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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.! Oppsummeringen
er basert pa innholdet i de 6 tilsynsrapportene
som tidligere er sendt helseforetakene (syke-
husene), samt pa inntrykk som ikke omtales i
den enkelte tilsynsrapport.

I de ordinzere tilsynsrapportene er konklu-
sjonenepresentertsomavvikzogmerknader.?
I denne oppsummeringen er det gjort ytterli-
gere systematisering av de viktigste funnene
og konklusjonene, ved at vi har sammenstilt
funn og konklusjoner fra alle 6 tilsynene. Vi
har gjort dette for & se om det kan vaere felles
bakenforliggende éarsaker til de mangler og
svakheter som er pavist ved det enkelte til-
syn.

Felles bakenforliggende arsaker kan enten
ligge innenfor eller utenfor det sykehusene
og helseforetakene har styring med. Detkan i
denne sammenheng vare viktig & minne om
at den som har eierskap til problemer og ar-
sakene til problemene, ogsa som regel sitter
med ansvaret for og nekkelen til losningen.

Vi mener erfaringene fra tilsynet ber brukes
til forbedring - bade nasjonalt og lokalt. Vi
har derfor tatt med et kapittel kalt “Tilrad-
inger” 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
Pseudomonasaeruginosaved enrekke norske
sykehus. Utbruddet var sarlig knyttet til in-
tensivavdelinger. Smittekildenbleidentifisert
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 gjennomferes tilsyn ved noen aktu-
elle intensivavdelinger.

I lopet av september 2002 har fylkeslegene
fort tilsyn med smittevernet ved folgende
intensivavdelinger (datoer fortilsynetiparen-
tes):

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

2. Generell intensiv enheten, Anestesiav-
delingen, Rikshospitalet universitets-
klinikk HF (05.—-06.09.2002)

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

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

HF (19.-20.09.2002)

5. Intensiv/overvakningsseksjonen Universi-

tetssykehuset 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 region-
sykehus og andre storre sykehus har innen de
omradene som tilsynet omfatter.
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3 Regelverk

Folgende regelverk er lagt til grunn ved til-
synet:

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

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

Lovav 2. 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-
torer. Det faste revisjonslaget besto av:

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

Avdelingssjef Ole Bent Jepsen, Den
centrale afdeling for sygehushygiejne,
Statens cerum institut, Kebenhavn

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

Seniorradgiver Pal Berresen, Statens
helsetilsyn

Rédgiver Anne Grete Robgle, Fylkeslegen
i 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 pa prosedyrer og
praksis nar det gjaldt:

» Respiratorbehandling
* Intravaskulare katetre
* Handhygiene

» Antibiotikabruk

 Innkjep av utstyr, samt eventuell gjenbruk
av engangsutstyr.

Tema fortilsynetble valgtut etter diskusjoner
mellom Statens helsetilsyn, fylkeslegene,
Nasjonalt folkehelseinstitutt og fagfolk ved
norske sykehus innen sykehushygiene, in-
feksjonsmedisin, mikrobiologi og intensiv-
medisin. [ sakens anledning ble det avholdt 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.
Revisjonslagets 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 vere mer
nasjonalt basert i Sverige og Danmark enn i
Norge. Problemet med inkongruens mellom
nivé 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
Rogaland, Helse Stavanger HF og Universi-
tetssykehuset Nord-Norge HF). I tillegg er
det forbedringspotensial ved oppfelgingen
av programmet ved ett sykehus (Alesund
sjukehus, Helse Sunnmere HF) og ved doku-
mentstyringen 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 hayt 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 hari perioder 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, Sentralsju-
kehuset 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 bygningsmes-
sige 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 opplaring i smittevern og sykehus-
hygiene til assistentlegene. Den oppleringen
som gis til sykepleierne pa dette omradet, er
mer omfattende og systematisk enn detlegene
tilbys.

