmentene varierer mellom

ulike stammer av bakterien. Fragmentene
separeres ved elektroforese i et kapillaerror i
et eget apparat der alle fluorescerende
fragmenter registreres ved hjelp av laser.
DNA-mensteret blir synlig som en kurve
med topper for hvert enkelt DNA-fragment.
Antallet og fordelingen av slike topper er
karakteristisk for hver bakteriestamme.
Prosessen kan gjennomfores i lopet av fa
dager.

Handtering av laboratorieprgver til geno-
typisk undersgkelse

Det enkelte laboratorium sendte bakterie-
stammer av Pseudomonas aeruginosa til
genotyping som det ble bedt om i brev til
laboratoriene. Hvertlaboratoriumoversendte
stammer etter avtale med tildelt referanse-
laboratorium. Dersom et bakterieisolat alle-
rede var genotypet ved et av de fem —i denne
sammenhengen oppnevnte referanselabora-
toriene — trengte laboratoriet ikke sende
stammen pa nytt. Det gjaldt ogsé hvis det var
genotypet ved etannetreferanselaboratorium
enn det ni tildelte.

Referansestammen funnene ble sammen-
liknet med var den som ble identifisert ved St.
Olavs hospital 8. april 2002 i Dent-O-Sept
munnpensel med  produksjonsnummer
47.01.

AFLP

Akershus universitetssykehus kvalitetssikret
sinprotokoll for genotyping av Pseudomonas
aeruginosa og genotypet alle stammene etter
denne ogmed dekriteriene for diskriminering
som er fastsatt i deres protokoll. Isolater i
grenseomradet for AFLP skulle sendes til St.
Olavs hospital for PFGE.

PFGE

Referanselaboratorier som genotypet stam-
mer av Pseudomonas aeruginosa med PFGE
gjorde det etter protokoll beskrevet av St.
Olavs hospital. Kvalifisering av metodens
diskrimineringsevne ble gjort parallelt med
de erfaringene en trakk under gjennomfering
av undersekelsen. Isolater av Pseudomonas
aeruginosa som ikke lot seg genotype med
PFGE skulle sendes Akershus universitets-
sykehus for undersekelse med AFLP. Resul-
tatene av PFGE-undersokelse ved de fire
referanselaboratoriene skulle sammenliknes
ved St. Olavs hospital.

Datainnsamling
Folkehelseinstituttet har god kontakt med de
medisinsk mikrobiologiske avdelingene,
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sykehusene og landets leger gjennom MSIS.
Infeksjoner med Pseudomonas aeruginosa er
imidlertid ikke meldingspliktige. Data om
slike infeksjoner ble derfor hentet inn ser-
skilt. De ulike delprosjektene foregikk til dels
parallelt:

Delprosjekt A

1.

Folkehelseinstituttet sendte et brev til
landets 24 medisinsk mikrobiologiske
avdelinger og laboratorier og beskrev
undersekelsen og oppdraget til avdelin-
gene samt hjemmelsgrunnlaget. Infor-
masjon ble ogsa sendt til landets syke-
hus.

Avdelingene ble bedt om & sende Folke-
helseinstituttet lister over alle isolater fra
blodkultur og spinalvaeske av Pseudo-
monas sp. fra og med 1992 til og med
1998. Listene skulleinneholde pasientens
initialer eller annen kode, kjonn, fodsels-
maned og -ar, laboratoriets lopenummer,
prevemateriale, provetakingsdato, rekvi-
rent, resultat (dvs. navn pa bakterien) og
opplysninger om laboratoriet hadde tatt
vare pa bakteriestammen eller ikke.
Listene ble i tillegg bedt levert pa diskett
i et vanlig filformat.

3. Folkehelseinstituttet opprettet en database

for disse pasientene med de angitte varia-
blene.

Delprosjekt B
4. Avdelingene ble bedt om a sende Folke-

helseinstituttet lister over alle isolater fra
blodkultur og spinalvaske av Pseudo-
monas sp. fra 1. januar 1999 og til og med
1. juni 2002. Listene skulle inneholde
pasientens navn, fedselsnummer (dvs.
fodselsdato pluss personnummer), pro-
vemateriale, provetakingsdato,rekvirent,
resultat (dvs. navn pa bakterien) og opp-
lysninger om laboratoriet hadde tatt vare
pa bakteriestammen eller ikke. Vi ba om
at listene skulle leveres pa diskett i et
vanlig filformat. Avdelingene ble ogsa
bedt om a tine alle sine nedfrosne isolater
av Pseudomonas aeruginosa fra blod-
kultur og spinalvaske for perioden 1999
til og med 1. juni 2002 og sende disse til
et angitt referanselaboratorium (St Olavs
hospital, Akershus universitetssykehus,
Ulleval universitetssykehus, Haukeland
universitetssykehus og Rikshospitalet).
Isolatene skulle folges av full pasient-
identitet.

Disse fem laboratoriene meldte resultatet
avundersgkelsen til Folkehelseinstituttet

6.

9.

og den mikrobiologiske avdelingen.

Folkehelseinstituttet foyde disse data til
databasen nevnt i punkt 3.

Med utgangspunkt i listene nevnt i punkt
4 sendte Folkehelseinstituttet et forkla-
rende brev og et opplysningsskjema om
hver pasient med blodkultur- eller spinal-
vaeskeisolat fra 1999 til 1. juni 2002 til
sjeflegen ved det sykehus som hadde re-
kvirert preven, eller til behandlende lege
dersom pasienten var utenfor sykehus.

Sjeflegene skulle sorge for at skjemaene
ble fylt ut, eventuelt ved hjelp av det
sykehushygieniske personellet, og deret-
ter sendt Folkehelseinstituttet. En kopi
av skjemaet skulle legges i pasientens
journal.

Folkehelseinstituttet foyde disse data til
databasen nevnt i punkt 3.

Delprosjekt C

10.

11.

12.

Avdelingene ble ogsé bedt om a sende
inn alle nedfrosne isolater av Pseudomo-
nas sp. for perioden 2001 — 1. juni 2002
fra annet provemateriale enn blod og
spinalveeske til genotyping tilsvarende
som punkt 4. Hvis utbruddsstammen ble
pavist, skulle dette meldes til Folkehel-
seinstituttet med informasjon om pasien-
tens navn, fadselsnummer (dvs. fodsels-
dato pluss personnummer), provemate-
riale, provetakingsdato, rekvirent og
opplysning om bakterien er funnet i ren-
kultur og — dersom det var tilgjengelig —
om pregven var tatt fra et infeksjonsfokus.
Det totale antallet prever som ble sendt til
genotyping fra hvert laboratorium skulle
ogsa meddeles Folkehelseinstituttet.

Folkehelseinstituttet sendte et forkla-
rende brev og et opplysningsskjema for
hver pasient med utbruddsstammen til
sjeflegen ved det sykehus som hadde
rekvirert preven, eller til den aktuelle
legen dersom pasienten var utenfor syke-
hus.

Sjeflegene skulle serge for at skjemaene
ble fylt ut, eventuelt ved hjelp av det
sykehushygieniske personellet, og deret-
ter sendt Folkehelseinstituttet. En kopi
av skjemaet skulle legges i pasientens
journal.

Delprosjekt D

13.

I'tiden etter prosjektstart var det enskelig
a genotype visse isolater av Pseudomo-
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nas sp. til utbruddet var over. Denne
prospektive undersegkelsen startet 1. juni
2002 og pagikk ut aret 2002. De medi-
sinsk mikrobiologiske avdelinger ble
bedt om & sende ett isolat av Pseudomo-
nas sp. fra hver pasient til genotyping.
Dette gjaldt isolater fra

— blod og spinalvaske

— luftveier (ikke ytre ore) fra pasienter pa
intensivavdelinger

—annet materiale (sar, urinveier e.a.)
dersom bakterien var isolert i renkultur
fra et infeksjonsfokus

Hvis utbruddsstammen ble pavist, ble
dette meldt til Folkehelseinstituttet med
informasjon om pasientens navn, fod-
selsnummer (dvs. fodselsdato pluss per-
sonnummer), provemateriale, preveta-
kingsdato, rekvirent og opplysning om
bakterien er funnet i renkultur og — der-
som det var tilgjengelig — om preven var
tatt fra et infeksjonsfokus. Det totale an-
tallet praver som ble sendt til genotyping
fra hvert laboratorium, skulle ogsa med-
deles Folkehelseinstituttet. Folkehel-
seinstituttetensketnardette delprosjektet
var avsluttet, & fa opplyst hvor mange
prever som var sendt til genotyping.

14. Folkehelseinstituttet sendte et forkla-
rende brev og et opplysningsskjema om
hver pasient med utbruddsstammen til
sjeflegen ved det sykehus som hadde re-
kvirert proven, eller til den aktuelle legen
dersom pasienten var utenfor sykehus.

15. Sjeflegene skulle sorge for at skjemaene
ble fylt ut, eventuelt ved hjelp av det sy-
kehushygieniske personellet, og deretter
sendt Folkehelseinstituttet. En kopi av
skjemaet skulle legges i pasientens jour-
nal.

Dataelementer i listene fra de medisinsk
mikrobiologiske avdelingene

Dette gjelder listene omtalt i punkt 2 oven-
for.

1. Pasientens initialer eller annen kode,
kjonn, fodselsmaned og -ar

2. Laboratoriets lopenummer

3. Rekvirent av preven (sykehus og avde-
ling, evt annen rekvirent)

4. Dato for provetaking
5. Provemateriale

6. Mikrobiologiske funn (Pseudomonas sp.
eller Pseudomonas aeruginosa)

Dette gjelder listene omtalt i punkt 4 oven-
for.

1. Pasientens navn og fadselsnummer (11
siffer)

2. Rekvirent av preven (sykehus og avde-
ling, evt annen rekvirent)

3. Dato for provetaking
4. Prevemateriale

5. Mikrobiologiske funn (Pseudomonas sp.
eller Pseudomonas aeruginosa)

Dataelementer i opplysningsskjemaene
Dette gjelder skjemaene omtalt i punkt 7, 11
og 14 ovenfor. Skjemaet i punkt 7 har en
annen farge enn skjemaet i punkt 11 og 14.

Skjemaet for hver pasient vil inneholde
folgende dataclementer:

Personopplysninger
1. Pasientens navn og fodselsnummer.

Pasientadministrative opplysninger
2. Pasientens innskrivingsdato

3. Hvor kom pasienten fra: hjemmet, annet
sykehus, annen institusjon, ikke innlagt,
spesifiser

4. Pasientens utskrivingsdato

Opplysninger om infeksjonen

5. Dato for prevetaking for den aktuelle
blodkultur, spinalvaskepreve eller annet
provemateriale.

6. Provemateriale

7. Rekvirentens navn, eventuelt avdelings-
navn

8. Aktuell infeksjonssykdom (eventuelt
symptomer) som var indikasjon for pro-
ven som ble positiv, definert etter Defini-
sjon og klassifikasjon av sykehusinfek-
sjoner, IK 2556 utgitt av Statens helse-
tilsyn.
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9. Innsykningsdato for denne infeksjons-
sykdommen.

10. Eventuelle andre mikrober enn Pseudo-
monas pévist samtidig og som kan ha gitt
infeksjon, med beskrivelse

11. Avdeling hvor pasienten oppholdt seg
provetakingsdatoen.

12. Om pasienten var innlagt pa intensivav-
deling i lapet av sykehusoppholdet

13. Alle pasientens avdelingsopphold de
siste tre ukene for pseudomonasinfeksjon
(avdelingsbetegnelse, inn dato, ut dato).

Grunnsykdom og behandling
14. Utskrivingsdiagnoser (ICD-koder)

15. Kirurgiske inngrep de siste tre ukene for
pseudomonasinfeksjon, operasjonskoder

16. Respiratorbehandling siste tre uker for
pseudomonasinfeksjon, varighet

17. Immunsupprimerende behandling siste
tre uker for pseudomonasinfeksjon, med
beskrivelse

18. Antibiotikabehandling siste tre uker for
pseudomonasinfeksjon, med liste over
hvilke antibiotika

19. Andre forhold lenger tilbake i tid som
kan forklare pseudomonasinfeksjonen

20. Bruk av Dent-O-Sept siste tre uker for
pseudomonasinfeksjon, sannsynlighet
og gradering

Folgetilstander, ded
21. Varig folgetilstand av Pseudomonasin-
feksjonen (nei, vet ikke, ja: beskriv....)

22. Dedunder oppholdet,
23. Dodsattest/dedsarsak

24. Om dedsfall hadde sammenheng med
pseudomonasinfeksjonen (nei, vet ikke,
ja:beskriv....)

Datahandtering

Delprosjekt A og B

Listene fra laboratoriene ble lagt i en egen
Epilnfo-database. Opplysninger om geno-
type for tilfellene fra 1999 og framover ble
tilfoyd etterhvert som de kom fra et av de fem
referanselaboratoriene.

Etter hvert som pasientskjemaer kom inn, ble
de sjekket for fullstendighet og konsistens.
Eventuelle tilfoyelser og rettelser ble gjort i
samarbeid med avsender. Deretter ble data
lagret i en skreddersydd database i Epilnfo.
Uteblitte skjemaer ble purret pa.

Delprosjekt C

Meldingene fra laboratoriene ble lagt i en
egen Epilnfo-database. Etter hvert som pasi-
entskjemaer kom inn, ble de sjekket for full-
stendighet og konsistens. Eventuelle tilfoy-
elser og rettelser ble gjort i samarbeid med
avsender. Deretter ble data lagret i en skred-
dersydddatabaseiEpilnfo. Uteblitte skjemaer
ble purret pa.

Delprosjekt D

Meldingene fra laboratoriene ble lagt i en
egen Epilnfo-database. Etter hvert som pasi-
entskjemaer kom inn, ble de sjekket for full-
stendighet og konsistens. Eventuelle tilfoy-
elser og rettelser ble gjort i samarbeid med
avsender. Deretter ble data lagret i en skred-
dersydddatabaseiEpilnfo. Uteblitte skjemaer
ble purret pa.

Dataanalyse

Dataene er lagt inn i skreddersydde databaser
lageti Epilnfo. Analysene er ogsa gjort i dette
programmet, for det meste enkle krysstabule-
ringer av hele eller deler av materialet. Statis-
tiske univariatanalyser er er gjort ved a be-
regne risk ratio i 2x2-tabeller.

For & kunne sammenlikne like grupper har vi
sett nermere pd kohorten av pasienter med
funn i blod eller spinalvaeske, hvor stammen
av Pseudomonas aeruginosa er genotypet og
hvor preven er tatt etter forste produksjons-
serie av Dent-O-Sept munnpensel med funn
av utbruddsstammen av Pseudomonas aeru-
ginosa, dvs etter september 2001. I resultat-
delen omtales denne gruppen som kohorten.
Pasienter hvor det mangler opplysninger om
en av variablene det analyseres pa er utelatt
fra den enkelte analysen.

Forlep

Folkehelseinstituttet har henvendt seg til
landets medisinsk mikrobiologiske av-
delinger og laboratorier for & fa lister og
opplysninger i denne undersekelsen i tre brev
datert 28. juni og 26. november 2002 og 28.
januar 2003. I tillegg har vi hatt kontakt med
enkeltavdelinger gjennom brev, e-post og
telefoner.
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Folkehelseinstituttet har henvendt seg til
landets sykehusitre brev datert 12. september
og 26. november 2002 og 28. januar 2003
med lister over pasienter for & fa utfylt skje-
maer. I tillegg har vi hatt kontakt med enkelt-
sykehus gjennom brev, e-post og telefoner.

Arbeidet med a innhente alle nedvendige
opplysninger i denne kartleggingen har veert
enormt tidkrevende i alle ledd. Medisinsk
mikrobiologiske avdelinger har skaffet over-
siktslister, tinet prever og sendt dem til geno-
typing. Genotyping eriseg selv en kostbar og
arbeidskrevende spesialoppgave. Utfylling
av skjemaer har ogsa veert en stor belastning,
serlig for sykehus med mange pasienter in-
kludert i undersekelsen og for sykehus med
mange pasienter med omfattende journaler.
For enkelte pasienter har det tatt mange timer
a finne fram opplysninger for & kunne fylle ut
det ensides skjemaet.

Det aller meste av opplysninger er kommet
innirimeligtid. Men utoveri2003 har Folke-
helseinstituttet brukt urimelig mye tid pa a
purre inn resterende opplysninger. Ved en-
kelte sykehus synes det & ha sviktet i den ad-
ministrative ledelsen, ved andre sykehus
synes det som omnoen leger har nedprioritert
a fylle ut skjemaene. En medisinsk mikro-
biologisk avdeling var ikke ferdig med 4 fa
genotypet sine prever for i juni 2003. Vi har
ogsa purret via fylkeslegen og Helsetilsynet
og via foretaksledelsen og Helsedeparte-
mentet.

