ARTIKKEL 10

Varsling til Statens helsetilsyn og melding til
Kunnskapssenteret — en utfordring for

helseforetakene

Spesialisthelsetjenesten forholder
seg til en rekke ulike meldeplikter
som det kan veere utfordrende a
skille mellom. Det er en kontinuer-
lig utfordring bade for spesialist-
helsetjenesten og Statens helse-
tilsyn a tolke varslingsplikten.
Varslingsplikten til Statens helsetil-
syn ma vaere definert sa presist
som mulig, slik at tilsynsmyndig-
heten far varsel om de alvorligste
hendelsene slik spesialisthelse-
tjenesteloven § 3-3a sikter til.
Artikkelen drofter utfordringer
knyttet til dagens melde- og varsel-
ordninger slik de er utformet i
spesialisthelsetjenesteloven.
Begreper som alvorlighet og pa-
regnelig risiko star sentralt i lov-
givningen, men er ikke uten videre
enkle & definere entydig i praksis.

Mye a huske pa!

Helseforetakene og helsepersonell
forholder seg til en rekke ulike melde-
plikter. Ved alvorlige hendelser 1
spesialisthelsetjenesten skal sykehuset
i forste rekke ivareta pasient, parerende
og involvert helsepersonell. Videre skal
sykehusledelsen informeres og invol-
veres i oppfelgingen, og hendelsen skal
meldes i det interne avvikssystemet.
Ved uventede dedsfall skal politiet
kontaktes.

Ved alvorlige hendelser, det vil si dods-
fall eller betydelig skade pa pasient,
skal Statens helsetilsyn varsles innen

24 timer, jamfor spesialisthelsetjeneste-
loven § 3-3 a. I tillegg skal anonymi-
serte meldinger om hendelser sendes

til Nasjonalt kunnskapssenter for helse-
ztjenesten (Kunnskapssenteret) bade
ved potensielle og ved faktiske alvor-
lige utfall, jamfor spesialisthelsetjeneste-
loven § 3-3. Formalet med meldeplikten
er noe ulik for de to bestemmelsene.
Meldinger til Kunnskapssenteret har i
forste rekke lering, forebygging og
bedre pasientsikkerhet som formal.
Hensikten med at spesialisthelsetjenes-
ten skal varsle Statens helsetilsyn om de
mest alvorlige hendelsene er i tillegg &
sikre tilsynsmessig oppfolging.

Hva skal varsles til Statens
helsetilsyn?

Det er en gradsforskjell i alvorlighet av
hendelsene mellom de to meldings-
kategoriene. Alvorlighetsgrad i helse-
vesenet er ikke noe entydig begrep.
Spesialisthelsetjenesteloven definerer
det slik: Med alvorlig hendelse menes
dodsfall eller betydelig skade pd pasient
hvor utfallet er uventet i forhold til
pdregnelig risiko.

Dadsfall er entydig nok, men betydelig
skade ma defineres mer skjennsmessig.
Béde dedsfall og betydelig skade er ofte
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utfall av sykdom. Utfallet kan komme
pa tross av, uavhengig av eller pa grunn
av behandling. Hvorvidt utfallet er
uventet 1 forhold til forventet risiko,
kan ogsé vare vanskelig & vurdere.
Loven er utformet slik at betydelig
skade pé pasient eller dedsfall skal
vere til stede for at det skal foreligge
varslingsplikt til Statens helsetilsyn.

Om hendelsen skal varsles er i folge
lovforarbeidene (Prp. 91 L (2010-2011)
Lov om kommunale helse- og omsorgs-
tjenester m.m.) i tillegg avhengig av
folgende: "Ved vurderingen av om en
hendelse er meldepliktig etter denne
bestemmelsen skal det legges vekt pa om
hendelsen kan skyldes feil, forsommelser
eller uhell pa system- og/eller individ-
nivd, om det er uklart hva som har
skjedd og om saken fremstdar som
kompleks.”

Hvorfor har lovgiver ment at det bor
veere bade en varselordning og en
meldeordning?

Nér det er etablert to meldeordninger
ma vi anta at lovgiver har en oppfatning
om at det ber vaere ulike mater 4 sikre
pasientsikkerhet pd nar utfallet er alvor-
lig, enn der det er mindre alvorlig, og
at det i de mest alvorlige tilfellene er
nedvendig med en annen tilnerming
enn ved de presumptivt mindre alvor-
lige hendelsene. Det inneberer at lov-
giver forutsetter en grundigere utred-
ning av de alvorligste hendelsene, med
mulighet for bedre kartlegging av hen-
delsesforlep og mulige arsaksforhold.
For & sikre at slike ressurskrevende
metoder blir forbeholdt alvorlige hen-
delser der det er sa@rlig hensiktsmessig,
er det nedvendig at bade varsler i helse-
tjenesten og mottaker i Statens helse-
tilsyn makter & identifisere og prioritere
de riktige hendelsene.