Alle sykehusene hadde ansatt hygiene-
sykepleier(e). Disse spiller en nakkelrolle 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 1 Rogaland, Helse
Stavanger HF ) hadde ikke legen fatt avsatt
tilstrekkelig tid til oppgaven.

Respiratorbehandling og intravasale

katetre

Det ble ikke funnet nevneverdig svikt ved
sykehusenes praksis nér det gjaldt respirator-
behandling ogbruk avintravaskulare katetre.
Ved alle sykehusene var det iverksatt syste-
matisketiltak for d redusere behandlingstiden
irespirator, for blant annet & forebygge respi-
ratorindusert pneumoni (lungebetennelse).

Handhygiene

Handhygienen kan forbedres ved alle syke-
husene. Alle sykehusene har retningslinjer
for hdndhygiene, men retningslinjene folges
ikkeisamme grad overalt. Visitter imidlertid
igjen med et inntrykk av at standarden pa
handhygienen ved intensivavdelingene har
utviklet seg i positiv retning. Dette skyldes
flere forhold, blantannetathandvaskiekende
grad kompletteres med handdesinfeksjon
med sprit. Dette oppfattes som positivt, bade
fordi ”spritvask™ er effektivt og fordi det bi-
drar til & gke helsepersonellets compliance.*

Kryssinfeksjoner og antibiotikaresistens

Forekomsten av kryssinfeksjoner, direkte
ellerindirekte smitte mellom pasienter, synes
ikke a representere noe vesentlig kvantitativt
problem ved intensivavdelingene i 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
for MRS A-screening av pasienter og perso-
nell er godt implementert.

Antibiotikabruk

To sykehus (Sykehuset Buskerud HF og
Sentralsjukehuset 1  Rogaland Helse
Stavanger HF) mangler oppdaterte retnings-
linjer for bruk av antibiotika, selv om dette er
en obligatorisk del av infeksjonskontroll-
programmet. Manglende skriftlige retnings-
linjer ble i noen grad kompensert ved at
”Helsetilsynets hdndbok™ ble brukt. Fra mi-
krobiologisk hold ble det uttrykt bekymring

over bruken av bredspektrede antibiotika.
Ved de fleste sykehusene var det imidlertid
godt samarbeid mellom legene ved intensiv-
avdelingene, kirurgene, infeksjonsmedi-
sinerne og mikrobiologene. Det synes som
om slikt samarbeid bidrar til en mer "nekten
og malrettet” antibiotikabruk.

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
gjiennomgang av alle sider ved denne pro-
blemstillingen. Ved tilsynet ble rutiner og
praksis for innkjep av respiratorer med utstyr,
samt infusjonsutstyr gjennomgatt. Ved de
sykehusene der bruken av Dent-O-Sept ble
nermere undersekt, kunne ingen gjore rede
for hvordan munnpenselen var kommet inn i
sykehuset og om hvilke vurderinger som var
gjort for den ble tatt i bruk.

Nér det gjelder sterilt medisinsk engangs-
utstyr frardder ledelsen ved ett sykehus
(Ulleval universitetssykehus HF) gjenbruk
av slikt utstyr, mens ett sykehus (Riks-
hospitalet 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
(Sentralsjukehuset 1 Rogaland, Helse
Stavanger HF og Universitetssykehuset
Nord-Norge HF) bestemte seg under tilsynet
for a 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-
relleinntrykkeratdeleravinnkjepsprosessen,
somutvelgelse avleveranderer og produkter,
samt formulering av produktspesifikasjoner
og mottakskontroll av levert utstyr ikke fun-
gerer like godt i de tilfellene der avdelingene
selv foretar innkjepene. Videre har vi sett
svakheter i avdelingenes opplegg for & vur-
dere bruksomradet for det enkelte innkjopte
produkt.