Alle data i delprosjekt A er mottatt. For del-
prosjekt B-D var det ved analysetidspunktet
manglende skjemaer for tre pasienter, ingen
av dem hadde utbruddsstammen av Pseudo-
monas aeruginosa eller hadde dedd mens de
var innlagt.
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Resultater med kommentarer

Ved totalt 27 sykehus er det identifisert pasi-
entermedutbruddsstammenav Pseudomonas
aeruginosa. Tjueto medisinsk mikrobiolo-
giske avdelinger har meldt om funn av Pseu-
domonas aeruginosa 1 blodkultur eller spi-
nalvaske eller de har funnet utbruddsstam-
men av Pseudomonas aeruginosa i annet
provemateriale. De fem referanselaboratori-
ene har rapportert at de til sammen har utfort
1321 genotypinger av pseudomonasstam-
mer.

Pseudomonas i blod og spinalvaeske

Funn av bakterien i blod og spinalvaeske indi-
kerer alvorlig sykdom, som regel blodforgift-
ning (sepsis) eller hjernehinnebetennelse. Vi
samlet data om slike funn fra alle landets la-
boratorier i perioden 1992-2002 for a fa et
bilde av hyppigheten av slike infeksjoner.
Ettersom de fleste laboratoriene har fryst ned
alle slike bakteriestammer, kunne vi utfore
genotyping av stammene fra 1999-2002 og
dermed slé fast hvilke av infeksjonene som
skyldtes utbruddsstammen.

Fire av 22 medisinsk mikrobiologiske avde-
linger hadde ikke tilgjengelig data for 1992,
tre for 1993, to for 1994 og én avdeling hadde
data for bare halve aret 1995 (tabell 1). Det
ble det rapportert om funn hos totalt 1174
pasienter i denne 11-ars perioden, i gjennom-
snitt 110 per ar (figur 1 og tabell 1).

Opplysningene om hvert enkelt tilfelle er be-
traktelig bedre for perioden fra 1999 og
framover da alle tilgjengelige bakteriestam-
mer er genotypet og det er fylt ut et rapporte-
ringsskjema for hver pasient. Disse tilfellene
er derfor i hovedsak omtalt i neste avsnitt.

For perioden 1992—1998 er det registrert 607

pasienter. Hos 562 pasienter er det oppgitt &
ha blitt funnet Pseudomonas aeruginosa,
mens det hos de resterende 45 er oppgitt
Pseudomonas species. Alt overveiende er
funnene gjort i blod, 604 pasienter har funn i
blod, to i spinalvaeske og hos én pasient er
bakterien funnet bade i blod og spinalvaske.
Median alder pa pasientene var 71 ér, 66%
var menn, 30% kvinner, og for de resterende
4% var kjonn ikke oppgitt.
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Figur 1. Antall tilfeller med funn av Pseudomo-
nas aeruginosa (evt. Pseudomonas sp. der
detaljundersgkelse ikke er gjort) i blod og spi-
nalvaeske meldt fra medisinsk mikrobiologiske
avdelingeri Norge 1992-2002. (Enkelte avde-
linger har ikke tall for 1992-1995 (se tabell 1)
slik at kurven disse arene skal vaere litt hgyere.)
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Tabell 1.

Antall tilfeller med funn av Pseudomonas aeruginosa (evt. Pseudomonas sp. der detalj-
undersgkelse ikke er gjort) i blod og spinalvaeske meldt fra medisinsk mikrobiologiske
avdelinger i Norge 1992-2002 og gjennomsnittet per ar.

Med.mikro- | @l 22 /a/ 8 §/8/ 8858 § %

biologisk avd. S S T N ST I I T SO T I S S S ~ &

Ulleval

universitetssh. 8 | 8 |11 14 20|14 | 11|16 | 13 | 10 | 20 | 145 | 13,2

Sykeh. Inn-

landet, Lilleh. 0|5 |3 3|4 | 7,4 ]|4|5]|5] 6| 46 |42

Aker

universitetssh. 2 3 1 2 32 | 29

Baerum sykehus 2 013 ]2 2 34 | 3,1

Akershus

universitetssh. 3 216 5 4 19 5 8 1 6 10| 6 64 | 58

Sykehuset

@stfold 919 1 1 6 |2 |37 |4 ]10 8| 60 |55

Sykeh. Inn-

landet, Elverum 2 1 0|0 /| 3| 4 31 | 2.8

Rikshospitalet 3 5 207 |7 |57 52

Sykehuset

Buskerud - 1 9 3 14 6 | 42 | 42

Telelab as 2 3 8 2 8 37 | 34

Det Norske

Radiumhosp. 1 |2 1 | 4 1 2 1210|003 1 17 | 1,5

Sykeh. i Vest-

fold, Tonsberg - - 14 3|3 /5|5 6|33 |73 |43

Serlandet Syke-

hus, Kr.sand - = = 10*/ 1 |25 2|36 1029 | 34

Sentralsh. i

Rogaland - | -1 =1516 1 3189 12| 7] 51| 64

Haukeland

universitetssh. 1118 8 |12 11| 8 | 5 |16 | 12| 11 |11 | 123 | 11,2

Forde Sentral-

sjukehus 1 3101 313|433 ]5),01] 2 |24

Alesund

sjukehus 2 1 1|3 1105 23 | 2,1

Molde sjukehus | 1 | 2 3 1 2|6 11222120

St. Olavs

Hospital 5014711110 7 |17 |21 |16 | 13|21 |24 | 159 | 145

Sykehuset

Levanger 20210 4224|214 ]3]0) 25|23

Nordlandssyke-

huset Bode Oj0|6 |3 |2 5,7 84|69 5|45

Universitetssh.

i Nord-Norge 3 /3|7 5|56 /2]9 /|78 7| 62]56

Totalt 64 | 85 |72 |93 |89 |107| 97 | 144|106| 166|151 | 1174|1104
—ikke data for dette aret.

* Serlandet Sykehus, Kristiansand har opplysninger fra annet halvar 1995.
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Utbruddet

Da pasientkartleggingsundersokelsen ble
iverksatt, visste vi ikke sikkert nar utbruddet
startet og de forste tilfellene med utbrudds-
stammen ville bli funnet. Genotyping av
bakteriestammer av Pseudomonas aerugi-
nosa ble derfor gjort for prever fra 1999 og
framover.

Bakteriestammer funnetiandre pasientprever
enn blod og spinalvaske blir sjelden tatt vare
pailaboratoriene. Viba likevel laboratoriene
om 4 finne fram og genotype de pseudomo-
nas-stammer de hadde fra 2001 og fram til
undersekelsen startet i juni 2002 og deretter
for resten av 2002 stammer fra prover fra
luftveier hos intensivpasienter og fra annet
materiale dersom bakterien var isolert i ren-
kultur fra infeksjonsfokus. Hva som har vert
tilgjengelig for genotyping har vert tilfeldig
og har variert mye fra sted til sted. Antallet
funn av utbruddsstammen er derfor mini-
mumstall.

For perioden 1999-2002 er det totalt inklu-
dert 758 pasienter. Av disse hadde 567 pasi-
enter Pseudomonas aeruginosa (eller Pseu-
domonas species der bakterien ikke ble
undersekt i storre detalj) i blod eller spinal-
vaske.

Totalt 231 pasienter fikk péavist utbrudds-
stammen av Pseudomonas aeruginosa, 435
pasienter hadde en annen pseudo-
monasstamme. 92 av 567 (16%) bakterie-
stammer fra blod eller spinal-veske har ikke
vert tilgjengelige for genotyping og bare 14
avdem (2,5%) er fra perioden etter september
2001.Bare hostre pasienter ble Pseudomonas
aeruginosa pavist i spinal-vaske, hos én av
dem var det utbruddsstammen. I tillegg ble
utbruddsstammen pavist 1 blod hos 39 pasi-
enter. Figur 2 viser funniblod og spinalvaske
per maned, og figur 3 viser funn av utbrudds-
stammen per maned.

oAndre
5/ mUtbruddstammen

Antall tilfeller

2001
Maned og ar

Figur 2. Antall tilfeller med funn av Pseudomo-
nas aeruginosa i blod og spinalvaeske meldt
fra medisinsk mikrobiologiske avdelingeri

Norge 1999-2002. Alle tilgjengelig stammer er
genotypet, og utbruddsstammen er markert.
Pilen markerer nar Dent-O-Sept munnpensel
ble trukket fra markedet.

o
=]

oAnnet materiale
mBlod-spinalvaeske

Antall tilfeller
Y N w S o
S @ & o ©

0d=
M 1 3 5 7 9 1 1 3 5 7 9 1N
2000 2001 2002

Maned og ar

Figur 3. Epidemikurven for funn av utbrudds-
stammen av Pseudomonas aeruginosa i blod-
spinalvaeske og i andre prgvematerialer hos
pasienter. Pil 1 indikerer tidligste produksjons-
uke for nar utbruddsstammen ble pavist i
Dent-O-Sept munnpensel og pil 2 nar Dent-O-
Sept munnpensel ble trukket fra markedet.

Tid

Det tidligste tilfellet av utbruddsstammen av
Pseudomonas aeruginosa ble pavist hos en
pasient ved St. Olavs hospital 20.11.2000
(figur 3). I april-mai 2001 er utbruddsstam-
men funnet hos ytterligere fem pasienter. Tre
avdem 14 ved Nordlandssykehuset i Bode, én
ved St. Olavs hospital i Trondheim og den
femte bodde ved bo- og servicesenter i en
kommune i Hedmark fylke.

Etter at arsaken til utbruddet ble fastslatt 9.
april 2002, ble munnpenslene raskt fjernet fra
alle deler av helsetjenesten og antall nye til-
feller avtok raskt. Utbruddsstammen ble siste
gang funnetiblod hos en pasient ved Sentral-
sjukehuset 1 Rogaland juli 2002 og i annet
provemateriale hos en pasient ved Haloga-
landssykehuset Stokmarknes 1 desember
2002. Det vites ikke nar disse er blitt smittet
med bakterien. Det kan ikke utelukkes at ut-
bruddsstammenav Pseudomonas aeruginosa
sporadisk vil kunne bli funnet ogsa i 2003,
men dette vil vaere et neglisjerbart problem
sammenliknet med infeksjoner av andre
stammer av Pseudomonas aeruginosa.

Sted

Antalltilfellermedutbruddsstammenvarierer
mye mellom sykehus. Flest tilfeller er regis-
trert ved St. Olavs Hospital og Ulleval
universitetssykehus med 39 tilfeller etterfulgt
av Akershus universitetssykehus med 28 og
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Sentralsjukehuset i Rogaland med 21 tilfeller
(tabell 2). Forskjellene kan nok til en viss grad
tilskrives hvor mange prever som er tatt og
som er genotypet. Ulik provetakingspraksis
er mindre sannsynlig nér det gjelder proveta-
king fra blod og spinalvaeske. Ogsd her ses
forskjeller. Flest tilfeller med utbruddsstam-
men i blod og spinalvaske er pavist ved Sen-
tralsjukehuset i Rogaland med sju tilfeller,
etterfulgt av St. Olavs Hospital og Ulleval
universitetssykehus medseks hver. Sterrelsen
pa sykehuset og antall alvorlig sykepasienter
har ogsa betydning. Enkelte av pasientene har
fatt pavist Pseudomonas aeruginosa ved flere
sykehus. De er da registrert ved det sykehuset
der bakterien forst er pavistiblod eller spinal-
vaeske, evt. 1 annet provemateriale.

Tabell 2.

Andelen av bakteriestammene fra blod og
spinalvaeske som er utbruddsstammen varie-
rer mye mellom hvert sykehus. For hele hel-
seregioner er forskjellen betydelig mindre.
Lavestmed 5,2% er andelen i Nord-Norge og
hoyest i Midt-Norge med 7,8%.

Til sammen ni av tilfellene var ikke innlagt
pa sykehus ved prevetaking, atte av dem
hadde utbruddsstammen. Alle pasientene
hadde alvorlig bakenforliggende sykdom og
var hyppig i kontakt med helsetjenesten, in-
klusive sykehus. For seks av de atte med ut-
bruddsstammen var det opplyst om bruk av
Dent-O-Sept munnpensel. Alle hadde sikkert
eller sannsynligvis brukt munnpenselen.

Tilfellene av Pseudomonas aeruginosa 1999-2002 fordelt pa sykehus, prove-materiale
og om det er utbruddsstammen eller ikke. Andelen av bakteriestammer fra blod og spi-
nalvaeske som er utbruddsstammen er angitt for hver helseregion.

Alle Blod-spinal | L qre*| Andel
Sykehus U | IU |Total| U | IU |Total| U U
Aker universitetssykehus 10 | 15 ) 25 | 1 | 15| 16 9
Akershus universitetssykehus 28 | 25 | 53 2 | 25| 27 26
Barum sykehus 11 | 15| 26 | 2 | 15| 17 9
Diakonhjemmets sykehus 1 |11 ] 12 1 |11 ] 12 0
Feiringklinikken 0 1 1 0 1 1 0
Lovisenberg diakonale sykehus 1 5 6 0 5 5 1
Martina Hansens hospital 0 1 1 0 1 1 0
Stensby sykehus 1 2 3 0 2 2 1
Sunnaas sykehus 0 1 1 0 1 1 0
Sykehuset Innlandet Elverum 0 3 3 0 3 3 0
Sykehuset Innlandet Hamar 0 |12 12 | 0 | 12| 12 0
Sykehuset Innlandet HF, Gjovik 0| 7 7 0| 7 7 0
Sykehuset Innlandet HF,
Kongsvinger 0 5 5 0 5 5 0
Sykehuset Innlandet HF,
Lillehammer 10 | 11 10 | 11
Sykehuset Ostfold 2 | 29| 31 29 | 29 2
Ulleval universitetssykehus 39 |35 74 | 6 | 35| 41 33
Totalt Helse Ost 94 | 177 | 271 | 13 | 177 | 190 81 6,8%
Blefjell sykehus Kongsberg 1 3 0 2 2 1
Blefjell sykehus Notodden 0 4 0 0
Blefjell Sykehus Rjukan 0 1 0 0
Det Norske Radiumhospital 0 4 4 0 4 4 0
Rikshospitalet 9 | 19| 28 | 4 | 19| 23 5
Ringerike sykehus 1 7 8 1 7 8 0
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Sykehuset Buskerud 18 | 15| 33 3 |15 18 15
Sykehuset i Vestfold, Larvik 0 3 3 0 3 3 0
Sykehuset i Vestfold, Tensberg 2 |16 | 18 0 | 16 | 16 2
Sykehuset Telemark HF, Skien 0 | 18 | 18 0 | 18 | 18 0

Serlandet Sykehus Arendal 5114 19 1 | 14| 15 4

Serlandet Sykehus Kristiansand 0 6 6 0 6 6 0

Totalt Helse Ser 36 109 145 | 9 | 109 118 27 7,6%
Forde Sentralsjukehus 0 6 0 6 6 0
Haraldsplass Diakonale sykehus 0| 5 0 5 5 0
Haugesund sjukehus 0 0 5 5 0
Haukeland Universitetssykehus 0 | 38 | 38 0 | 38 | 38 0

Lerdal sjukehus 0 2 2 0 2 2 0
Nordfjord sjukehus 0 3 3 0 3 3 0

Odda sjukehus 0 2 2 0 2 2 0
Sentralsjukehuset i Rogaland (SiR) | 21 | 24 | 45 7 | 24| 31 14

Stord sjukehus 0 1 1 0 1 1 0

Volda sjukehus 0 1 1 0 1 1

Voss sjukehus 4 4 0| 4 4

Totalt Helse Vest 21 | 91 | 112 | 7 | 91 | 98 14 7,1%
Kristiansund sykehus 0 1 1 0 1 1

Molde sjukehus 5 8 13 1 8 9

Orkdal Sanitetsforenings Sjukehus 0 4 4 0| 4 4

St. Olavs Hospital 39 | 64| 103 | 6 | 64 | 70 33
Sykehuset Levanger 0 9 9 0 9 9 0

Alesund sjukehus 6 | 8 14|18 | 9 5

Totalt Helse Midt 50 | 94 | 144 | 8 | 94 | 102 42 7,8%
Helgelandssykehuset Mosjaen 1 2 3 0 2 2 1
Helgelandssykehuset Rana 0 3 3 0 3 3 0
Helgelandssykehuset Sandnessjeen | 0 2 2 0 2 2 0

Helse Finnmark, Hammerfest 1 5 6 1 5 6 0

Helse Finnmark, Kirkenes 0 2 2 0 2 2 0
Halogalandssykehuset Harstad 0 2 2 0 2 2 0
Halogalandssykehuset Narvik 0 5 5 0 5 5 0
Halogalandssykehuset Stokmarknes | 3 0 3 0 0 0 3
Nordlandssykehuset Bode 3 1316 | 0 | 13| 13 3
Nordlandssykehuset Lofoten 0 2 2 0 2 2 0
Universitetssykehuset i Nord-Norge | 14 | 19 | 33 2 |19 21 12

Totalt Helse Nord 22 | 55| 77 | 3 | 55| 58 19 5,2%
Annen institusjon 3 0 3 0 0 0 3

Ikke innlagt 3 0

Sykehjem 3 0

Total 231|527 | 758 | 40 | 527 | 567 | 191 | 7,1%

* Andre provematerialer enn blod eller spinalvaske

U = utbruddsstammen, IU = Ikke utbruddsstammen
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Alder og kjgnn

Alder og kjenn for ulike undergrupper er
gjengittitabell 3. Det er en overhyppighet av
menn i alle undergruppene. For gruppen der
Pseudomonas aeruginosa er pavist i blod

eller spinalvaeske er de med utbruddsstam-
men betydelig yngre enn de med andre stam-
mer. Arsaksfaktorer til dette er forelopig ikke
analysert.