Hva er hendelsen?

I trafikken eller 1 industrien er det som
regel skade pé personell eller eiendom
som er resultatet av en feil” eller en
ulykke. I helsetjenesten er det som regel
ikke personell eller eiendom skaden
gjelder, men en tredje part, nemlig
pasienten. I motsetning til i trafikken
eller i industrien dreier som regel

”skade” eller "uegnsket utfall” i helse-
tjenesten seg ikke om friske mennesker
som blir skadet ved et uhell eller en
ulykke.

Dersom en pasient skal behandles for
en mindre alvorlig tilstand, skal risi-
koen ved behandlingen vare sveart lav
for at en faglig sett skal anbefale en
behandling / inngrep. Risikoen er imid-
lertid sjelden null. Jo mer alvorlig en
sykdom eller skade er, dess hayere
risiko ved en behandling kan aksep-
teres. Ofte er forlgpene og sykdoms-
faktorene komplekse, og behandlings-
tiltak mé avgjores ut fra en mer eller
mindre sikker statistisk risikovurdering.

Et eksempel fra klinikken

Vi kan ta et eksempel med en pasient
med kreft i tykk- eller endetarm uten
spredning. Sannsynligheten for at
pasienten dor i lopet av tre til fem ar
uten behandling er tilnermet 100 %.
Ved et kirurgisk inngrep er det 70-95 %
sjanse for & gjore pasienten helt frisk,
men operasjonen innebarer ca. en
prosent risiko for at pasienten der som
folge av den, ti prosent risiko for en
alvorlig komplikasjon og 35 % total-
risiko for sterre eller mindre komplika-
sjoner. Sannsynligheten for vellykket
behandlingsresultat avhenger av
kreftens egenart som bare delvis er
kjent for operasjonen. Risikoen for
komplikasjoner og ded avhenger ogsa
av pasientens helsetilstand for gvrig.

Lekkasjer i tarmskjaten (anastomose-
lekkasje) er en relativt hyppig fore-
kommende og potensielt alvorlig
komplikasjon ved denne typen kirurgi,
mens kreftoverlevelse er det viktigste
resultatet pa lengre sikt. Hvordan det
gar med pasienten, er statistisk sett i
liten grad avhengig av enkeltfaktorer
ved selve behandlingen. Hvis det til-
kommer en alvorlig komplikasjon eller
pasienten der (utfall), er det lite sann-
synlig at man vil finne en spesifikk
arsak (hendelse) ved & granske forlapet
1 ettertid. Det er andelen anastomose-
lekkasjer som er kvalitetsmalet pa kort
sikt. Kvaliteten pa behandlingen (eller
positivt behandlingsresultat) pa kort og
lang sikt ma derfor méles og folges
over tid for & kunne identifisere
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svakheter eller kvalitetsbrist, og resul-
tatene (utfallene) ma vektes i forhold til
risikoprofilen hos pasientene.

A male kvalitet

Oppfoelging av kvalitet ma gjores i form
av klinisk forskning og kvalitetsregistre.
En vil da kunne fi en bedre oversikt
over alle komplikasjonene og hvor stor
andel disse utgjor av totalt antall be-
handlede pasienter. Da vil en kunne
analysere arsakene til eventuelle avvik
1 kvalitet pd behandlingen over tid. For
eksempel kan innferingen av et nytt
instrument, endret organisering av
behandlingsforlepet eller individuelle
forhold vaere aktuelle forklaringer pé
endrete resultater, enten resultatene har
blitt bedre eller darligere.

Avvikssystemer avdekker svikt som
ikke avdekkes av registre, og paviser
avvik pa tvers av diagnoser og
prosedyrer.

Ulike melde- og varselsystemer fanger
kun opp en mindre andel av hendelser
eller komplikasjoner, og skiller ikke
mellom de som skyldes feil” eller
uhell (unngaelige) og de som skyldes
den iboende risiko ved behandlingen
alene (uunngéelige). De fanger heller
ikke opp hvor stor andel av de som blir
behandlet som det gar bra eller darlig
med. Avvik egner seg altsd kun til &
fange opp de unngaelige tilfellene.
Dette er hendelser som ogsa egner seg
for individuell vurdering/granskning.