Bevisstheten om problemer knyttet til gjen-
bruk av sterilt medisinsk engangsutstyr vari-
erte mellom sykehusene og innad i syke-
husene. Tilsynet viste at spersmalene knyttet
til gjenbruk ikke var grundig nok gjennom-
dreftet 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 pa-
virker systemer for dokumentstyring.” Ved
flere sykehus (Ulleval 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 a skape usikkerhet om
hvem som hadde den faglige ledelsen og om
hvilke rutiner som gjaldt og som skulle folges.
Systemene for dokumentstyring er derfor et
omrade med betydelig forbedringspotensial.

Ansvarsforhold

Ordningen med en ansvarlig leder pa hvert
nivé (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-
holdiogutformingav 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.

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

Avviket er basert pa falgende observasjoner:

* Det fremgikk av intervju at "Héandbok i
hygiene og smittevern for Ulleval sykehus
19997 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 opplaring i smitte-
vern.

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

Generell intensiv enheten, Anestesiavde-
lingen, Rikshospitalet universitetsklinikk
HF

Det ble ikke papekt avvik i forhold til
myndighetskrav.

Kommentar:

Det fremgikk av intervju at sykehusets
skadeutvalg som i1 hovedsak har de samme
funksjonene som et kvalitetsutvalg, ikke
hadde tilknyttet sykehushygienisk kompe-
tanse. I 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 innsiktisyke-
hushygiene er representert i utvalget eller pa
annen hensiktsmessig mate er tilknyttet
dette.

Etter at dette var presentert for sykehuset i
sluttmatet, 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 sykehus-
hygiene til kommentar og eventuelt
justering. Dersom det er motstrid mellom
prosedyrer utarbeidet av Avdeling for
sykehushygiene (nivd 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. Infeksjons-
kontrollprogrammet er ikke kjent av alle
medarbeidere og ikke fullt ut iverksatt i
Intensivavdelingen.

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

Avviket er basert pa falgende observasjoner:

* 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 opplaering 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, her-
under referater fra meter i hygienekomi-
teen og opplysninger i intervju at de ulike
deler av infeksjonskontrollprogrammet
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 sorget for
at den legen som skal koordinere smitte-
vernet har frigjort nedvendig arbeidstid
til oppgaven.

Merknaden er basert pa folgende observa-
sjoner:

 Legen som er tillagt koordinerings-
funksjonen er heltidsansattiklinisk stilling
og vedkommende har i lengre perioder
veert eneste 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 i intervju at det mangler
system for harmonisering av prosedyrer pa
niva 1 ogniva 2.

» Dokumentgransking viser at det foreligger
flere prosedyrer for samme prosess. [ inter-
vju 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 palagte elementer, og
infeksjonskontrollprogrammet er ikke
fullt ut iverksatt i Intensivavdelingen.

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

Avviket er basert pa folgende observasjoner:

* Oppdaterte skriftlige retningslinjer for
bruk av antibiotika fantes ikke. Ved tilsy-
net ble dokumentet ”Veiledning for anti-
biotikabruk”av 1992 lagt frem. I sluttmetet
ble det opplyst at denne 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 (Hygienehandbok Sentral-
sjukehuset i Rogaland). Sykehuset har
ikke lagt til rette for at assistentleger gis
systematisk opplaring i 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 veert
kjent for sykehusets ledelse i lang tid og
ble ogséd papekt ved tilsyn som Fylkes-
legen gjennomforte i 1999.

Gjenbruk av sterilt medisinsk engangs-
utstyr:

I folge Hygienehdndbok for Sentralsjuke-
husetiRogaland, kapitte] 9.8 ”Resterilisering
og gjenbruk av sterilt medisinsk engangs-
utstyr”, datert 08.04.1999, kan sterilt medi-
sinsk engangsutstyr gjenbrukes. Under om-
talen av ansvar fremgar det av dokumentet at
den opprinnelige produsentsansvarbortfaller
ved gjenbruk av sterilt medisinsk engangsut-
styr. Ledelsen ved den avdeling som gjen-
bruker sterilt engangssutstyr, patar seg an-
svaret for produktet. Dersom utstyret skal
resteriliseres ma det vere skriftlige prose-
dyrer for rengjoring og sterilisering av pro-
duktene.