Tabell 3.
Median alder og kjgnnsfordeling hos pasienter med Pseudomonas aeruginosa,
1999-2002.
Median alder Andel menn Andel kvinner
Alle med Pseudomonas 71 ar 66 % 34 %
Utbruddsstammen 65 ar 61% 39%
Blod eller spinalvaske 72 ar 68 % 32%
Blod eller spinalvaeske og
utbruddsstammen 63 ar 60 % 40 %
Blod eller spinalvaske og
ikke utbruddsstammen 73 ar 69 % 31%

Av de 231 pasientene med utbruddsstammen
er median alder 65 ar og hele 37% er 70 ar
eller eldre (tabell 4). Sveert fa er yngre, bare
14 var under 20 ar. Aldersfordelingen pa de

Tabell 4.

som dade er ogsa vist i tabellen. De to yngste
som dede var tre og 19 ir gamle. Ingen av
dem dede av sin pseudomonasinfeksjon.

Antall og andel i prosent menn og kvinner i ulike aldersgrupper blant de 231 med pavist
utbruddsstamme. Antall og andel dode i de samme aldersgruppene er ogsa gjengitt. For
totaltallene er andelen for hver aldersgruppe angitt

Ikke-
Menn Kvinner Dade dade Total
Ar Antall | Andel | Antall | Andel | Antall | Andel | Antall | Antall | Andel
0-4 3 60 % 2 40 % 1 20 % 4 5 2%
5-19 6 67 % 3 33% 1 11% 8 9 4%
20-49 24 49% 25 51% 6 12 % 43 49 21 %
50-69 53 65 % 29 35% 28 34 % 54 82 35%
70-79 37 67 % 18 33% 23 42% 32 55 24 %
80-94 17 55% 14 45 % 12 39% 19 31 13%
Total 140 61 % 91 39 % 71 31 % 160 231 100 %

Prgvematerialer og klinisk sykdom

Somnevnttidligere har det veertulike kriterier
forainkludere prover frablod og spinalvaeske
og fra andre provematerialer (se Protokoll,
side 6 og Utbruddet, side 14). Utvalget av
andre prover enn fra blod og spinalvaske vil
derfor ikke vaere sammenliknbart. Pseudo-

monas aeruginosa ble sa godt som ikke ikke
isolert fra spinalvaske (tabell 5). Som for-
ventet er utbruddsstammen hovedsakelig
funnet i prover fra luftveissekret, blod og sér.
Av de 12 angitt som annet provemateriale,
var fire sekret fra magesekken (ventrikkel-
aspirat).
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-;?r;?/l:e;ateriale som ga funn av Pseudomonas hos pasienter med og uten utbrudds-
stammen.
1999 2000 2001 2002 Total

U |IU |Alle| U | IU Alle| U | IU |Alle[ U | IU |Alle| U | IU |Alle
Blodkultur 0 (142|142 0 |106|106| 8 |158|166| 31 |119| 150 39 525|564
Blod og spi-
nalv. 1 1 0 0101
Spinalveske 1 1 1 (1 1] 2
Trakealsekret -0 f{O0| -0 (11| —-]11]69| — | 69|80 — | 80
Annet
luftveis-sekret | 0 | — | O | O | — | O | 6 | —| 6 |53 — |53 (59| — | 59
Sarsekret O/ -/ 00| —-10]|2|—-|2 21| - 21|23 - |23
Urin o/ -/0f(O0|-701]10|—-|0 13| — 1313 —]13
Faeces o, -/ o0fo0}|-70|1 |- 11]3|-|3|4|-]4
Annet
materiale -0 f{1|-711]2]- 9  — | 9 |12| — | 12
Total 144|144 1 (106|107 | 30 158|188 200119|319 (231|527 758

U = utbruddsstammen, IU = Ikke utbruddsstammen

Siden blodkulturer var dominerende i total-
materialet, vil ogsa sepsis veere den domine-
rende kliniske diagnosen hos pasientene. Ser
en bare pa de 231 med utbruddsstammen

hadde 87 en pneumoni og 42 sepsis mens 67
pasienter bare var kolonisert med bakterien
uten a ha en infeksjon (tabell 6).

Tabell 6.
::tile?l infeksjonssykdom forarsaket av Pseudomonas hos pasienter med og uten
utbruddsstammen.
1999 2000 2001 2002 Total

U | IU |Alle| U | IU |Alle| U | IU |Alle| U | IU |Alle| U | IU |Alle
Sepsis 0 117|117 0 |87 | 87 | 8 |130]138|34 | 85|119| 42 419 461
Meningitt 0|1, 1]0/]0 0 001 2 (1,23
Pneumoni o 7|7 |16/ 7 (1079 19|76 9 |85 |87|31|118
Sarinf., ab-
scess 0/ 4/ 4(0]0] 01202 ]|102]|12(12] 6 |18
UVI 0 99107 |7 (01111 |11]15]|26 |11 42| 53
Annet 0 6/ 6|10 6 61|56 |7]3]|10] 8|20 28
Kolonisering 0 0,000 0]|9|2]11]61 63170 | 4 | 74
Ikkesendtinn | 0 | O | O | O | O O |01 11/0 21033
Total 0 144|144 1 (106|107 |30 |158]188(200/119|319|231|527|758

U = utbruddsstammen, IU = Ikke utbruddsstammen
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Falgetilstander og dgd

I tilfeller diagnostisert etter 1998 har vi neer-
mere bakgrunnsopplysninger om hver enkelt
pasient, blant annet om bakenforliggende
sykdommer og ded. Pseudomonasinfeksjo-
ner rammer i all hovedsak personer med
andre til dels meget alvorlige sykdommer.
Dette gjelder ogsa pasientene i denne under-
sokelsen, bade de med utbruddsstammen av
Pseudomonas aeruginosa og andre. Denne
pasientkartleggingsundersekelsen er ikke
uttemmende med hensyn péd & pavise sam-
menheng mellom pseudomonasinfeksjon og
ded. Dette ma gjores ved & ga gjennom alle
tilgjengelige opplysninger om pasienten, noe
som var utenfor mandatet for denne under-
sokelsen.

Av de 231 pasientene med utbruddsstammen
av Pseudomonas aeruginosa er 71 (31%)
registrert dode mens de var innlagt pa syke-
huset. I tillegg til dette fikk sju pasienter med
utbruddsstammen alvorlige mén som i
hovedsak artet seg som langvarige infeksjo-
ner og til dels betydelig forlenget sykehus-
opphold. Som vist i tabell 4 var det hoved-
sakelig eldre personer som dede. Andelen
dede blant de eldre er ogsa heyere. Mens atte
av 63 (13%) av dem med utbruddsstammen
under 50 ar dede, var det hos de over 63 av
168 (38%) som dede. Blantde 527 pasientene
som ikke hadde utbruddsstammen dede 180
(34%) og ytterligere 10 fikk alvorlige mén.

Pa rapporteringsskjemaet skulle helse-
personellet angi om pasientens ded kunne ha
sammenheng med pseudomonasinfeksjonen.
For 23 av de 71 var det angitt en slik sam-
menheng, for 26 var det angitt at det ikke var
enslik sammenheng, og for 22 var spersmaélet
ikke besvart, ofte fordi vurderingen har vart
vanskelig. Hos de 180 dede og som ikke
hadde utbruddsstammen, er dethos 109 angitt
en sammenheng, hos 16 er det angitt at det
ikke er sammenheng, og hos 55 var dette
feltet ikke fylt ut.

Ogsa vi har forsekt & se ngyere pa hendelses-
forlep, bakenforliggende sykdom, mikro-
biologiske ogkliniske forhold pa dettilsendte
materialet for om mulig 4 kunne vurdere
sammenhengen mellom tilstedevearelsen av
utbruddsstammen av Pseudomonas aeru-
ginosa og ded. Vi har ogsa tatt i betraktning
klinikerens vurdering av sammenhengen
som er angitt i forrige avsnitt, men ikke fulgt
denne slavisk da vurderingene varierer mye
mellom utfyllerne. Hos 21 pasienter var det
etter vr mening sannsynliggjort andre &r-
saker til ded hos pasienten enn pseudo-
monasinfeksjon. Hos de resterende 50 er

sammenhengen mellom infeksjon og ded
enten sannsynliggjort, eller den er usikker
fordi vi har for lite opplysninger til & trekke
en sikker konklusjon.

Alle de 71 pasientene med utbruddsstammen
som dede, hadde alvorlig bakenforliggende
sykdom. Noenav de hyppigst foreckommende
er langtkommet kreft, alvorlig, invalidi-
serende hjertesykdom og lungesykdom,
hjerneslag, store skader etter ulykker, dia-
betes og alvorlige infeksjoner med andre
mikrober. Mange av dem ville selv uten
pseudomonasinfeksjon hatt darlige leve-
prognoser. Denne kartleggingsundersok-
elsen har ikke hatt som malsetting a vurdere
graden av eventuell levetidsforkortelse.

Vi vurderte ogsa om utbruddsstammen forte
til flere dedsfall enn andre pseudomonas-
stammer. En heyere andel av pasienter med
utbruddsstammen i blod eller spinalvaeske
dode sammenliknet med de med andre stam-
mer av Pseudomonas aeruginosa (53% mot
34%) (tabell 7). For & kunne sammenlikne
like grupper, har vi sett neermere pa kohorten
av pasienter med funn i blod eller spinal-
vaeske, hvor stammen av Pseudomonas aeru-
ginosa er genotypet, og hvor proven er tatt
etter forste produksjonsserie av Dent-O-Sept
munnpensel med funn av utbruddsstammen
av  Pseudomonas aeruginosa, dvs etter
september 2001. Risiko for ded var 1,6 gan-
ger hoyere hos dem med utbruddsstammen
(Risk ratio = 1,6; 95% konfi-densintervall:
1,1-2,3). Det er forelopig ikke gjort videre
analyse for & verifisere dette funnet.

Tabell 7.

Antall pasienter med Pseudomonas aeru-
ginosaiblod eller spinalveeske 1999-2002,
om de hadde utbruddsstammen eller ikke
og om de dgde under oppholdet pa insti-
tusjonen (7A). | tabell 7B er det bare tatt
med pasienter hvor bakteriestammen er
genotypet, og hvor prgven er tatt etter
september 2001.

A Utbruddsstammen
Ja Nei | Totalt
Ja 21 180 201
Ded |Nei 19 347 366
Totalt 40 527 567
Andel dade 53% | 34% | 35%
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"B Utbruddsstammen
Ja Nei | Totalt
Ja 20 51 71
Ded | Nei 19 108 127
Totalt |39 159 198
Andel dade 51% 32% | 36%

Bruk av Dent-O-Sept munnpensel
Rapporteringsskjemaetinneholdt et spersmal
om pasienten brukte Dent-O-Sept munn-
pensel under oppholdet. Hos 619 av pasien-
tene er dette spersmalet besvart med ett av de
fire svaralternativene. Tabell 8 viser fordelin-
genhos de 460 med oguten utbruddsstammen
i blod eller spinalveeske. Svaralternativene
”Ja, sikkert” og ”ja, sannsynlig” er gruppert
sammen og likeledes “Nei, lite sannsynlig”
og ’Nei”. Pa samme mate som over er det sett
pa kohorten med genotypede funn fra blod og
spinalveske tatt etter september 2001 (tabell
8B). Det er en mer enn fem ganger storre
risiko for & ha utbruddsstammen av Pseudo-
monas aeruginosa dersom pasienten hadde
brukt Dent-O-Sept munnpensel (Risk ratio =
5,2; 95% konfidensintervall: 2,5-11,0). Det
er forelopig ikke gjort mer dyptpleyende
analyser av dette funnet, og det er en klar fare
for seleksjons- og observasjonsskjevhet.
Likevel viser funnet en sterk sammenheng
mellom bruk av penselen og risikoen for & ha
utbruddsstammen i blodet.

Tabell 8.

Antall pasienter med Pseudomonas aeru-
ginosaiblod eller spinalveeske 1999-2002,
om de hadde utbruddsstammen eller ikke
og om de hadde brukt Dent-O-Sept munn-
pensel under oppholdet pé institusjonen.
(8A). I tabell 8B er det bare tatt med pasien-
ter hvor bakteriestammen er genotypet og
hvor prgven er tatt etter september 2001.

. Utbruddsstammen
Ja Nei Totalt
Brukt |Ja 22 141 163
muni- | Nej 9 288 297
pense-
len Totalt | 31 429 460
Utbruddsstammen
8B ;
Ja Nei Totalt
Brukt |Ja 22 35 57
muni- | Nej 8 100 108
pense-
len Totalt | 30 135 165

Av de 231 pasientene med utbruddsstammen
angis det for 40 at det er lite sannsynlig at de
har brukt Dent-O-Sept munnpensel og for 18
at de ikke har det. Dette utgjor 31% av de 190
skjemaene hvor dette sparsmaélet var besvart.
Pa noen skjemaer angir utfyllerne at det i
ettertid er vanskelig & vite sikkert hvorvidt
munnpenselen er blitt brukt. Vi vet ogsa fra
annen sikker dokumentasjon at det har fore-
gatt smitte innen sykehuset og ikke bare
direkte fra penselen til pasientene. Hvor stor
andel dette utgjor er umulig & si sikkert, men
en tredel er et anslag.

Andre risikofaktorer

Pa det kliniske skjemaet ble det ogsa spurt om
enkelte andre risikofaktorer. Ikke alle hadde
fyltutalle feltene. Totaltiundersokelsen er det
altsa inkludert 758 pasienter, 567 med funn i
blod eller spinalvaeske og 40 av disse hadde
utbruddsstammen. I kohorten av pasienter
med genotypede funn fra blod og spinalvaeske
tatt etter september 2001 er det 198 pasienter
og 39 av disse med utbruddsstammen. Denne
gruppen omtales som “kohorten” nedenfor.

Intensivavdeling

A ha vert innlagt pa intensivavdeling gir en
nesten tre ganger okt risiko for & ha utbrudds-
stammen hos pasienter med Pseudomonas
aeruginosa iblod eller spinalveske.

Hos de 706 pasientene der feltet var fylt ut
hadde 291 (41%) vert innlagt intensiv-
avdeling i lapet av sykehusoppholdet, 156 av
dem igjen hadde utbruddsstammen. Ser en pé
de 182 pasientene i kohorten hvor feltet er fylt
ut, hadde 21 av 61 som hadde veert innlagt pa
intensivavdeling, utbruddsstammen mot 15
av 121 som ikke hadde vert innlagt pa inten-
sivavdeling. Univariatanalysen gir en risk
ratio = 2,8; 95% konfidensintervall: 1,5-5,0.

Respirator

A ha veart respiratorbehandlet de siste tre
ukene for pseudomonasinfeksjonen gir mer
enn fire ganger okt risiko for & ha utbrudds-
stammen hos pasienter med Pseudomonas
aeruginosa i blod eller spinalveske.

Hos de 750 pasientene der feltet var fylt ut
hadde 194 (26%) veert respiratorbehandlet de
siste tre ukene for pseudomonasinfeksjonen,
134 av dem igjen hadde utbruddsstammen.
Ser en pa de 196 pasientene i kohorten hvor
feltet er fylt ut, hadde 19 av 36 som hadde
vert respiratorbehandlet, utbruddsstammen
mot20av 160 somikke hadde vertrespirator-
behandlet. Univariatanalysen gir en risk ratio
=4,2:95% konfidensintervall: 2,5-7,1.
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Kirurgisk inngrep

A ha gjennomgatt kirurgiske inngrep de siste
tre ukene for pseudomonasinfeksjonen synes
a ligge pé grensen for & gi signifikant gkt ri-
siko for & ha utbruddsstammen. P4 240 av
753 utfylte skjemaer oppgis det at pasienten
har vert operert, 108 av pasientene hadde
utbruddsstammen. Ser vi pd 196 pasientene i
kohorten hvor feltet er fylt ut, hadde 16 av 53
opererte utbruddsstammen mens 23 av 143
ikke-opererte hadde det samme (Risk ratio =
1,9; 95% konfidensintervall: 1,1-3,2).