Det er ofte ressurskrevende a analysere
enkelttilfeller grundig. Komplikasjoner
1 forbindelse med operative inngrep
eller intervensjoner der en ikke mis-
tenker svikt, det man kan betegne som
paregnelige komplikasjoner, egner seg
lite for individuell undersekelse eller
granskning. Dersom behandlingen er
gjort med hey risiko fordi sykdommen
eller skaden ubehandlet gir enda hayere
risiko for et alvorlig utfall, er dette lett
a forsta. For 4 kartlegge hvorvidt
behandlingen holder et tilfredsstillende
niva, er det nedvendig a registrere
frekvensen av ulike komplikasjoner og
sluttresultat av behandlingen vektet mot
risiko. Dette er ressurskrevende, men
nedvendig dersom en skal unnga

statistiske feiltolkninger. Melde- og
varselsystemer dekker ikke denne type
kvalitetsmélinger, til det er de er for
ufullstendige og kan ikke behandles
statistisk pd samme maten.

Utfallets betydning for vurdering av
varslingsplikt
Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3a ma
forstas slik at kun alvorlige utfall er
varslingspliktige til Statens helsetilsyn.
Det hender ofte at penbar svikt forer
til skade, men det kan ta kortere eller
lengre tid for man vet hva utfallet
faktisk blir. Dette kan vaere en utfor-
dring dersom de som melder velger &
avvente utfallet for de varsler hendel-
sen. Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3
sier at Kunnskapssenteret skal melde
fra til Statens helsetilsyn i tilfeller der
de ser tegn til betydelig systemsvikt.
Dette skjer i sveert fa tilfeller.

Uklarhet om hva som skal varsles hvor,
kan fore til usikkerhet og kan pavirke
meldekulturen i helsetjenesten 1 retning
bade av for mange og for fi varsler.
Statens helsetilsyn handterer alle
varsler som kommer oss i1 hende, og ut
1 fra opplysningene vi innhenter, tar vi
stilling til den videre oppfelgingen.
Dette vil skje uavhengig av om hen-
delsen ut i fra en strikt vurdering
faktisk er varslingspliktig eller ikke.
Begrunnelsen for & gjennomga alle
varsler er knyttet til virt generelle sam-
funnsoppdrag som tilsynsmyndighet.
Varslingsplikten skal forstds av de som
er varslingspliktige, det vil si av spesia-
listhelsetjenesten selv. Statens helse-
tilsyn tar stilling til om et varsel er
varslingspliktig eller ikke nar et varsel
har kommet inn, og gir tilbakemelding
til foretakene om sin konklusjon.

Varslingsplikten ma vare definert sa
presist som mulig slik at Statens helse-
tilsyn far de sakene som lovbestem-
melsen sikter til. Det er en kontinuerlig
utfordring bade for spesialisthelsetje-
nesten og Statens helsetilsyn & tolke
varslingsplikten. Spesialisthelse-
tjenesten, Kunnskapssenteret, Staten
helsetilsyn og befolkningen ber ha en
felles oppfatning av hva som er de
alvorligste hendelsene, der det er
nedvendig & gjore en tilsynsmessig
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oppfelging for & vurdere om pasienten

har fatt forsvarlig helsehjelp og om
virksomheten er forsvarlig ledet og
drevet.

Helsedirektoratets veileder til spesialist-

helsetjenesteloven § 3-3 definerer

sentrale begrep knyttet til meldeord-
ningene. De samme definisjonene blir
lagt til grunn for varsler etter § 3-3a.
Veilederen fra Helsedirektoratet skal
revideres og vil forhapentligvis bidra til

tydeligere melde- og varslingskriterier

bade nar det gjelder § 3-3 og § 3-3a.

Statens helsetilsyn har startet et arbeid

for 4 bista virksomhetene med 4 komme

fram til bedre varslingskriterier for

varsler innen psykisk helsevern. Det
fins ogsé andre fagomrader der det kan
veere serlig nyttig & fa pa plass bedre
kriterier for hva som er varslingspliktig.
Dette gjelder for eksempel innen fodsels-

omsorgen, der fagmiljeene selv har
gjort et arbeid som inngér 1 Lege-

foreningens veileder for fadselshjelp.
Vi er kjent med at det nyfodtmedisinske

fagmiljoet ogsa har igangsatt en til-
svarende prosess.

Uansett er det til syvende og sist det

enkelte helsepersonell, eventuelt

sammen med sin ledelse og kvalitets-
enheten ved helseforetaket, som ma ta
stilling til om hendelsen skal varsles til
Statens helsetilsyn etter § 3-3a i spesia-

listhelsetjenesteloven. Vurderingen
hvorvidt hendelsen er utenfor eller

av

innenfor paregnelig risiko er sentral.
Dette er en krevende vurdering bade for
helseforetakene og for Statens helse-

tilsyn. Dialog rundt disse problem-

stillingene og eventuelt mer spesifikke

kriterier innen utvalgte fagomrader, vil
kunne bidra til bedre utvelgelse av hva

som faktisk skal varsles.
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