Nar det skjer alvorlige hendelser i spesialisthelsetjenesten — hva da?

Helseforetakene plikter selv &
falge opp alvorlige hendelser som
ledd i arbeidet med pasientsikker-
het og kvalitet. For & sikre tilsyns-
messig oppfelging skal alvorlige
hendelser i tillegg varsles til Sta-
tens helsetilsyn. 1. juni 2012 ble
varselordningen lovpélagt. Plikten
til & varsle om alvorlige hendelser
fremgar nd av spesialisthelsetje-
nesteloven § 3-3a.

Hvilke hendelser skal varsles til
Statens helsetilsyn, og nar skal
de varsles?

Alvorlige hendelser, hvor utfallet er
uventet i forhold til paregnelig risiko,
skal varsles. Med alvorlig hendelse
menes dgdsfall eller betydelig skade
pé pasient. Dgdsfallet eller den
betydelige skaden kan vere en direkte
folge av behandling, undersgkelse

eller overvakning, eller en fglge av
manglende tiltak. Betydelig skade
omfatter de fleste skader som antas &
bli varige, og som kan fa konsekven-
ser for sykdom, innebzre vesentlige
smerter eller nedsatt livsutfoldelse pa
kort eller lang sikt.

Loven pélegger helseforetakene &
varsle Statens helsetilsyn om alvorlige
hendelser straks. Dette betyr senest
neste dag.

At utfallet er uventet i forhold til
péregnelig risiko, betyr at det ma
gjores vurderinger av normalrisiko/
péaregnelig risiko ved den aktuelle
tilstanden eller behandlingen som blir
utfgrt. Medisinsk péaregnelig risiko mé
vurderes av spesialisthelsetjenesten
og fagmiljget, men det er viktig at den
paregnelige risikoen ikke vurderes
som sé stor at dette medfgrer at for fa
hendelser blir varslet.

Innenfor psykisk helsevern kan vurde-
ringene av om en hendelse er uventet
vare krevende, fordi mange psykia-
triske pasienter har en forhgyet risiko
for selvmord som fglge av sin lidelse.
Spesialisthelsetjenesten ma selv iden-
tifisere hvilke hendelser som skal vars-
les. Dette er skjgnnsmessige vurde-
ringer som kan vare krevende, og ved
tvil kan Statens helsetilsyn kontaktes.

En varslingspliktig hendelse

En pasient ble henvist til lokalsykehu-
set pa grunn av vannhode og en liten
cyste i hjernen. Det ble ikke funnet
indikasjon for akutt behandling, men
pasienten ble henvist til nevrokirurgisk
avdeling pé regionsykehuset.
Pasienten ble utskrevet med beskjed
om 4 ta kontakt ved forverring. Han
fikk time to maneder senere pa nevro-
logisk avdeling.

En maéned etter utskrivelse ble
pasienten akutt syk med kraftig hode-
pine. Han kontaktet lokalsykehuset og
snakket med en sykepleier pa nevrolo-
gisk avdeling. Sykepleieren konfererte
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med legen som var opptatt. Legen
vurderte at pasienten kunne under-
sokes pa legevakten. Overlegen ble
informert, og han samtykket i denne
vurderingen.

Siden pasienten ikke ble tatt i mot pa
sykehuset, vurderte han at situasjonen
ikke var sa alvorlig. Da hodepinen
avtok, unnlot han & ta kontakt med
legevakten. Tre dager senere fikk han
intens hodepine og kvalme, og kon-
taktet AMK ved midnatt. Sykepleieren
ble informert om sykehistorien, og
etter samtalen med pasienten konfe-
rerte hun med turnuslegen som hadde
vakt. Han anbefalt at pasienten skulle
ta kontakt med fastlegen neste dag.
Bakvakten samtykket i vurderingen.

Neste dag etter undersgkelse hos fast-
legen, ble pasienten innlagt

som gyeblikkelig hjelp pa lokalsyke-
huset. Pasienten var sterkt preget av
hodepine og oppkast, og kunne knapt
gé. Da pasienten ble innlagt var han
sgvnig og svert urolig. Akutt CT av
hodet viste gkt hjernetrykk. Kort tid
etter fikk pasienten pustestans. Han ble
intubert og senere pa dagen overflyttet
og operert pa nevrokirurgisk avdeling
pé regionsykehuset. Pasienten dgde
neste dag.

Denne historien illustrerer en hendelse
med et alvorlig og uventet utfall for
pasienten. Det var ikke forventet at
pasienten skulle dg, da rett behand-
ling sannsynligvis ville gjort pasienten
helt frisk. Det var mange involvert i
oppf@lging av pasienten, og historien
illustrerer at alvorlige utfall ofte er en
fglge av svikt i mange ledd.