Immunsupprimerende behandling

A ha fitt immunsupprimerende behandling
de siste tre ukene for pseudomonasinfek-
sjonen synes ikke & ha gitt signifikant okt
risiko for a ha utbruddsstammen. P4 183 av
733 utfylte skjemaer oppgis det at pasienten
har fatt immunsupprimerende behandling,
44 av pasientene hadde utbruddsstammen.
Servipa 193 pasientene i kohorten hvor feltet
er fylt ut, hadde 13 av 55 med immunsuppri-
merende behandling utbruddsstammen mens
26 av 138 ikke-behandlede hadde det samme
(Risk ratio = 1,3; 95% konfidensintervall:
0,7-2,3).
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Diskusjon

Hovedfunnene oppsummert
Utbruddsstammen av Pseudomonas aerugi-
nosa er funnet hos totalt 231 pasienter, hos 40
ble bakterien funnet i blod eller spinalveske.
De forste sporadiske tilfellene oppsto i no-
vember 2000 og i april —mai 2001 mens selve
utbruddet startet i november 2001 og var i
praksis over i oktober 2002.

Av de 231 pasientene med utbruddsstammen
av Pseudomonas aeruginosa dede 71 pasien-
ter mens de var innlagt. I tillegg ble sju av
pasientene rapportert med folgetilstander.
Hos 21 pasienter er det sannsynliggjort andre
arsaker til at pasienten dede enn pseudo-
monas-infeksjonen. Hos de resterende 50 er
sammenhengen mellom infeksjon og ded
enten sannsynliggjort, eller den er usikker
fordi vi har for lite opplysninger til & trekke en
sikker konklusjon. Alle de 71 pasientene med
utbruddsstammen som dede hadde alvorlig
bakenforliggende sykdom.

For pasienter med Pseudomonas 1 blod eller
spinalvaeske har vi sammenliknet de med og
uten utbruddsstammen. Pasienter som har
brukt Dent-O-Sept munnpensel har fem gan-
ger okt risiko for & ha utbruddsstammen.
Pasienter som har ligget pa intensivavdeling
har nesten tre ganger okt risiko og pasienter
som har ligget pé respirator fire ganger okt
risiko for & ha utbruddsstammen. Hos 31% av
pasienter med utbruddsstammen angis det at
de ikke har brukt Dent-O-Sept munnpensel,
hvilket antyder at en tredel ikke er smittet
direkte fra penselen, men indirekte via andre
gjenstander eller personer i sykehuset.

Begrensninger og mulige feilkilder

En undersokelse som for det meste har vert
retrospektiv, vil ikke kunne gi et komplett
bildet av utbruddet. Alle registrerte funn av

Pseudomonas aeruginosa i blod og spinal-
vaeske er tatt med. Dette vil utgjore de alvor-
ligste infeksjonene. De medisinsk mikro-
biologiske avdelingene tar vare pa funniblod
og spinalvaske. Bare 92 av 567 (16%) av
disse bakteriestammene har ikke veert tilgjen-
gelige for genotyping og bare 14 av dem
(2,5%) er fra perioden etter september 2001.

Funn av Pseudomonas aeruginosa i andre
pasientprever enn fra blod og spinalvaske
blir sjelden oppbevart i laboratoriene. Hva
som har veert tilgjengelig for genotyping har
derfor ofte veert tilfeldig og har variert mye
fra sted til sted. I tiden etter at utbruddet ble
oppdaget forsekte undersgkelsen & systema-
tisere hvilke prover som ble sendt til geno-
typing. Praksis har likevel variert mellom
sykehus. Mens funn i blod og spinalvaeske
nok gir et sant bilde av sterrelsen og fordelin-
gen mellom sykehus, gjer ikke funn i andre
provematerialer det i samme grad. For &
minimalisere seleksjonskjevheten har deler
av analysen bare vert utfort pa pasienter med
genotypet funn i blod eller spinalvaeske.

Dent-O-Sept munnpensel har ogsé veert mye
brukt ved andre institusjoner enn sykehus,
som sykehjem, bo- og omsorgshjem, rehabi-
literingsinstitusjoner og i hjemmesykepleien.
Selv om denne undersekelsen — s& langt det
har latt seg gjore —har forsekt  finne pasienter
med utbruddsstammen ogsé utenfor sykehus,
har det bare resultert i funn av atte pasienter.
Andre prover enn fra blod og spinalveske er
i liten grad fryst ned og tatt vare pa ved de
medisinsk mikrobiologiske avdelingene.
Pseudomonas er et meget vanlig funn i pasi-
entprover som fra sér, urin og hals og ikke
alltid er disse sendt til genotyping. Det totale
omfanget er derfor vanskelig & dokumentere
sikkert. Men ved alvorlige infeksjoner som
blodforgiftning vil pasientene som oftest bli
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lagt inn i sykehus.

Utfylling av det kliniske skjemaet pd hver av
pasientene gir rom for mange skjevheter.
Mange av skjemaene er tydelig fylt ut med
stor flid og neyaktighet, andre inneholder
sveert sparsomt med informasjon. Mange
pasienter har svaert omfattende journaler og
det kan veere vanskelig & vite hva som skal
med og a finne de relevante opplysningene.
Enkelte av spersmalene legger opp til
skjennsmessige vurderinger fordi opplys-
ningene ikke finnes nedtegnet i journalen. Et
av disse — om pasienten brukte Dent-O-Sept
under oppholdet — vil kunne farges av at ut-
fylleren vet om pasienten hadde utbrudds-
stammen eller ikke. For andre spersmal viser
utfyllingen stor variasjon mellom utfyllerne.
Ikke minst gjelder det spersmalet om mulig
sammenheng mellom pseudomonasinfek-
sjon og dod. En omfattende gjennomgang av
pasientenes journaler kan gi bedre grunnlag
for slike vurderinger.

I denne rapporten er det kun gjort univariat-
analyser av risikofaktorer for ded og for 4 ha
utbruddsstammen. De ulike faktorene kan
innbyrdes pavirke hverandre. 1 det videre
arbeidet med dette undersekelsesmaterialet
vil vi seke & utdype dette naermere. Til slutt
kan vi ikke utelukke feil i innlegging av data-
ene selv om det er lagt ned et betydelig arbeid
14 kvalitetskontrollere dataene.

Vurderinger

Forste tilfelle av infeksjon med utbrudds-
stammen var fra november 2000 og ytter-
ligere fem tilfeller fra april-mai 2002. Deret-
ter startet utbruddet i november 2001. Vi har
tidligere funnet at utbruddsstammen av
Pseudomonas aeruginosa var til stede i flere
Dent-O-Sept munnpensler produsert i uke 38
(midten av september), 2001 og senere. Dette
er fem uker for utbruddet startet (figur 3).

Vi har ogsa funnet seks sykdomstilfeller for-
arsaket av utbruddsstammen fra for uke 38,
2001. Vi antar at disse ogsa skyldes foruren-
sing fra Dent-O-Sept uten at vi i dag har klart
a spore tilbake noen slike gamle pensler med
bakterier. Det er svart lite sannsynlig at
genotypisk identiske bakteriestammer har
ulikt opphav.

Nye tilfeller med utbruddsstammen av
Pseudomonas aeruginosa avtok raskt etter at
produktet var fjernet fra markedet 9. april
2002. Funn i blod og spinalvaske avtok ras-
kere enn i andre provematerialer. At ikke nye
tilfeller stoppet opp umiddelbart etter at pro-

duktet ble fjernet fra markedet, kan ha flere
forklaringer. Pasienten kan ha blitt smittet
med bakterien uten 4 ha blitt syk med en gang
og lenge for forste praove ble tatt. Smitte kan
ogsd ha skjedd mellom pasienter, flere syke-
hus har godtgjort dette. I hvilken grad pasi-
ent-til-pasient-smitte har skjedd og ikke
direkte smitte fra munnpenslene, kan ikke
denne underseokelsen gi sikkert svar pa. Kan-
skje en tredel er smittet indirekte via andre
gjenstander eller personer i sykehuset.

Dette utbruddet mé kunne sies & ha vert over
ved utgangen av oktober 2002 da det ble pa-
vist fire tilfeller, selv om et enkelttilfelle ogsa
ble pavisti desember samme &r. Undersokel-
sen ble avsluttet ved utgangen av 2002. Det
kan ikke utelukkes at det kan oppsta enkelt-
tilfeller av utbruddsstammen av Pseudo-
monas aeruginosaogsai2003. Var vurdering
er at omfanget av alvorlige infeksjoner med
utbruddsstammen i sa fall vil vaere sveert lavt,
om det vil forekomme i det hele tatt. Bruk av
Dent-O-Sept munnpensel i helsetjenesten
oppherte noksa umiddelbart i april 2002.
Tilfellene som oppsto etter den tid regner vi
med skyldes smitte fra bakterier som hadde
etablert seg i sykehusmiljeet eller hos perso-
nell eller pasienter uten & gi sykdom.

Denne pasientundersekelsen bidrar ytter-
ligere til & befeste at Dent-O-Sept var smitte-
kilden for utbruddet:

* For det forste hadde en rekke pasienter
infeksjon med en Pseudomonas aerugi-
nosa-stamme (utbruddsstammen) som var
genetisk identisk med den stammen som
ble pavist i Dent-O-Sept-pensler.

e For det andre er det en klar tidsmessig
sammenheng mellom massiv forurensing
av Dent-O-Sept-pensler og hyppigheten
av sykdom blant mennesker. Utbruddet
startet fa uker etter at Dent-O-Sept-partier
med utbredt forurensing ble sendt ut pa
markedet, og utbruddet gikk over kort tid
etter at Dent-O-Sept ble trukket tilbake.

Av de 231 pasientene med utbruddsstammen
av Pseudomonas aeruginosa dede 71 pasi-
enter mens de var innlagt. [ tillegg ble sju av
pasientene rapportert med folgetilstander.
En detaljert oppfelging av hver av disse har
ligget utenfor mandatet til denne kart-
leggingsundersokelsen.

Helsetilsynet har ansvaret for & fore tilsyn
med helsetjenesten. I folge § 3-3 i spesialist-
helsetjenesteloven skal en helseinstitusjon gi
skriftlig melding til Helsetilsynet i fylket om
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betydelig personskade som voldes pé pasient
som folge av ytelse av helsetjeneste. Ved
gjennomferingen av denne undersekelsen
har Helsetilsynet fortlopende fatt beskjed om
alle pasienter som har fatt pavist utbrudds-
stammen av Pseudomonas aeruginosa.

Konsekvenser for infeksjonsovervaking
Utbruddet startet egentlig i november 2001
og de forste refleksjonene om en gkning av
pseudomonasinfeksjoner i intensivavdelin-
ger kom samme maned, selv om utbruddet
ble varslet i februar. Et viktig spersmél er om
oppdagelse av utbrudd kan bedres.

Klinisk og mikrobiologisk arvékenhet vil
alltid veere den viktigste maten & oppdage ut-
brudd pa. Bedre overvéakingssystemer av sy-
kehusinfeksjoner pa sykehusene vil vaere et
positivt bidrag. Likeledes vil forbedrede rap-
porteringsrutiner fra medisinsk mikrobiolo-
giske avdelinger og et tettere samarbeid med
smittevernpersonell vaere viktig.

Dette utbruddet rammet 24 sykehus. Med fa
tilfeller ved mange av sykehusene kan et slikt
utbrudd vaere vanskelig & oppdage. Aggrege-
ring av mikrobiologiske funn nasjonalt kan
vaere en mate a oppdage utbrudd med fa tilfel-
ler ved flere sykehus. Nar elektronisk melding
fra medisinsk mikrobiologiske avdelinger i
Meldingssystem for smittsomme sykdommer
(MSIS) er innfortilapet av 2003, vil periode-
messig rapportering til en nasjonal database
kunne gjores uten bruk av store ressurser. Det
berderforvurderes & innfore en meldingsplikt
for funn av visse mikrober i visse provemate-
rialer, for eksempel alle bakteriefunn i blod-
kulturer.

Detaljunderseokelse av Pseudomonas aerugi-
nosa med genotyping var nedvendig for &
kunne skille utbruddsstammen fra andre
bakteriestammer. For noen andre mikrober,
gjores det i dag en slik genotyping rutinemes-
sig for alle infeksjonstilfeller, for eksempel
ved meningokokksykdom. Genotyping er
ofte en relativt dyr og ressurskrevende me-
tode. Viserikkeatdeternedvendigdanbefale
rutinemessig genotyping av Pseudomonas
aeruginosa etter dette utbruddet. Neste gang
kan utbruddet skyldes en annen mikrobe.
Medisinsk mikrobiologiske avdelinger og
Folkehelseinstituttet er né i sluttfasen med &
gjennomga hvilke mikrober vi ber ha en na-
sjonal referansefunksjon for (ofte inkludert
genotyping) og ved hvilke laboratorier dette
ber gjores.

Helsedepartementet har satt ned en arbeids-
gruppe som skal lage en handlingsplan for &
forebygge sykehusinfeksjoner i Norge. Den
skal vaere klar i september 2003. Her vil det
bli foreslatt flere tiltak for & bedre over-
vakingen av sykehusinfeksjoner ved norske
sykehus.

Nasjonalt folkehelseinstitutt

21.08.2003

Vedlegg: Sperreskjema <utelatt i Rapport fra
Helsetilsynet 11/2003>.
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Av Magnar Kleppe
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1) Se kapitlet “Revisjonslag”

2) Avvik defineres som mangel pa oppfyl-
lelse av myndighetenes krav

3) Merknader er forhold som ikke omfat-
tes av definisjonen for avvik, men der til-
synsmyndighetene mener det er et forbe-
dringspotensial

1 Innledning

Denne oppsummeringen er gjort av revi-
sjonsleder i samarbeid med medlemmene
pa det felles revisjonslaget!. Oppsumme-
ringen er basert pd innholdet i de 6 tilsyns-
rapportene som tidligere er sendt helsefor-
etakene (sykehusene), samt pa inntrykk som
ikke omtales i den enkelte tilsynsrapport.

I de ordinzere tilsynsrapportene er konklu-
sjonene presentert som avvik? og merk-
nader3. 1 denne oppsummeringen er det
gjort ytterligere systematisering av de vik-
tigste funnene og konklusjonene, ved at vi
har sammenstilt funn og konklusjoner fra
alle 6 tilsynene. Vi har gjort dette for a se om
det kan vere felles bakenforliggende érsa-
kertil de mangler og svakheter som er pavist
ved det enkelte tilsyn.

Felles bakenforliggende arsaker kan enten
ligge innenfor eller utenfor det sykehusene
og helseforetakene har styring med. Det kan
1 denne sammenheng veaere viktig & minne
om at den som har eierskap til problemer og
arsakene til problemene, ogsa som regel
sitter med ansvaret for og nekkelen til los-
ningen.

Vimener erfaringene fra tilsynet ber brukes
til forbedring - bade nasjonalt og lokalt. Vi
har derfor tatt med et kapittel kalt “Tilradin-
ger” der vi peker pa forhold som revisjons-
laget mener de sentrale helsemyndigheter
ber se naermere pa.
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2 Bakgrunn for tilsynet

Tilsynet ble initiert pd bakgrunn av at det
vinteren 2001 og véren 2002 ble konstatert
utbrudd av sykehusinfeksjon med bakterien
Pseudomonas aeruginosa ved en rekke nor-
ske sykehus. Utbruddet var sarlig knyttet til
intensivavdelinger. Smittekilden ble identifi-
sert til & vaere Dent-O-Sept munnpensel. For
a skaffe myndighetene bedre kunnskaper om
saken bebudet Statens helsetilsyn i sin rap-
port av 17. april 2002 til Helseministeren at
det skulle gjennomfores tilsyn ved noen aktu-
elle intensivavdelinger.

I lopet av september 2002 har fylkeslegene
fort tilsyn med smittevernet ved folgende in-
tensivavdelinger (datoer for tilsynet i paren-
tes):

1. Intensivavdelingen, Ulleval universitets-
sykehus HF (03.—04.09.2002)

2. Generell intensiv enheten, Anestesiavde-
lingen, Rikshospitalet universitetsklinikk
HF (05.-06.09.2002)

3. Intensivavdelingen, Sykehuset Buskerud
HF (12, 16. 0g 17.09.2002)

4. Intensivavdelingen - seksjon 1H, Sentral-
sjukehuset 1 Rogaland, Helse Stavanger
HF (19.-20.09.2002)

5. Intensiv/overvéakningsseksjonen Univer-
sitetssykehuset Nord-Norge HF (24.-
25.09.2002)

6. Kirurgisk Intensiv eining, Alesund sjuke-
hus, Helse Sunnmere HF (26. -
27.09.2002)

Vi vurderer det slik at antallet sykehus er for
lavt til at det vil veere mulig & fremskaffe en
representativ oversikt over forholdene ved

norske sykehus. Pa tross av dette regner vi
med at tilsynet gir et rimelig godt innblikk i
hvilke problemer og utfordringer regionsy-
kehus og andre storre sykehus har innen de
omréadene som tilsynet omfatter.
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3 Regelverk

Folgende regelverk er lagt til grunn ved tilsy-
net:

Lov av 5. august 1994 nr. 55 om vern mot
smittsomme sykdommer.

Forskriftav5.juli 1996 nr. 699 om smittevern
i helseinstitusjoner — sykehusinfeksjoner.