Ved tilsynet fremkom opplysninger om at en
type sterilt medisinsk engangsutstyr var
gjenbrukt uten at det forela 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 matet 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.

Awvik fra folgende myndighetskrav: For-
skriftav 15. juli 1996 nr 699 om smittevern
i helseinstitusjoner — sykehusinfeksjoner
§2-1,3. leddjfr. 1. ledd.

Avviket er basert pd folgende observa-
sjoner:

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

» Det gis ikke systematisk opplaering 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 seksjonsledere uttrykt
bekymring for sykehusets forbruk av 3.
generasjons Cefalsporiner, se kapittel 2
Beskrivelse av virksomheten — spesielle
forhold.

* Isolasjonsmulighetene i Intensiv/oppvak-
ningsseksjonenerbegrenset. Kontaktsmit-
teisolering blir til tider iverksatt pa fler-
sengsstuer. Skjerming mellom sengene
bestér 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 handhygiene folges ikke av
alle som har pasientkontakt i Intensiv/opp-
vakningsseksjonen. Det er ogsa noe ulik
praksisiforholdtil aetterleve andre rutiner
i seksjonen.

» Det utferes ikke interne revisjoner eller
tilsvarende for & overvake 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 felgde.

Merknaden er basert pa felgjande observa-
sjonar:
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» Detblei opplystiintervju at retningslinene
forhandvask/handdesinfeksjonikkjealltid
blir folgde av alle. Det gjeld til demes bruk
av ringar, og manglande handvask/ hand-
desinfeksjon etter kontakt med pasientar.

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

Merknaden er basert pa felgjande observa-
sjonar:

» Sjukehuset gjennomferte interne revi-
sjonar innan andre omrade enn smittevern
i 4r 2001. Nér det gjeld oppfelging og
vedlikehald av  infeksjonskontroll-
programmet er det hittil ikkje gjort slike
revisjonar eller andre tilsvarande tiltak.

Kommentar:
Etter Forskriftav 5. juli 1996 nr. 699 om smit-
tevern 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 forebyggje svikt. Denne plikta er ei sjolv-
stendig 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 var
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 pa 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 var 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. Detbidrar til 4 vanskeliggjore
drift og pasientbehandling og til & oke smitte-
presset pa pasientene. I tillegg representerer
knapphet pé 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.

Oppleering i smittevern for leger

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

Innkjopsrutiner 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-
omréde for ulike produkter, ber inngd som en
naturlig del av virksomhetens internkontroll-
system. Siden disse funksjonene ikke er like
godtivaretatt overalt, bor de sentrale myndig-
heter vurdere tiltak for & fa ake 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 innkjop av utstyr og eventuell
gjenbruk av engangsutstyr, samt utarbeidelse
av informasjonsmateriell om CE-merking av
produkter.
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Ledelse i sykehus

Gjennomforingen av ordningen med en an-
svarlig leder pa hvert niva synes konfliktfylt
og tar tid. Ordningen innferes samtidig med
at det skjer andre typer omorganiseringer i
sykehusene. Erfaringene fra tilsynet tyder pa
at en del sykehus sliter med a 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 1 forhold til smittevern og sykehus-
hygiene. Slike uklarheter kan i en del tilfelle
gi svekket pasientsikkerhet og darligere til-
bud til pasientene. Etter vir vurdering ber de
sentrale myndigheter vurdere tiltak som kan
bidra til at sykehusene velger hensiktsmes-
sige og funksjonelle organisatoriske losnin-
ger pa alle niva.

Dokumentstyring

Flere sykehus sliter med & fa pa plass gode
systemer for dokumentstyring. Arsakene til
dette er sammensatte og skyldes i noen sam-
menhenger uklare organisatoriske forhold, jf
avsnittet ovenfor om ledelsesfunksjonen. |
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 gjennomrad, veiledning og erfarings-
overforing. Etter var vurdering ber de sentrale
myndigheter vurdere tiltak som kan hjelpe
sykehusene pa dette omradet.
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