I denne saken ble hendelsen i

forste omgang fulgt opp med et
stedlig tilsyn fra Statens helsetilsyn
der det ble gjennomfgrt samtaler med
involvert helsepersonell og pasientens
pargrende. Tilsynssaken omfattet ogsa
den behandling pasienten fikk ved

regionsykehuset. o
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Statens helsetilsyn konkluderte med at
lokalsykehuset ikke hadde gitt pasi-
enten forsvarlig behandling, og at det
forela brudd pa sykehusets plikt til &
yte gyeblikkelig hjelp. Statens helsetil-
syn fant at hendelsen hadde avdekket

flere mangler ved syke-
husets internkontroll og @

tiltak for & redusere risiko for gjenta-
kelse. I saker der hendelsen er varslet,
vil Statens helsetilsyn kunne be om en
redegjgrelse for den interne avviks-
héndteringen. En helt ngdvendig
forutsetning for dette er at alle invol-
verte helsepersonell méd dokumentere
sin involvering i hendelsen enten i

styringssystem, og at . pasientjournalen
flere av de involverte ; Samtli ge eller i egne notater.
helsepersonell hadde : . . Dersom hendelsen
gjort sviktende vurderin- inte rvjuo bJ ekter involverer flere
ger. Statens helsetilsyn lev virksomheter eller
kom i tillegg til at bak- oppie de tjenestenivaer,
vakten ved lokalsykehu-  |ntervjusituasjonen méoppfelgningen
set hadde brutt plikten til av saken invol-

a gi forsvarlig helsehjelp SOIM gOd ” vere alle enheter.

og til & yte gyeblikkelig
hjelp, men han fikk ikke
advarsel.

Hva forventes av virksomheten
nar alvorlige hendelser skjer?

Det forventes at virksomhetens ledelse
har etablerte rutiner for & sikre iva-
retakelse av pasienter og pargrendes
behov, de involverte helsepersonells
behov og samfunnets behov. Prosedy-
rer og rutiner for dette ma utarbeides
pa forhénd, slik at det er klart for de
involverte hvilke oppgaver som méa
utfgres. Sjekklister bgr ogsa kunne
brukes.

Ivaretakelse av pasientens medisin-
ske og pleiefaglige behov er viktig,

og informasjon og ngdvendig omsorg
til de pargrende ma sikres. Varsler og
gjennomfgring av stedlig tilsyn har
avdekket at helseforetakene i mange
tilfeller svikter i ivaretakelsen av
pargrendes behov for informasjon etter
alvorlige hendelser.

Hendelsen ma ogsa fglges opp internt
av ledelsen for a kartlegge hendelses-
forlgpet. Utlgsende og bakenforliggen-
de arsaker til hendelsen ma undersg-
kes. Det ma vurderes om det er behov
for tiltak som opplering, revisjon av
prosedyrer eller rutiner, eller andre
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Oppfelgningen og

ansvaret for & se til

at iverksatte tiltak
har hatt ngdvendig effekt ma ogsa
dokumenteres.

Helsepersonelloven og journalforskrif-
ten palegger helsepersonell & doku-
mentere all ngdvendig og relevant
informasjon. For & sikre en forsvarlig
oppfglgning av en alvorlig

hendelse, stilles det krav om god
dokumentasjon, bade internt i foreta-
ket og eksternt i forhold til pargrende,
tilsynsmyndigheten og politiet. Dette
medfgrer at alle involverte helseperso-
nell ma dokumentere sin involvering

i hendelsen, og at detaljeringsgraden
ogsa er hgyere. Vare tilsynssaker har
avdekket at dokumentasjonen fra
involvert helsepersonell og ledere pa
ulike nivéer i mange saker ikke har
vert tilfredsstillende.

Meldinger og varsling til eksterne
myndigheter som Kunnskapssenteret,
Statens helsetilsyn og politiet ma utfg-
res i trdd med regelverket.

Noen erfaringer

Alvorlige hendelser kan oppleves dra-
matisk for de involverte, og samtaler
med tilsynsmyndigheten kort tid etter
hendelsen kan oppleves béade som en
lettelse og som en belastning. Statens
helsetilsyn har erfart at de fleste helse-
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personell gruer seg, men at de i ettertid
har opplevd samtalene som ngdven-
dige for & fa opplyst saken godt nok.
Vi erfarer ogsé at i de virksomhetene
der ledelsen er motvillige til innsyn og
tilsyn, sa overfgres negative holdnin-
ger til de involverte slik at stressnivéet
gkes. Statens helsetilsyn mener derfor
at ledere plikter & bidra til at tilsynet
gjennomfgres pa en god méte. Det
viktigste ledere kan gjgre, er 4 legge
til rette for en god dialog gjennom &
forsta og formidle at Statens helsetil-
syn har en viktig oppgave i a bidra

til pasientsikkerhet og tillit til
helsetjenesten.

Eksempler pa situasjoner som kan
resultere i uventede og alvorlige
utfall som er varslingspliktige innen
somatisk spesialisthelsetjeneste:

o forsinket eller mangelfull diagnostikk
av for eksempel sepsis eller andre
alvorlige tilstander

e alvorlige komplikasjoner under
operative inngrep eller undersekelser

e skade i tilslutning til fadsel/
gjenopplivning

e skade i forbindelse med kirurgi eller
postoperativ fase

e mangelfull utredning, observasjon eller
overvaking av kritisk syke

e svikt i forbindelse med transport/valg
av behandlingssted for kritisk syke

o skade etter feilmedisinering/mangelfull
medisinering.

Eksempler pa hendelser som kan
medfere varslingsplikt innenfor
psykisk helsevern:

* selvmord og alvorlige selvmordsforsak

e overdoser i suicidal hensikt under
behandling/permisjon og drap der det
kan stilles sparsmal ved diagnostikk,
selvmords- og voldsrisikovurderinger,
behandling, overvaking og oppfelging.
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