Lovav2.juli 1999 nr. 61 om spesialisthelse-
tjenesten m.m.

Lov av 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell
m.v.

Lov av 30. mars 1984 nr. 15 om statlig tilsyn
med helsetjenesten.
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4 Revisjonslag

Tilsynene er gjennomfort av et fast lag pé
fem medlemmer. Ved hvert tilsyn har laget
veert supplert med en medarbeider fra den
lokale fylkeslege. I tillegg har det ved de
fleste tilsynene deltatt en eller flere observa-
tarer. Det faste revisjonslaget besto av:

o Ass. fylkeslege Magnar Kleppe, Fylkes-
legen i Mare og Romsdal, revisjonsleder

» Avdelingssjef Ole Bent Jepsen, Den cen-
trale afdeling for sygehushygiejne, Statens
cerum institut, Kebenhavn

* Overlege Lennart Sjoberg, Kliniskt
mikrobiologiska kliniken, Universitets-
sjukhuset i Orebro

» Seniorradgiver Pal Berresen, Statens
helsetilsyn

» Radgiver Anne Grete Robgle, Fylkeslegen
1 Hordaland
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5 Metode og tema

Tilsyneneergjennomfertsomsystemrevisjon
og var avgrenset til utarbeiding, iverksetting
og vedlikehold av sykehusets infeksjonskon-
trollprogram i intensivavdelingen. Ved tilsy-
nene ble det seerlig fokusert pd prosedyrer og
praksis nar det gjaldt:

* Respiratorbehandling
* Intravaskulere katetre
» Héndhygiene

* Antibiotikabruk

 Innkjep av utstyr, samt eventuell gjenbruk
av engangsutstyr.

Tema fortilsynetble valgtutetter diskusjoner
mellom Statens helsetilsyn, fylkeslegene,
Nasjonalt folkehelseinstitutt og fagfolk ved
norske sykehus innen sykehushygiene,
infeksjonsmedisin, mikrobiologi og inten-
sivmedisin. I sakensanledningble detavholdt
to meter i Statens helsetilsyn 24.05.2002 og
20.06.2002. De utvalgte temaene ble deretter
grundig dreftet med den svenske og danske
fagrevisoren for de ble endelig fastsatt.
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6 Samlet vurdering

Infeksjonskontrollprogram

Smittevernet ved intensivavdelingene i de 6
sykehusene tilsynet omfattet, er i hovedsak
av samme faglige standard som ved til-
svarende sykehus i Sverige og Danmark. Re-
visjonslagets inntrykk er at det ikke er store
ulikheter nar det gjelder smitteverntiltak ved
mellomstore og store sykehus i Danmark,
Sverige og Norge. Innholdet i den styrende
dokumentasjonen pa niva 1 synes vare mer
nasjonalt basert 1 Sverige og Danmark enn i
Norge. Problemet med inkongruens mellom
niva 1 og niva 2 dokumenter synes imidlertid
a veere noksa likt landene imellom.

Alle 6 sykehusene har utviklet omfattende
infeksjonskontrollprogrammer.  Program-
mene er imidlertid ikke helt fullstendige ved
to sykehus (Sykehuset Buskerud HF og
Sentralsjukehuset 1 Rogaland, Helse
Stavanger HF) og ikke fullt ut iverksatt ved
fire (Ulleval universitetssykehus HF, Syke-
huset Buskerud HF, Sentralsjukehuset i Ro-
galand, Helse Stavanger HF og Universitets-
sykehuset Nord-Norge HF). I tillegg er det
forbedringspotensial ved oppfelgingen av
programmet ved ett sykehus (Alesund sjuke-
hus, Helse Sunnmere HF) og ved dokument-
styringen 1 programmet ved to sykehus
(Rikshospitalet universitetsklinikk HF og
Sykehuset Buskerud HF).

Bygningsmessige forhold

De bygningsmessige forholdene varierer en
goddel frasykehustil sykehus. Plasskrevende
utstyr og prosedyrer, eksempelvis samtidig
respiratorbehandling og dialyse, gjor at
gulvarealet per seng i intensivavdelingene i
perioder med heyt pasientbelegg ikke er opti-
malt ved Ulleval universitetssykehus HF,

Sentralsjukehuset 1 Rogaland, Helse
Stavanger HF, Universitetssykehuset Nord-
Norge HF og Alesund sjukehus, Helse
Sunnmere HF.

De fleste sykehusene hariperioder problemer
med isolasjonskapasiteten, bade nar det
gjelder kontaktsmitte- og luftsmitteisolasjon.
Dette skyldes knappe personellressurser og
mangel pa isolat. Ved flere av sykehusene
(Ulleval universitetssykehus HF, Sentral-
sjukehuset i Rogaland Helse Stavanger HF
Universitetssykehuset Nord-Norge HF og
Alesund sjukehus Helse Sunnmere HF) er det
darlige transportforhold og lagringsmulig-
heter for utstyr og/eller lite hensiktsmessig
plassering av skyllerom. De bygnings-
messige forholdene er imidlertid ikke vurdert
som faglig uforsvarlige ved noen av avdelin-
gene/enhetene.

Bemanning

Det er i lopet av tilsynene ikke pévist ufor-
svarlige forhold nar det gjelder bemanningen
ved intensivavdelingene, selv om arbeids-
belastningen i perioder kan vare stor og
tempoet hoyt. Ingen av sykehusene gir syste-
matisk oppleering i smittevern og sykehus-
hygiene til assistentlegene. Den oppleeringen
som gis til sykepleierne pa dette omradet, er
mer omfattende og systematisk enndetlegene
tilbys.

Alle sykehusene hadde ansatt hygiene-
sykepleier(e). Disse spiller en ngkkelrolle nar
det gjelder utvikling og iverksetting av infek-
sjonskontrollprogrammene. Under tilsynet
var det ved ett sykehus (Alesund sjukehus,
Helse Sunnmere HF) ikke utpekt lege til &
koordinere smittevernet. Dette ble rettet i
lopet av tilsynet. Ved de andre sykehusene
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4) Etterlevelse av rutiner eller regler

5) Meticillin Resistente Stafylococcus
Aureus (gule stafylokokker)

6) IK-2737 Bruk av antibiotika i sykehus

var det utpekt slik lege, men ved to av disse
sykehusene (Sykehuset Buskerud HF og
Sentralsjukehuset i Rogaland, Helse Stavan-
ger HF ) hadde ikke legen fétt avsatt tilstrek-
kelig tid til oppgaven.

Respiratorbehandling og intravasale kate-
tre

Det ble ikke funnet nevneverdig svikt ved
sykehusenes praksis nar det gjaldt respirator-
behandling og bruk av intravaskulare katetre.
Ved alle sykehusene var det iverksatt syste-
matiske tiltak for a redusere behandlingstiden
1 respirator, for blant annet & forebygge
respiratorindusert pneumoni (lungebeten-
nelse).

Handhygiene

Héandhygienen kan forbedres ved alle syke-
husene. Alle sykehusene har retningslinjer
for hdndhygiene, men retningslinjene folges
ikke isamme grad over alt. Visitter imidlertid
igjen med et inntrykk av at standarden pa
handhygienen ved intensivavdelingene har
utviklet seg 1 positiv retning. Dette skyldes
flere forhold, blant annet at handvask i skende
grad kompletteres med handdesinfeksjon
med sprit. Dette oppfattes som positivt, bade
fordi "spritvask™ er effektivt og fordi det bi-
drar til 4 gke helsepersonellets compliance.

Kryssinfeksjoner og antibiotikaresistens

Forekomsten av kryssinfeksjoner, direkte
eller indirekte smitte mellom pasienter, synes
ikke a representere noe vesentlig kvantitativt
problem ved intensivavdelingene i1 disse 6
sykehusene. Det samme gjelder pasienter
med MRSAS, multiresistent tuberkulose eller
andre multiresistente bakterier. Det kan virke
som om problemene med resistente bakterier
er stigende, men under kontroll. Prosedyrer
forMRSA-screeningavpasienterogpersonell
er godt implementert.

Antibiotikabruk

To sykehus (Sykehuset Buskerud HF og
SentralsjukehusetiRogaland Helse Stavanger
HF) mangler oppdaterte retningslinjer for
bruk av antibiotika, selv om dette er en obli-
gatorisk del av infeksjonskontrollprogram-
met. Manglende skriftlige retningslinjer ble 1
noen grad kompensert ved at Helsetilsynets
handbok’¢ble brukt. Framikrobiologisk hold

ble det uttrykt bekymring over bruken av
bredspektrede antibiotika. Ved de fleste
sykehusene var det imidlertid godt samarbeid
mellom legene ved intensivavdelingene,
kirurgene, infeksjonsmedisinerne og mikro-
biologene. Det synes som om slikt samarbeid
bidrar til en mer “nekten og malrettet” anti-
biotikabruk.

Innkjop og bruk av utstyr

Innkjepsrutiner for medisinsk utstyr var tema
for tilsynet. Innretningen av tilsynet medforte
imidlertid at vi ikke fikk gjort en grundig nok
gjennomgangavallesiderveddenneproblem-
stillingen. Ved tilsynet ble rutiner og praksis
for innkjep av respiratorer med utstyr, samt
infusjonsutstyr gjennomgétt. Ved de sykehu-
sene der bruken av Dent-O-Sept ble naermere
undersekt, kunne ingen gjore rede for hvor-
dan munnpenselen var kommet inn i sykehu-
setog om hvilke vurderinger som var gjort for
den ble tatt i bruk.

Nér det gjelder sterilt medisinsk engangs-
utstyr frarader ledelsen ved ett sykehus
(Ulleval universitetssykehus HF) gjenbruk
av slikt utstyr, mens ett sykehus (Rikshospi-
talet universitetsklinikk HF) hadde skriftlige
rutiner for hvordan gjenbruk skal styres. En
tredje gruppe sykehus (Sykehuset Buskerud
HF og Alesund sjukehus, Helse Sunnmere
HF) hadde ikke gjenbruk av slikt utstyr ved
intensivavdelingen. To sykehus (Sentral-
sjukehuset i Rogaland, Helse Stavanger HF
og Universitetssykehuset Nord-Norge HF)
bestemte seg under tilsynet for & slutte med
gjenbruk av sterilt medisinsk engangsutstyr
ved intensivavdelingen.

Styringen med innkjep av utstyr, herunder
engangsutstyr og sykehusenes vurdering av
og kontroll med innkjepte produkter kan
bedres ved flere av sykehusene. Vart gene-
relle inntrykk er at deler av innkjepsproses-
sen, som utvelgelse av leveranderer og pro-
dukter, samt formulering av produktspesi-
fikasjoner og mottakskontroll av levert utstyr
ikke fungerer like godt i de tilfellene der av-
delingene selv foretar innkjopene. Videre har
vi sett svakheter 1 avdelingenes opplegg for &
vurdere bruksomrddet for det enkelte inn-
kjopte produkt.

Bevisstheten om problemer knyttet til gjen-
bruk av sterilt medisinsk engangsutstyr vari-
erte mellom sykehusene og innad i syke-
husene. Tilsynet viste at spersméilene knyttet
til gjenbruk ikke var grundig nok gjennom-
dreft et over alt.
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7) Ordning som sikrer at (bare) gyldige
styrende dokumenter er tilgjengelig for
brukerne

Dokumentstyring

Ved tilsynet kom det tydelig frem hvordan
uklare ansvars- og myndighetsforhold pé-
virker systemer for dokumentstyring’. Ved
flere sykehus (Ullevél universitetssykehus
HF, Rikshospitalet universitetsklinikk HF og
Sykehuset Buskerud HF)var det svakheter
ved dokumentstyringen, for eksempel uklar-
heter om hvem som hadde ansvar for og
myndighet til fastsetting og revisjon av pro-
sedyrer, instrukser, mv pa avdelingsniva
(niva 2). Dette bidro til & skape usikkerhet om
hvem som hadde den faglige ledelsen og om
hvilke rutiner som gjaldt og som skulle fol-
ges. Systemene for dokumentstyring er derfor
et omrade med betydelig forbedringspoten-
sial.

Ansvarsforhold

Ordningen med en ansvarlig leder pa hvert
niva (divisjons-, avdelings- og seksjonsniva)
var ikke fullt ut innfort ved alle sykehusene.
Det ble videre avdekket en viss usikkerhet og
frustrasjon blant de ansatte pa grunn av uklare
ansvarsforhold flere steder. Siden dette ikke
var tema for tilsynet, vil disse funnene matte
folges opp av fylkeslegene i annen sammen-
heng.
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7 Funn - avvik og merknader

Funnene fra tilsynet ved det enkelte sykehus
er presentert som avvik og merknader. Inn-
holdiogutforming av funnene her, samsvarer
med tilsvarende presentasjon i den enkelte
tilsynsrapport.

Intensivavdelingen, Ulleval universitets-
sykehus HF

Avvik: Infeksjonskontrollprogrammet er
ikke implementert over alt i Intensiv-
avdelingen.

Awik fra folgende myndighetskrav: For-
skriftav 5. juli 1996 nr. 699 om smittevern
i helseinstitusjoner — sykehusinfeksjoner §
2-1, 1. og 3.ledd.

Avviket er basert pa folgende observasjoner:

* Det fremgikk av intervju at "Handbok i
hygiene og smittevern for Ullevél sykehus
1999” ikke er kjent av alle medarbeidere.

* Det fremgikk av intervju, mottatt doku-
mentasjon samt dokumenter som ble lagt
frem og gjennomgatt ved tilsynet at alle
avdelingsvise prosedyrer ikke er revidert
og oppdatert etter at "Handbok i hygiene
og smittevern for Ulleval sykehus” ble re-
vidert i 1999. Héndbok i hygiene for
KAM-klinikken, Klinikk for aktuttmedi-
sin 1996 som benyttes ved Intensivavde-
lingen, er ikke revidert.

* Det fremgikk av intervju at assistentleger
ikke gis systematisk opplering i smitte-
vern.

» Retningslinjer for hadndhygiene er ikke
kjent og fulgt av alle.

Generell intensiv enheten, Anestesiavde-
lingen, Rikshospitalet universitetsklinikk
HF

Detbleikkepapektavvikiforholdtilmyndigh-
etskrav.

Kommentar:

Det fremgikk av intervju at sykehusets
skadeutvalg som i1 hovedsak har de samme
funksjonene som et kvalitetsutvalg, ikke
hadde tilknyttet sykehushygienisk kompe-
tanse. | folge Forskrift av 5. juli 1996 nr. 699
om smittevern i helseinstitusjoner — sykehus-
infeksjoner § 2 -3, 2.ledd skal institusjonens
ledelse ved oppnevning av kvalitetsutvalg
sorge for at helsepersonell med innsikt i syke-
hushygiene er representert i utvalget eller pa
annen hensiktsmessig mate er tilknyttet
dette.

Etter at dette var presentert for sykehuset i
sluttmetet, meddelte sjeflegen at sykehus-
hygieniker fra dags dato (6. september 2002)
er fast medlem i sykehusets skade- og klage-
utvalg.

Merknad: Systemet for dokumentstyring
sikrer ikke at godkjenningsmyndighet for
prosedyrer og hvilke prosedyrer som
gjelder, er kjent for alle aktuelle medar-
beidere.

Merknaden er basert pa folgende observa-
sjoner:

* Det fremgikk av opplysninger i intervju
samt fremlagte dokumenter at det ikke er
klart for alle aktuelle medarbeidere hvem
som har myndighet til & godkjenne prose-
dyrer utarbeidet pa avdelingsniva.
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* Det er ikke formelt avklart om prosedyrer
som utarbeides av den enkelte avdeling og
som inneholder smittevernproblematikk
skal legges frem for Avdeling for syke-
hushygiene til kommentar og eventuelt
justering. Dersom det er motstrid mellom
prosedyrer utarbeidet av Avdeling for
sykehushygiene (niva 1-prosedyrer)og
avdelingsvise prosedyrer (niva 2), er det
ikke avklart hvordan slike uoverens-
stemmelser skal loses.

Intensivavdelingen, Sykehuset Buskerud
HF

Avvik:  Sykehusets infeksjonskontroll-
program er ikke fullstendig. Infeksjonskon-
trollprogrammet er ikke Kkjent av alle med-
arbeidere og ikke fullt ut iverksatt i Intensiv-
avdelingen.

Awik fra folgende myndighetskrav: For-
skrift av 5. juli 1996 nr. 699 om smittevern
i helseinstitusjoner — sykehusinfeksjoner §
2-1,3. leddjfr. 1. ledd og § 2 — 2 bokstav
bnr. 2.

Avviket er basert pa folgende observasjo-
ner:

* Det fremgar av mottatt dokumentasjon,
verifikasjon og ble bekreftet i intervju at
sykehuset ikke har skriftlige retningslinjer
for bruk av antibiotika.

» Opplysninger i intervju viser at ikke alle
medarbeidere er gjort kjent med syke-
husets infeksjonskontrollprogram. Det er
tilfeldig hvilken opplering legene gis om
smittevern og sykehushygiene.

» Retningslinjer for handhygiene blir ikke
fulgt av alle. Det gjelder for eksempel
nedvendig handhygiene under visittgang.

* Det folger av mottatt dokumentasjon,
herunder referater fra meter i hygieneko-
miteen og opplysninger i intervju at de
ulike deler av infeksjonskontrollprogram-
met jevnlig oppdateres. Interne revisjoner
eller andre kontrolltiltak for & pase at
infeksjonskontrollprogrammets  prose-
dyrer gjores kjent og blir fulgt, utfores
ikke.

Merknad 1: Sykehuset har ikke serget for
at den legen som skal koordinere smitte-
vernet har frigjort nedvendig arbeidstid
til oppgaven.

Merknaden er basert pa folgende observa-
sjoner:

e Legen som er tillagt koordinerings-
funksjonenerheltidsansattiklinisk stilling
og vedkommende har i lengre perioder
veerteneste spesialistinnen sitt fagomrade.
Legen har ikke avsatt arbeidstid til funk-
sjonen som koordinator for smittevernet i
sykehuset. Dette forholdet har veert kjent
for sykehusets ledelse i lang tid og ble ogsa
papekt ved tilsyn som Fylkeslegen
gjennomforte ved sykehuset i 1999.

Merknad 2: Sykehusets system for doku-
mentstyring sikrer ikke at bare gyldige
dokumenter benyttes av medarbeiderne.

Merknaden er basert pa folgende observa-
sjoner:

e Det folger av mottatte dokumenter og
opplysninger 1 intervju at det mangler
system for harmonisering av prosedyrer
paniva 1 ogniva 2.

* Dokumentgransking viserat det foreligger
flere prosedyrer for samme prosess. I in-
tervju fremkom opplysninger om at med-
arbeidere ikke kjenner til hvor siste opp-
daterte versjon av aktuelle dokumenter
forefinnes.

Intensivavdelingen - seksjon 1H, Sentral-
sjukehuset i Rogaland, Helse Stavanger
HF

Avvik:  Infeksjonskontrollprogrammet
inneholder ikke alle pilagte elementer, og
infeksjonskontrollprogrammet er ikke
fullt ut iverksatt i Intensivavdelingen.

Awvik fra folgende myndighetskrav: For-
skriftav 5. juli 1996 nr. 699 om smittevern
i helseinstitusjoner—sykehusinfeksjoner §
2—1,3. leddjfr. 1. ledd og § 2-2 bokstav b
nr. 2.

Avviket er basert pa folgende observa-
sjoner:

* Oppdaterte skriftlige retningslinjer for
bruk av antibiotika fantes ikke. Ved tilsy-
net ble dokumentet ”Veiledning for anti-
biotikabrukav 1992 lagtfrem. Isluttmotet
ble det opplystatdenne ble reviderti 1996.
I intervju fremkom ikke opplysninger om
at noen av disse dokumentene er kjent for
aktuelle medarbeidere.
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* [ intervju fremkom opplysninger om at
alle medarbeidere i Intensivavdelingen
ikke er kjent med Infeksjonskontroll-
programmet (Hygienehdndbok Sentral-
sjukehuset i Rogaland). Sykehuset har
ikke lagt til rette for at assistentleger gis
systematisk opplering 1 smittevern og
sykehushygiene.

Merknad: Sykehuset har ikke sorget for at
den legen som skal koordinere smitte-
vernet har frigjort nedvendig arbeidstid
til oppgaven.

Merknaden er basert pa folgende observa-
sjoner:

* Det folger av opplysninger i intervju at
legen ikke har avsatt tilstrekkelig arbeids-
tid til funksjonen som koordinator for
smittevern i sykehuset. Forholdet har vert
kjent for sykehusets ledelse i lang tid og
ble ogsapapekt vedtilsyn som Fylkeslegen
gjennomforte i 1999.

Gjenbruk av sterilt medisinsk engangs-
utstyr:

I folge Hygienehandbok for Sentralsjuke-
husetiRogaland, kapittel 9.8 ”Resterilisering
og gjenbruk av sterilt medisinsk engangs-
utstyr”, datert 08.04.1999, kan sterilt medi-
sinsk engangsutstyr gjenbrukes. Under omta-
len av ansvar fremgar det av dokumentet at
den opprinnelige produsents ansvar bortfaller
ved gjenbruk av sterilt medisinsk engangsut-
styr. Ledelsen ved den avdeling som gjenbru-
ker sterilt engangssutstyr, patar seg ansvaret
for produktet. Dersom utstyret skal resterili-
seres mé det vere skriftlige prosedyrer for
rengjering og sterilisering av produktene.

Ved tilsynet fremkom opplysninger om at en
type sterilt medisinsk engangsutstyr var
gjenbrukt uten at det foreld skriftlige prose-
dyrer for handtering av produktet. I sluttmetet
ble det presisert at aktuelle utstyr var benyttet
svert sjelden og at omfanget av gjenbruk var
lite. Sykehuset besluttet i dette motet at gjen-
bruk av det aktuelle utstyret skulle opphere
fra dags dato.

Intensiv/overvakningsseksjonen Univer-
sitetssykehuset Nord-Norge HF

Avvik: Infeksjonskontrollprogrammet er
ikke fullt ut iverksatt i Intensiv/overvak-

ningsseksjonen.

Awik fra folgende myndighetskrav: For-

skriftav 15. juli 1996 nr 699 om smittevern

i helseinstitusjoner —sykehusinfeksjoner §
2-1,3. leddjfr. 1. ledd.

Avviket er basert pa folgende observasjoner:

» [ intervju fremkom opplysninger om at
sykehusets Handbok i smittevern og hygi-
ene ikke er kjent av alle medarbeiderne i
seksjonen.

» Det gis ikke systematisk opplering av ny-
ansatte assistentleger i smittevern og
sykehushygiene.

» Sykehusets ”Veiledning i bruk av anti-
biotika”, er ikke kjent og brukt av alle
leger. Enkelte benytter veileder utgitt av
Statens helsetilsyn. Seksjon for sykehus-
hygiene har i brev av 18.12.2001 til av-
delings- og scksjonsledere uttrykt
bekymring for sykehusets forbruk av 3.
generasjons Cefalsporiner, se kapittel 2
Beskrivelse av virksomheten — spesielle
forhold.

* Isolasjonsmulighetene i Intensiv/oppvak-
ningsseksjonen er begrenset. Kontaktsmit-
teisolering blir til tider iverksatt pa fler-
sengsstuer. Skjerming mellom sengene
bestéar av losthengende forheng. Sengene
startett, arealettil den enkelte intensivseng
med utstyr er oppmalt til 9 m2. Seksjonen
har ett isolat uten undertrykk og ett ene-
rom.

» Rutinene for hdndhygiene folges ikke av
alle som har pasientkontakt i Intensiv/opp-
vakningsseksjonen. Det er ogsa noe ulik
praksisiforhold til & etterleve andre rutiner
iseksjonen.

* Det utferes ikke interne revisjoner eller
tilsvarende for & overvike implemen-
teringen av infeksjonskontrollprogram-
met

Kirurgisk Intensiv eining, Alesund sjuke-
hus, Helse Sunnmere HF
Det blei ikkje papeikt avvik ved tilsynet.

Merknad 1 Retningsliner for handhygiene
blir ikkje alltid folgde.

Merknaden er basert pa folgjande observa-
sjonar:

» Detbleiopplystiintervjuatretningslinene
for handvask/handdesinfeksjon ikkje
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alltidblir felgde avalle. Det gjeld til domes
bruk av ringar, og manglande handvask/
handdesinfeksjon etter kontakt med pasi-
entar.

Merknad 2 Infeksjonskontrollprogram-
met blir ikkje folgd opp med interne
revisjonar eller tilsvarande.

Merknaden er basert pa folgjande observa-
sjonar:

» Sjukehuset gjennomforte interne revi-
sjonar innan andre omrade enn smittevern
i r 2001. Nar det gjeld oppfelging og
vedlikehald  av  infeksjonskontroll-
programmet er det hittil ikkje gjort slike
revisjonar eller andre tilsvarande tiltak.

Kommentar:

Etter Forskrift av 5. juli 1996 nr. 699 om
smittevern 1 helseinstitusjoner — sykehus-
infeksjoner § 2-1 skal leiinga i institusjonen
sorgje for at infeksjonskontrollprogrammet
blir utforma, sett i verk og halde ved like som
del av internkontrollsystemet for institu-
sjonen. Etter lov av 30. mars 1984 nr. 15 om
statlig tilsyn med helsetjenesten § 3, 1. ledd
skal alle som yter helsetenester fore kontroll
med ei eiga verksemd pa ein slik mate at det
kan ferebyggje svikt. Denne plikta er ei
sjolvstendig plikt som kjem i tillegg til &
oppfylle dei enkelte krava i lovgjevinga.
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8 Tilradinger

Pa grunnlag av erfaringene fra tilsynet og vér
kunnskap om smittevern i sykehusene, vil vi
tilrd at de manglene vi har pavist pa felgende
omrader analyseres nermere og at passende
tiltak iverksettes der dette anses hensikts-
messig.

Infeksjonskontrollprogram

Implementering av sykehusets infeksjons-
kontrollprogram péa avdelingsniva repre-
senterer i mange sammenhenger betydelige
utfordringer. Det samme gjelder utvikling og
iverksetting av retningslinjer for antibiotika-
bruk. Det er grunn til & tro at mange sykehus
her har et betydelig forbedringspotensial.
Noen kan ogsa ha behov for ekstern bistand.
Etter vir vurdering ber de sentrale myndig-
heter vurdere tiltak for & hjelpe sykehusene
pa disse omradene gjennom utarbeidelse av
generelle nasjonale retningslinjer og veiled-
ninger.

Bygningsmessige forhold

Dette tilsynet har bekreftet et tidligere inn-
trykk av at arealbehovet per seng i intensiv-
avdelinger ofte undervurderes ved nybygging
og ombygging. Det bidrar til & vanskeliggjore
drift og pasientbehandling og til & gke smitte-
presset pa pasientene. I tillegg representerer
knapphet pa isolasjonsplasser et problem i
seg selv. Videre skaper de bygningsmessige
manglene problemer for sikker og effektiv
transport, rengjering og lagring av utstyr.
Etter var vurdering ber de sentrale myndig-
heter vurdere tiltak som kan bedre de byg-
ningsmessige rammebetingelser for denne
type avdelinger.

Opplaering i smittevern for leger

Béde ved dette og ved tidligere tilsyn er det
dokumentert at leger under spesialistutdan-
ning fér lite systematisk oppleering i smitte-
vern og sykehushygiene. Rasjonell anti-
biotikabruk og tiltakende resistensutvikling
representerer serlige utfordringer. Mange
leger etterspor mer systematisk opplaring pa
dette feltet. Etter var vurdering ber de sentrale
myndigheter vurdere tiltak for & styrke
legenes opplaeringen innen smittevern. Bade
grunnutdanningen og etter- og videreut-
danningen ber gjennomgas med tanke pa
forbedring.

Innkjgpsrutiner og gjenbruk av sterilt
medisinsk engangsutstyr

Innkjep av utstyr, herunder engangsutstyr og
sykehusenes vurdering av og kontroll med
innkjepte produkter ber skje pa en syste-
matisk og forsvarlig mate. Utvelgelse av
leveranderer og produkter, formulering av
produktspesifikasjoner, ~ mottakskontroll,
samt vurdering og fastsettelse av bruks-
omrade for ulike produkter, ber inngd som en
naturlig del av virksomhetens internkontroll-
system. Siden disse funksjonene ikke er like
godtivaretattoveralt, bor de sentrale myndig-
heter vurdere tiltak for & fa oke sikkerheten pa
dette omrade, ved blant annet & papeke ned-
vendigheten av at sykehushygienisk kompe-
tanse er representert i innkjepsorganisa-
sjonen. Videre ber utarbeidelse av maler for
sjekklister som kan brukes ved innkjep vur-
deres. I tillegg ber de sentrale myndigheter
vurdere behovet for regelverksendringer nar
det gjelder innkjep av utstyr og eventuell
gjenbruk av engangsutstyr, samt utarbeidelse
av informasjonsmateriell om CE-merking av
produkter.
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Ledelse i sykehus

Gjennomferingen av ordningen med en an-
svarlig leder pd hvert niva synes konfliktfylt
og tar tid. Ordningen innfores samtidig med
at det skjer andre typer omorganiseringer i
sykehusene. Erfaringene fra tilsynet tyder pa
aten del sykehus sliter med & fa samlet leder-
funksjonene pa avdelings- og seksjonsniva.
Halvgode omorganiseringer skaper frustra-
sjon blant medarbeiderne og forer ofte til
uklare ansvars- og myndighetsforhold, blant
annet i forhold til smittevern og sykehus-
hygiene. Slike uklarheter kan i en del tilfelle
gi svekket pasientsikkerhet og darligere til-
bud til pasientene. Etter var vurdering ber de
sentrale myndigheter vurdere tiltak som kan
bidra til at sykehusene velger hensiktsmes-
sige og funksjonelle organisatoriske lgsnin-
ger pa alle niva.

Dokumentstyring

Flere sykehus sliter med & fa pa plass gode
systemer for dokumentstyring. Arsakene til
dette er ssmmensatte og skyldes i noen sam-
menhenger uklare organisatoriske forhold, jf
avsnittet ovenfor om ledelsesfunksjonen. I
andre tilfelle kan problemene skyldes man-
gler ved prosedyren(e)for dokumentstyring
og etterlevelsen av interne regler. Dersom
det siste er arsaken, kan dette langt pa vei av-
hjelpes gjennom réd, veiledning og erfa-
ringsoverforing. Etter var vurdering ber de
sentrale myndigheter vurdere tiltak som kan
hjelpe sykehusene pa dette omradet.
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Oversendelse av rapport - oppsummering etter tilsyn med
smittevernet i intensivavdelinger september 2002

Helsetilsynet har i september 2002 gjennomfort tilsyn med smittevernet i
intensivavdelinger ved seks av landets sykehus. Bakgrunnen for tilsynet var utbrudd
av sykehusinfeksjon med Pseudomonas aeruginosa som serlig var knyttet til
intensivavdelinger, og Helsetilsynets tidligere tilsynserfaringer som medferte at vi var
bekymret for smittevernet i intensivavdelingene.

Helsetilsynet har herved gleden av & oversende en oppsummering av de viktigste
funnene og konklusjonene ved tilsynene, foretatt av revisjonsleder i samarbeid med
medlemmene av det felles revisjonslaget. Oppsummeringen er gjort ogsa for & se om
det kan vere felles bakenforliggende arsaker til de mangler og svakheter som er pavist
ved det enkelte tilsyn. I et eget kapittel peker revisjonslaget pa forhold som de mener
de sentrale helsemyndigheter ber se naermere pa.

Helsetilsynet slutter seg til de vurderinger og anbefalinger som er foretatt av
revisjonsteamet.

Med hilsen
Anne Wyller Shetelig e.f. LivH. Rygh
avdelingsdirektor seniorradgiver

Kopi: Helsetilsynet i fylkene

Saksbehandler: Liv Rygh, tIf.: 22 24 90 02

Statens helsetilsyn Pb 8128 Dep, Tel.: (+47)22 24 88 88 Besgksadresse/Street address:
Norwegian Board of NO-0032 OSLO Faks: (+47) 22 24 95 90 Calmeyersgate 1
Health Norway E-post/e-mail:

postmottak@helsetilsynet.dep.no Org. nr.: 974 761 394
www.helsetilsynet.no
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Vurdering av anskaffelse og
bruk av munnpenselen
Dent-O-Septi helsevesenet.
Rapport fra en sakkyndig
gruppe oppnevnt av Helsetil-
synet. 20. august 2003.

Vurdering av anskaffelse og bruk av munn-
penselen Dent-O-Sept i helsevesenet

Rapport fra en sakkyndig gruppe oppnevnt av Helsetilsynet

20. august 2003

Oppnevning og sammensetning

Helsetilsynet oppnevnteibrev av 6. juni 2003
en sakkyndig gruppe for & vurdere anskaf-
felse og bruk av munnpenselen DENT-O-
SEPT. Arbeidsgruppen fikk opprinnelig frist
til 7. juli 2003 med & avlevere sin rapport,
men fristen ble senere forlenget til 20. august
2003.

Den sakkyndige gruppen har bestatt av:

Avd.overlege Egil Lingaas, Avd. for syke-
hushygiene Rikshospitalet HF (leder), Inten-
sivsykepleier Trine Myklebust, Intensivavd.
Akershus universitetssykehus,

Seksjonsoverlege Even Reinertsen, Medi-
sinsk avd. Sykehuset Innlandet HF, Gjovik.

Mandat

Helsetilsynet ba gruppen, pa bakgrunn av
egne erfaringer og dokumentasjon fremskaf-
fet av Helsetilsynet &

* gi en beskrivelse av hvordan DENT-O-
SEPT ble anskaffet og anvendt i helse-
tjenesten for bruken av utstyret ble stanset
den 9. april 2002.

 gi en faglig vurdering av hva som pé den
tiden ble ansett for god praksis for munn-
stell/munnpleie hos pasientgrupper med
serlig infeksjonsrisiko.

Den sakkyndige gruppen ble seerlig bedt om &
uttale seg om folgende forhold:

a) Relevant og forventet bruk av DENT-O-
SEPT penselen i forhold til produsentens
produktbeskrivelse.

b) Gitt at DENT-O-SEPT penselen hadde
mikrobiologisk renhetsgrad tilsvarende
kravenetil  legemidler til lokal bruk i
luftveiene og som ikke kreves sterile,
mener gruppen at det var god  praksis &
ta 1 bruk penselen i forhold til ulike kate-
gorier pasienter (immunsupprimerte,
intensivpasienter, transplanterte, dag-
kirurgiske, eventuelt andre)?

¢) Gitt at DENT-O-SEPT penselen hadde
mikrobiologisk renthetsgrad som beskre-
vet under b — hvor lenge mener gruppen at
det var i samsvar med god praksis a la
penselen bli staende i vann til eventuelt
gjentatt benyttelse?

d) Andre forhold som den sakkyndige grup-
pen mener er relevant i forhold til vurde-
ringene av hva som var god praksis ved
anskaffelse og anvendelse av DENT-O-
SEPT.

e) Rutiner i sykehus respektive avdelinger 1
forhold til innkjep, herunder kvalitets-
styring, kvalitetskontroll etc av DENT-O-
SEPT.

f) Rutiner for a ta i bruk produktet pa av-
delingsniva — forholdet mellom inn-
kjopsorganisasjon og avdelingsledelse.

Arbeidsform og grunnlag for rapporten

Arbeidsgruppen har hatt 5 telefonmeter.
Rapporten er basert pa det tilsendte materialet
fra Helsetilsynet, litteratursek i Medline, di-
verse annen faglitteratur og arbeidsgruppens
egne faglige vurderinger og kjennskap til
praksis i egne og andre sykehus. Det har ikke
veert tid til en systematisk kartlegging av
praksis ved et bredt utvalg av norske helse-
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institusjoner, men det er innhentet informa-
sjon om praksis ved samtale med kolleger
ved noen andre sykehus.

Arbeidsgruppen har forst og fremst konsen-
trert seg om mikrobiologiske og infeksjons-
medisinske speorsmal knyttet til bruk av
DENT-O-SEPT.

Ved litteratursok har det vert benyttet
folgende sekeord, enkeltvis og i ulike kombi-
nasjoner:

 Oral care

* Oralrinse

* Oral hygiene

* Oral colonization
e Oral infection

* Dental devices

* Dental care

* Tooth brush

* Toothette

* Mouthrinse

* Mouth care

* Mouth hygiene
« Sterile food
 Intubation
 Intensive care

* Protective isolation

Definisjon av munnstell/munnpleie

Betegnelsen munnstell/munnpleie er ikke
entydig og praktiseres forskjellig bade fra
institusjon til institusjon og mellom ulike
pasientgrupper innen for én og samme insti-
tusjon. De vanligste indikasjoner for munn-
stell vil kunne veere a bidra til:

e Pasientens velvere

» Forebygging av plakk-dannelse og caries
(tannrate)

* Forebygging av slimhinneskader

» Forebygging av infeksjon/betennelse i
munnslimhinne/tannkjett (mukositt/gingi-
vitt)

» Forebygging av nedre luftveisinfeksjon.

» Forebygging av systemisk infeksjon.

Det er dokumentert i vitenskapelige arbeider

at munnstell utfort med riktig metode har

forebyggende effekt pa alle disse tilstandene

(se referanseliste).

Risikoen for utvikling av mukositt og for at

detoppstérinfeksjonilungereller andre orga-
ner er i stor grad avhengig av pasientens
grunnsykdom og behandling. Klinisk signi-
fikant mukositt oppstar for eksempel hos s &
si alle pasienter som har fitt strdlebehandling
mot kreft 1 hode- halsregionen, mer enn 75%
av pasienter som er blitt beinmargstransplan-
terte og omkring 40% av alle pasienter som
far cytostatika. Mukositt kan i seg selv ha al-
vorlige konsekvenser for pasientene, slik som
smerter, svelgvansker, ernaringsproblemer
og vekttap.

Det kan ogsa skje endringer i munnens
mikrobeflora uten at det er storre makro-
skopiske endringen i munnslimhinnen. Lokal
eller systemisk svekkelse av infeksjonsfor-
svaret forer ofte til kolonisering med Gram
negative bakterier (som f.eks. E..coli, Klebsi-
alla, Proteus og andre Enterobacteriaceae og
med Pseudomonas), andre potensielt pato-
gene bakterier og gjersopp. Risikoen for
overvekst av gram negative stavbakterier i
munnhulen er f.eks. korrelert til sykdom-
menes alvorlighetsgrad. Funn av Gram nega-
tive bakterier i munnhulen hos friske personer
er sjelden, mens slike bakterier finnes hos
minst 1/3 av pasienter med moderat alvorlig
sykdom og hos 3/4 av moribunde pasienter.
Med ekende alvorlighetsgrad av sykdom
oker ogsé forekomsten av gjeersopp. Behand-
ling med antibiotika er en annen faktor som
bidrar til endring i mikrogkologien.

Konsekvensen av slike endringer i munnens
mikrobeflora kan variere. I mange tilfeller
oppstér det ikke infeksjonssykdom og mikro-
befloraen normaliserer seg hvis pasienten blir
frisk av sin grunnsykdom. Men koloniserin-
genmedfereroktrisikoforinfeksjonssykdom,
forst og fremst i lungene, men ogsa i andre
organer. Ved respiratorassosiert pneumoni
vil det ofte vaere en sammenheng mellom de
bakterier som finnes i munnhule/svelg og se-
nere pneumoniutvikling.

Mottakelighet for kolonisering og infek-
sjon

Ved alvorlig sykdom, for eksempel betydelig
immunsuppresjon, intensivbehandling, stale-
og cytostatika vil bade det lokale og det syste-
miske infeksjonsforsvaret svekkes. Det
medferer at normalt lavvirulente/opportu-
nistiske mikroorganismer lettere far fotfeste
pa munnslimhinnen. Samtidig bredspektret
antibiotikabehandling vil ofte medfere oko-
logiske forstyrrelser i normalfloraen som
ogsa rydder veien for slike mikroorganismer.
Det er grunn til & tro at slike lokale eller
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systemiske forandringer ogsd medforer at det
trengs en lavere smittedose (antall mikroor-
ganismer) enn hos friske for det oppstar en
kolonisering og eventuelt senere infeksjons-
sykdom.

Smitteveien ved kolonisering av munn og
svelg kan vare bade endogen (fra pasienten
selv) og eksogen (utenifra). Endogen smitte
skjer enten ved retrograd spredning fra
magesekken, som ofte blir kolonisert med
gramnegative bakterier ved alvorlig sykdom,
eller fra endetarmen ved at huden forst kolo-
niseres og deretter munnhulen. Pasienten kan
ogsa overfore bakterier til munnen via sine
egne hender. Eksogen smitte er beskrevet via
en rekke ulike typer utstyr, men den sannsyn-
ligvis hyppigste smittemate er via personalets
hender.

Beskrivelse av hvordan DENT-O-SEPT ble
anskaffet og anvendt i helsetjenesten for
bruken av utstyret ble stanset 9.april
2002

Pé grunn av den korte svarfristen har gruppen
ikke hatt anledning til en systematisk kart-
legging av anskaffelsesrutinene for DENT-
O-SEPT ved norske sykehus. Ved mange
sykehus (bl.a. ved alle helseforetak i Helse
Ser) er det imidlertid vanlig & benytte det sé-
kalte Generisk artikkelregister ved anbuds-
innbydelse. I henhold til dette registeret er
munnpleieprodukter en egen produktgruppe
og under denne finnes artikkel nummer
65333000050, med betegnelsen “Munnpleie,
munnrensepinne”. Artikkelregisteret inne-
holder ingen form for definisjon eller krav-
spesifikasjon til produktene utover betegnel-
sen. Registeret skiller heller ikke mellom
sterile og usterile munnrensepinner eller
mellom terre og forfuktede pinner.

Basert pa erfaringer fra egne sykehus og
inntrykk fra kolleger pa en del andre sykehus
tror vi ikke det har vart vanlig med noen de-
taljert skriftlig kravspesifikasjon for disse
produktene. Praksis er trolig de fleste steder
at en brukergruppe/brukerutvalg vurderer
produktene ut ifra innsendte vareprover,
deres tiltenkte funksjon og pris og tidligere
erfaringer med bruk av produktet. Mange
sykehus hadde brukt DENT-O-SEPT i en
arrekke og hadde med unntak av prisen neppe
gjort noen grundig revurdering av produktet,
siden det trolig ikke har vaert registrert storre
problemer med det.

I henhold til internasjonal litteratur virker det
som om kunnskapen om munnhelse og

munnstell og praktisering av munnstell har
vert mangelfull blant helsepersonell
(Shepherd 1987, Ezzone 1993, Moore 1995,
Adams 1996, McNeill 2000). Det er ikke
gjort systematiske undersokelser av dette i
Norge, men i en avsluttende oppgave i inten-
sivsykepleie ved Hogskolen for diakoni og
sykepleie fra april 2001 (vedlagt oppdraget
fra Helsetilsynet) henvises det til at det er
behov for bedre kunnskaper om dette emnet
blant intensivsykepleiere. En gjennomgang
av prosedyrer for munnstell fra et lite utvalg
av norske sykehus (vedlagt oppdraget fra
Helsetilsynet) kan ogsé tyde pa at det er
behov foré bedre kompetansen og standarden
pa dette omradet.

Det kan derfor veere grunn til 4 tro at det fag-
lige grunnlaget for & utforme gode krav-
spesifikasjoner for utstyr og metoder til
munnstell har vaert mangelfullt ved norske
sykehus. Vi vil likevel understreke at dette
neppe har hatt betydning for de infeksjons-
problemene som ble fordrsaket av DENT-O-

SEPT.

Deteridenne forbindelse viktig & presisere at
det er flere typer utstyr som benyttes ved
munnstell. Vart inntrykk er at man de fleste
steder forst og fremst har brukt DENT-O-
SEPT som et supplement til tannberste, for
eksempel til munnfukting og stimulering av
spyttsekresjonen.

Noen steder har penselen blitt brukt flere
ganger pa samme pasient, og har i mellom-
tiden vaert oppbevart i et vannglass ved rom-
temperatur, for eksempel pé pasientens natt-
bord. P4 grunn av den korte tidsfristen har
arbeidsgruppen ikke hatt anledning til en
bred kartlegging av omfanget av denne prak-
sisen. Men i hvert fall ved noen sykehus har
dette veert ganske vanlig. Det er grunn til 4 tro
at det har veert okonomiske motiver for dette,
ettersom det ikke har vaert mulig & fa frem
andre argumenter for en slik praksis.

Faglig vurdering av hva som ble ansett
som god praksis for munnstell/munnpleie
hos pasientgrupper med szerlig infek-
sjonsrisiko

Munnstell og vitenskapelig dokumenta-
sjon

Dessiste 30 - 40 arene er det publisert en rekke
artikler om munnhygiene i medisinske og
serlig i sykepleiefaglige tidsskrifter og leere-
boker. Vitenskapelige undersekelser har
studert virkningen av og sammenlignet ulike
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regimer for munnhygiene hos forskjellige
pasientgrupper. Bade frekvens, og forskjel-
lige mekaniske og kjemiske komponenter i
munnstellet har veert studert.

Litteraturen konkluderer med at munn- og
tannpleie med myk tannberste er mer effek-
tivt enn munnstell med munnpinner pasatt
skumgummi (som DENT-O-SEPT). Aller
best er effekten ved bruk av elektriske tann-
berster. Dette gjelder bade for fjerning av
plakk pé tennene og for stell av tannkjett og
munnslimhinne for evrig. Konklusjonene i
litteraturen er ikke like klare nar det gjelder
de kjemiske komponentene i f.eks. tannpasta,
munnskyllevann, sugetabletter, tannkremer,
munnpastao.a. Mange antimikrobiellemidler
brukt lokalt har i varierende grad vist gunstig
effekt mot plakkdannelse og mukositt, og
ogsd mot kolonisering med gram-negative
bakterier og gjersopp. Blant annet gjelder
dette klorheksidin, klordioksid, triklosan,
kamillosan, benzydamine, hydrogenperoksid
og ulike kombinasjoner av antibiotika (i
pasta).

DENT-O-SEPT munnpensel er fuktet med
en losning som bestar av felgende kompo-
nenter:

Vann

Ethanol 3,2%

Glyserol 9,3%
Natriumbenzoat 0,18%

I tillegg inneholder losningen ukjente kon-
sentrasjoner av folgende stoffer, som til
sammen utgjor 1,7% av lesningen:

Polyetylenglykol 40, Hydrogenated castor
oil, Polypropylene glycol, Peppermynteolje,
Eugenol, Anethole og Geranium.

Med unntak av glyserol, har arbeidsgruppen
ikke funnet publiserte undersekelser av
effekten av noen av innholdsstoffene i
DENT-O-SEPT-lgsningen brukt til munn-
hygiene. I henhold til faglitteraturen var
munnpensler fuktet med glycerol (dels
sammenmedsitronsaft)etvanligbrukthjelpe-
middel til munnstell pa 1960- og 1970-tallet.
(DENT-O-SEPT-resepten stammer fradenne
perioden.) Flere studier viste imidlertid at
denne losningen hadde ugunstig effekt pa
munnslimhinnen, ogien oversiktsartikkel fra
1986 fraradet forfatteren mot & bruke munn-
pensler med sitron-glycerin, basert pa resul-
tater fra 6 publikasjoner (Warner LA, 1986).
Glycerin har en dehydrerende effekt pa
munnslimhinnen og flere forfattere frarader &
bruke det til munnstell (Van Drimmelen og

Rollins 1969, Roth og Creason 1986; Crosby
1989).

Dethar ogsa veert gjort undersekelser av foru-
rensning av tannberster og overlevelse av
mikrorganismer i flergangs tannberster etter
bruk. Tannberster blir ved bruk forurenset av
munnfloraen, og bakteriene vil finnes pa
tannberstene 1 varierende tid, avhengig av
bruk av tannkrem og eventuell desinfeksjon
etter bruk. Quiryen et al (2001) fant for
eksempel merenn 108bakterier pa tannberster
etter bruk uten tannpasta. De forste 24 timene
avtok bakterietallet bare ubetydelig, og 48
timer etter bruk var det fortsatt mer enn 104
bakterier pa tannberstene. Ved bruk av tann-
pasta var bakterietallet lavere (10°) og avtok
raskere. Ogsé patogene bakterier kan finnes
pa brukte tannberster. En studie viser for ek-
sempel at betahemolyttiske streptokokker
gruppe A kan persistere pa tannberster hos
pasienter med tonsilitt som behandles med
penicillin (Brook 1998). Arbeidsgruppen har
ikke funnet tilsvarene undersgkelser med
munnpensler i litteraturen.

Det er god dokumentasjon i litteraturen for at
munnstell/munnpleie kan vaere spesielt viktig
for pasientgrupper med searlig infeksjons-
risiko. For slike pasienter er det veldig viktig
a opprettholde slimhinnens integritet bade
for 4 unnga smerter og ubehag, redusere faren
for kolonisering med patogene bakterier og
for & opprettholde en barriere mot invasiv in-
feksjon. I forbindelse med valg av metode og
produkter vil skdinsomhet mot slimhinnen her
veere et serlig viktig hensyn.

Men det finnes ikke dokumentasjon i littera-
turen som kan besvare spersmalet om ned-
vendigheten av 4 sette spesielle krav til
mikrobiologisk renhet, eventuelt kreve sterilt
utstyr ved munnstell, hverken hos pasienter
med nedsatt infeksjonsforsvar eller hos pasi-
enter med normalt infeksjonsforsvar.

Det mest nerliggende har vert & seke i lit-
teraturen knyttet til infeksjonsforebyggelse
hos pasienter som far allogen benmargstrans-
plantasjon. Disse pasientene er spesielt mot-
takelige for infeksjoner og isoleres ofte med
sakalt beskyttende isolasjon. Noen av regi-
mene som benyttes ved beskyttende isolasjon
inkluderer ogsa steril mat og drikke, men det
er ikke sikkert dokumentert at dette bidrar til
a forebygge infeksjoner.

I “Guidelines for preventing opportunistic
infections among hematopoietic stem cell
transplant recipients: Recommendations of
CDC, the Infectious Disease Society of Ame-

RAPPORT TIL HELSEDEPARTEMENTET OM HELSETILSYNETS OPPF@LGING | DENT-O-SEPT SAKEN

/ RAPPORT FRA HELSETILSYNET/ 11/2003/



[ B
Vedlegg 3

Vurdering av anskaffelse og
bruk av munnpenselen
Dent-O-Septi helsevesenet.
Rapport fra en sakkyndig
gruppe oppnevnt av Helse-
tilsynet. 20. august 2003.
(forts.).

|

rica, and the American Society of Blood and
Marrow Transplantation.” finnes folgende
anbefaling om munnhygiene for benmargs-
transplanterte pasienter (DCD 2000):

“HSCT recipients with mucositis and
HSCT candidates undergoing conditio-
ning therapy should maintain safe oral
hygiene by performing oral rinses 4-6
times/day with sterile water, normal saline
or sodium bicarbonate solutions. HSCT
recipients should brush their teeth = 2
times a day with a soft regular tooth-
brush.”

Dette er det eneste stedet arbeidsgruppen har
funnet et krav til sterilitet i forbindelse med
munnhygiene. Det er dessuten uklart om an-
befalingen bare gjelder munnskyllevasken,
eller ogsa tannberste og eventuell tannpasta.

I Storbritannia anbefaler Department of
Health at visse grupper av immunkompro-
mmiterte pasienter (med svekket T-celle-
funksjon) bare drikker kokt vann. Dette er av
hensyn til forebygging av infeksjon med
Cryptosporidium parvum.

Munnpensler - krav til mikrobiologisk
renhet

Regelverk

Medisinsk utstyr er i dag lovregulert ved Lov
om medisinsk utstyr og FOR 1995-01-12 nr
25: Forskrift om medisinsk utstyr (sist endret
fra 1.1.03). Forskriften henviser til kravene i
Direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. |
henhold til Direktivet (artikkel 9) skal utstyr
inndelesiklasse I, ITA, IIB og I1I. Reglene for
klassifisering er beskrevet i Direktivets ved-
legg IX. I henhold til dette er munnpensler
regnet som klasse 1 produkter.

Forsvarlighet

Krav til konstruksjon og produksjon av
medisinsk utstyr er beskrevet i Direktiv
93/42/EQF, Grunnleggende krav. Utstyret
og dets fremstillingsprosess skal utformes pa
en slik mate at infeksjonsfaren unngas eller
begrenses mest mulig for pasienten, brukeren
ogtredjemann. Emballasjesystemer forutstyr
som ikke er sterilt, skal sikre at produktet kan
oppbevares uten at den fastsatte renhet for-
ringes. De grunnleggende krav har i avsnitt 8
spesifikasjoner nar det gjelder infeksjon og
mikrobiell kontaminasjon.

Renhetskrav til medisinsk utstyr i klasse 1

Det finnes ikke egne spesifiserte krav til
mikrobiologisk renhet (antall eller type av
bakterier) for munnpensler eller tilsvarende

produkter i Direktiv 93/42/EQF. I henhold til
alminnelig praksis er det imidlertid vanlig &
dele medisinsk utstyritre kategorier i forhold
til bruksomradet og den infeksjonsrisiko det
innebearer:

1. Utstyr som kommer i direkte kontakt med
blodbanen eller vev som normalt er sterilt,
eller som gjennomstremmes av vesker som
tilfores sterile omrader, skal vaere sterilt nar
det brukes. Dette gjelder f.eks. injeksjons-
sproyter, kirurgiske instrumenter, implanta-
ter, intravaskulare katetre, artroskop, infu-
sjonsslanger, dialyseutstyr osv.

2. Utstyr som kommer i direkte kontakt med
slimhinnene i luftveiene, magetarmkanalen
eller urinveiene, men uten & penetrere disse,
f.eks. bronkoskop, trachealtuber, gastroskop
og cystoskop vil det ogsé vaere onskelig a
sterilisere. Dette er imidlertid ikke absolutt
nedvendig dersom en sikker og effektiv des-
infeksjon kan benyttes i stedet. Det md i s&
fall dokumenteres at desinfeksjonen er til-
strekkelig effektiv bade pa vegetative bakte-
rier, tuberkelbakterier, sopp og virus.

3. Utstyr som bare kommer i kontakt med hel
hud, eller som ikke kommer i direkte kontakt
med pasienten, vil i mindre grad utgjere en
fare for smittespredning. I mange tilfeller vil
derfor grundig rengjoring av slikt utstyr veere
tilstrekkelig. Avhengig av bruksomradet og
graden av forurensning kan det veere aktuelt &
supplere rengjeringen med desinfeksjon for
a oke sikkerheten ytterligere.

En munnpensel vil etter denne klassifise-
ringen ligge mellom gruppe 2 og gruppe 3
ettersom den ikke kommer i kontakt med
sterile slimhinner.

En faktor som ogsa kan ha betydning i denne
sammenheng er om det aktuelle utstyret er
beregnet til engangsbruk eller flergangsbruk
og om flergangsutstyr ogsa er beregnet til
bruk pa mer enn en person. Direktivet for
medisinsk utstyr har ingen entydig definisjon
avhvasom liggeribetegnelsen engangsbruk.
Blant de grunnleggende krav (13.1) kreves
det imidlertid at utstyret skal vaere vedlagt de
opplysninger som ernedvendige for en sikker
bruk av utstyret.

Krav til legemidler

Mikrobiologiske krav til legemidler er angitt
i Norske legemiddelstandarder 2002 (s. 154-
155 og den europeiske farmakopé (Ph.Eur.
5.1.4.). T henhold til disse plasseres lege-
midleri4 kategorier, hvorav kravene til kate-
gori 2 og 3A er gjengitt nedenfor.
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Kategori 2: Legemidler til lokal bruk og til
bruk i luftveiene, og som ikke kreves sterile:

* Dettotale antall levende mikroorganismer
(bakterier og sopp) ved aerob dyrkning
skal ikke vere hayere enn 102 per gram
eller per ml.

* Fravaer av Pseudomonas aeruginosa ved
undersekelse av 1 gram eller 1 ml.

» Fravaer av Staphylococcus aureus ved
undersekelse av 1 gram eller 1 ml.

Kategori 3A: Preparater til oral og rektal
administrasjon

* Det totale antall levende bakterier ved
aerob dyrkning skal ikke veere hoyere enn
103 per gram eller per ml. Antallet sopp
skal ikke vere heyere enn 102 per gram
eller per ml.

e Fraveer av Escherichia coli ved under-
sokelse av 1 gram eller 1 ml.

Krav til drikkevann og nzeringsmidler

En annen relevant sammenligning kan vare
vann og neringsmidler. Det er sveart sjelden
at pasienter i sykehus far steril mat eller sterilt
drikkevann; det er vanlig a gi mat og drikke
som til friske personer. Forskrift om vann-
forsyning og drikkevann har mikrobiologiske
krav til drikkevann. For springvann er kravet
nar det gjelder intestinale bakterier 0/100 ml
og kimtallet ber veere under 100/ml, mens det
ikke stilles spesifikke krav for P. aeruginosa
(som vil vaere inkludert i kimtallet). For vann
levert pa flaske er imidlertid kravet 0/250 ml
for P. aeruginosa.

Konklusjon om mikrobiologiske krav til
munnpleieprodukter

Det er viktig at munnpensler ikke inneholder

potensielt patogene mikroorganismer. Det er
ogsa viktig at bakterietallet er lavt og under
kontroll, fordi et lavt bakterietall ma antas a
veere en indikasjon pa lav risiko for forurens-
ning med patogene bakterier. P4 den annen
side er det ikke holdepunkter for at munn-
pensler behaver & vere sterile. [ sa fall ber
man stille tilsvarende krav til legemidler som
gis oralt, for eksempel miksturer. Det samme
kravet burde ogsé gjelde alt annet utstyr som
kommer i kontakt med munnslimhinnen.

Etter gjennomgang av faglitteraturen mener
arbeidsgruppens at det ikke er nedvendig
med sterilt utstyr og tilbeher for andre pasi-

entgrupper enn de som behandles med ben-
margstransplantasjon, der risikoen for lang-
varig (over 7 dager) uttalt neutropeni (< 0,5 x
109/1) er stor.

For andre pasientgrupper mener arbeids-
gruppen at det er tilstrekkelig at utstyret som
brukestilmunnstelltilfredsstillerdemikrobio-
logiske kravene til legemidler til lokal bruk i
luftveiene som ikke kreves sterile:

» Dettotale antall levende mikroorganismer
(bakterier og sopp) ved aerob dyrkning
skal ikke vere heyere enn 102 per gram
eller per milliliter.

» Fravaer av Pseudomonas aeruginosa ved
undersekelse av 1 gram eller 1 milliliter.

» Fraver av Staphylococcus aureus ved
undersekelse av 1 gram eller 1 milliliter.

Det mé ogsé papekes at forfuktede pensler
slik som DENT-O-SEPT utgjer et tilleggs-
problem fordi man kan risikere at eventuell
bakteriell forurensning under eller etter pro-
duksjonen oppformeres under transport og
lagring for bruk. I slike situasjoner ma selv-
folgelig produsenten i tillegg til mikrobio-
logisk kvalitet pa ferdig produkt ogsa doku-
mentere at slik oppformering ikke kan skje og
at emballasjen har kvaliteter som hindrer
forurensning. Dersom pensler leveres
sammen med en beholder med vaske til
fukting av penselen for bruk gjelder det
samme kravet for denne vaesken. For terre
pensler som ikke er tilsatt vaeske gjelder ikke
dette kravet.

Svar pa Helsetilsynets spgrsmal til
arbeidsgruppen

a) Relevant og forventet bruk av DENT-O-
SEPT penselen i forhold til produsentens
produktbeskrivelse.

Arbeidsgruppen mener at bruk av DENT-
O-SEPT penselen har vert i henhold til
produsentens produktbeskrivelse: “En-
gangspensel for munnhygiene. Anti-
septisk. Ferdig til bruk for munnhygiene.”

Unntatt fra dette er den praksis som har
veert vanlig noen steder med & bruke
penselen flere ganger pd samme pasient.
Arbeidsgruppen mener at faglitteraturen
bekrefter at gjenbruk etter oppbevaring i
vann i flere timer ved romtemperatur er
uheldig. Det er uansett ikke i trdd med
produsentens betegnelse engangspensel.
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Det er imidlertid usikkert om denne prak-
sisen har hatt noen betydning for koloni-
sering med P. aeruginosa. Uansett var det
en forutsetning for smitte at penselen var
forurenset hos produsenten, og at DENT-
O-SEPT-losningen ikke inneholdt til-
strekkelig med bakteriedrepende midler.
Man kan tenke seg at oppbevaring i vann
over flere timer medforte en oppformering
av bakterien. Dersom bakterietallet i ut-
gangspunktet var for lavt til at bakterien
greide & etablere seg i munnhulen, kunne
en oppformering pa denne méaten bidra til
okt risiko for kolonisering.

De laboratorieundersokelser som er fore-
tatt gir imidlertid avvikende svar pa dette
sporsmélet. En analyserapport fra Nee-
ringsmiddeltilsyneti Vest-Agder, utarbei-
det pa oppdrag fra Snegg Industri A/S
viste at bakteriemengden i naturlig foru-
rensede pensler ogkte sterkt etter 1 degns
oppbevaring i 20 ml vann ved romtempe-
ratur. Penslene hadde da forst blitt brukt til
a svabre munnen til friske forseksperso-
ner. Forsek utfort ved Rikshospitalet pd en
litt annen mate (E. Lingaas, upublisert) ga
imidlertid motsatt resultat. Penslene ble
da forurenset med utbruddstammen uten
at den pa forhand var brukt i munnen. De
ble sa oppbevart i 50 ml vann i 24 timer
ved romtemperatur og undersekt hver
time. Bakterietallet falt da raskt, og var
redusert med mer en 99% etter 8 timer.

b) Gitt at DENT-O-SEPT penselen hadde

mikrobiologisk renhetsgrad tilsvarende
kravene til legemidler til lokal bruk i luft-
veiene og som ikke kreves sterile, mener
gruppen at det var god praksis d ta i bruk
penselen i forhold til ulike kategorier
pasienter (immunsupprimerte, intensiv-
pasienter, transplanterte, dagkirurgiske,
eventuelt andre)?

Med henvisning til avsnittet om munnstell
og vitenskapelig dokumentasjon ovenfor
mener arbeidsgruppen at det med ett unn-
tak var god praksis & benytte penselen til
alle kategorier pasienter. Unntaket er pasi-
enter som behandles med allogen ben-
margstransplantasjon. Dette er pad bak-
grunn av anbefalinger fra Centers for
Disease Control and Prevention i USA,
men vi understreker at det ikke finnes klar
vitenskapelig dokumentasjon for denne
anbefalingen.

¢) Gitt at DENT-O-SEPT penselen hadde

mikrobiologisk renthetsgrad som be-
skrevet under b— hvor lenge mener grup-

pen at det var i samsvar med god praksis d
la penselen bli stdende i vann til eventuelt
gjentatt benyttelse?

Gruppen mener at det ikke er i samsvar
med god praksis & la penselen bli stdende i
vann til gjentatt benyttelse slik beskrevet.
Det eneste unntaket fra dette er hvis det av
praktiske grunner er hensiktsmessig a la
penselen std i vann i noen fa minutter i
lopet av ett og samme munnstell.

d) Andre forhold som den sakkyndige grup-

pen mener er relevant i forhold til vurde-
ringene av hva som var god praksis ved
anskaffelse og anvendelse av DENT-O-
SEPT.

Penselen var betegnet som antiseptisk.
Dette har bidratt til at helsepersonell i enda
storre grad har forventet at penselen ikke
inneholdt bakterier, og at den ogsé hadde
bakteriedrepende effekt pd munnfloraen.
Dette har hatt konsekvenser bade for an-
skaffelse og bruk av DENT-O-SEPT
munnpensel. Detkan blant annet ha bidratt
til at brukerne ble villedet til a tro at opp-
bevaring i vann som beskrevet var aksep-
tabel praksis.

e) Rutiner i sykehus respektive avdelinger i

forhold til innkjop, herunder kvalitets-
styring, kvalitetskontroll etc av DENT-O-
SEPT.

Gruppen regner med at de fleste sykehus
og andre brukere ikke har hatt en detaljert
kravspesifikasjon for munnpensler og
annet utstyr til munnhygiene. Dette gjel-
der trolig bade de funksjonelle og infek-
sjonshygieniske aspektene. Nardet gjelder
de funksjonelle aspektene ved munn-
pensler virker det som mange helsearbei-
dere og avdelinger ikke har hatt tilstrekke-
lig oppdatert kunnskap om munnhygiene.
Dette har imidlertid neppe hatt betydning
for den aktuelle epidemien, som primeert
skyldes sviktende produksjonshygiene og
mangler ved produktets pastatte antisep-
tiske effekt.

Nér det gjelder de hygieniske aspektene
har mange sykehus som rutine at hygiene-
personell deltar i anbudsprosessene ved
innkjep av medisinsk utstyr. I forbindelse
med DENT-O-SEPT harhygienepersonell
trolig akseptert betegnelsen antiseptisk
uten nermere undersokelser eller doku-
mentasjon, trolig fordi alle andre antisep-
tiske produkter som brukes i sykehus er
underlagt egne forskrifter og offentlige
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kontrollordninger. Mange har ikke vaert
klar over den manglende tredjeparts-
kontroll av medisinsk utstyr i klasse 1.

f) Rutiner for d ta i bruk produktet pa av-

delingsniva — forholdet mellom innkjops-
organisasjon og avdelingsledelse.

Desammeoverveielser gjelder forrutinene
for & ta i bruk DENT-O-SEPT pé av-
delingsniva som for innkjep/anskaffelse.
Brukerne pa et sykehus mé kunne forut-
sette at alle formelle krav i forbindelse
med anskaffelsen ivaretas av innkjeps-
ansvarlige (etterlevelseav Lov og Forskrift
om medisinsk utstyr og Direktivet for
medisinsk utstyr, lovlig CE-merking osv.).
Men uansett hvem som la premissene for
innkjep, var det i siste omgang avdelingen
der pasienten 14 som métte vurdere og be-

stemme om og hvordan munnpenselen
skulle brukes.

Avsluttende konklusjon

Arbeidsgruppen tror at kunnskapene om kor-
rekt munnhygiene ikke er oppdatert ved
mange sykehus. Dette har trolig bidratt til lite
spesifikke kravspesifikasjoner for utstyr til
munnhygiene og suboptimal praksis. Bedre
kunnskap og kravspesifikasjoner hadde kan-
skje fort til at DENT-O-SEPT munnpensler
hadde falt ut av markedet, men det hadde 1 sa
fall neppe skjedd av mikrobiologiske eller
hygieniske &rsaker.

En bedre kunnskap og praksis i helsevesenet
hadde derfor neppe forhindret infeksjonsut-
bruddet med Pseudomonas aeruginosa som
folge av forurensede DENT-O-SEPT munn-
pensler. Det er imidlertid mulig (men ikke
sikkert) at utbruddet ble mer omfattende som
folge av at penselen ikke alltid ble brukt som
engangsutstyr.

Oslo/Nordbyhagen/Gjevik 20.08.03

Egil Lingaas
Trine Myklebust
Even Reinertsen
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