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Sammendrag

I denne rapporten oppsummeres funn og vurderinger etter det stedlige tilsynet. Saken gjelder
et prematurt barn med &penstiende duktus arteriosus. Apenstdende duktus arteriosus (PDA) er
en tilstand som er vanlig hos premature og oppstar fordi en blodare som skal lukke seg etter
fodselen ikke lukkes som normalt. Dette pavirker sirkulasjonen gjennom hjerte og lunger.

I tilsynssaken undersekte vi om et barn fikk forsvarlig helsehjelp, og om virksomheten serget
for at barn med meget lav vekt som hadde behov for lukning av dpentstaende duktus
arteriosus (duktus) fikk helsehjelp i samsvar med aktuelle lovkrav, slik at barna fikk
forsvarlige, trygge og gode tjenester. Saken gjelder et prematurt fadt barn med lav vekt som
hadde en alvorlig lungesvikt med behov for respiratorbehandling. Lungesvikten kunne delvis
skyldes en tilstand der det gar for mye blod til lungene i forbindelse med at en blodare som
skal lukke seg etter fadselen ikke lukkes som normalt. Det ble forsekt a lukke duktus
medikamentelt, uten effekt. Barnet ble derfor henvist til _for
lukning av duktus.

Tradisjonelt har lukning av duktus hos de minste barna vert utfert kirurgisk. For litt storre
barn har dette vanligvis veert gjort ved kateterbasert lukning (foring av et kateter fra lysken
gjennom blodarer til hjertet, med plassering av en propp i duktus). Selv om dette barnet veide
under 1500 gram, ble det besluttet & lukke duktus med kateter. Prosedyren ble utfert av
barnehjerteleger i et eget behandlingsrom. Etter prosedyren ble barnet overfort til
nyfedtintensivavdeling. Ved overforingen hadde barnet et Vygon arteriekateter i |Jjjjjlyske
der prosedyren var utfert. -ben var pa dette tidspunktet misfarget og kjelig. Dette ble
tolket som en karspasme som ville ga over etter kort tid. Kateteret i lysken ble fjernet over fire
timer etter at barnet kom til nyfedtintensivavdelingen. Fem timer etter dette ble det gjort
ultralyd som viste at det ikke var blodsirkulasjon gjennom blodarene i lysken, og det kunne
ikke utelukkes at dette skyldtes at arterien i lysken var skadet. Barnet ble observert videre

ten at tilstanden 1 benet bedret seg, og uten at det ble gjort tiltak.

[l bic barnet operert, og det viste seg da at arterien til benet var revet over. Det var ikke
mulig & gjenopprette blodsirkulasjonen i pulsaren, og det har oppstatt en varig skade pa benet
med alvorlig tap av funksjon.

Helsetilsynet har kommet til at virksomheten ikke hadde sikret og tilrettelagt for forsvarlig
helsehjelp til barn med lav vekt som fikk lukket dpentstaende duktus anteriosus kateterbasert.
Metoden med kateterbasert lukning av duktus kan vere velegnet ogsé for barn med lav vekt,
men endringen av praksis ble tatt 1 bruk uten at virksomheten 1 tilstrekkelig grad hadde
vurdert risikobildet og behov for tilpasninger av metoden. En slik vurdering ville mest
sannsynlig avdekket behov for informasjon, opplaring og eventuelt skriftlige rutiner for
overvakning og oppfelging av komplikasjoner etter prosedyren. Ved
nyfedtintensivavdelingen manglet det etablerte rutiner, og det var ikke gjennomfert spesiell
opplering knyttet til oppfelging av barn med lav vekt som hadde gjennomgatt prosedyren.
Helsetilsynet vurderer derfor at virksomheten ikke 1 tilstrekkelig grad hadde lagt til rette for at
helsepersonell pa nyfedtintensivavdelingen kunne gi forsvarlig helsehjelp til denne gruppen
barn.

Helsetilsynet har videre kommet til at dette barnet ikke fikk forsvarlig helsehjelp. Bakgrunnen
for dette er at det ikke ble gjort tilfredsstillende tverrfaglig vurdering av metode og risikoer
knyttet til barnets lave vekt. Arterien 1 lysken ble kanylert for angiografisk kartlegging av
duktus, selv om det ikke ble gjort maling av arteriens sterrelse for kanyleringen. Utfordringer
som oppstod 1 forbindelse med kanylering av arterien ble ikke dokumentert eller rapportert til
ansvarlig lege som skulle felge opp barnet etter prosedyren.



Det var ikke sterk indikasjon for arteriell trykkovervikning, og kateteret 1 lysken burde vart
fjernet da det oppstod tegn til redusert sirkulasjon som ikke normaliserte seg i lopet av kort
tid. Sirkulasjonsforstyrrelsen ble raskt erkjent da barnet ble overflyttet til
nyfedtintensivavdelingen, men det var betydelige forsinkelser i utredning av drsaken til at
denne vedvarte og mangel pa oppfelgende tiltak.



1 Tilsynets tema og omfang
varslet

om en uventet alvorlig hendelse.
Varselet gjaldt den helsehjelpen f@dt_ fikk ved
Barmne- og ungdomsklinikken. Helsetilsynet besluttet 1 samrad med Statsforvalteren (tidligere
Fylkesmannen) 1 a gjennomfore et stedlig tilsyn ved Barne- og
ungdomsklinikken i denne saken, da det var nadvendig for a opplyse hendelsen og hvordan
virksomheten hadde lagt til rette for forsvarlig helsehjelp for denne typen pasienter.

Saken dreier seg om et -uker gammelt barn som ble fadt 13 uker prematurt og med
fodselsvek ram. Barnet hadde utviklet alvorlig lungesvikt og det ble antatt at
lungesvikten delvis kunne vere forarsaket av en apenstaende duktus arteriosus som gjorde at
det gikk for mye blod til lungene. Det ble vurdert at det var indikasjon for a lukke duktus og
barnet ble overfort til i}

Tradisjonelt lukkes duktus hos de minste barna ved at hjertekirurger utferer et kirurgisk
inngrep der det settes en klemme/klips pa blodaren. For litt sterre barn (>3-4 kg) skjer
lukningen vanligvis ved at det fores et kateter fra lysken gjennom blodarer til hjertet, og der
det plasseres en propp i1 duktus slik at den lukkes (kateterbasert duktuslukning).

Selv om dette barnet veide - gram, ble det besluttet at duktus skulle lukkes kateterbasert
og ikke med et kirurgisk inngrep.

Etter lukning av duktus oppsto det sirkulasjonsproblemer i beinet. Etter ni timer ble det gjort
ultralyd som viste at det ikke var blodsirkulasjon gjennom blodarene i lysken, og der det ble
angitt muligheten for skade av arterie i lysken. Etter ytterligere ni timer ble barnet operert for
a forseke a gjenopprette blodtilfersel til benet. Det viste seg at arterien hadde blitt revet av
under prosedyren og trukket seg opp i buken. Barnet fikk en varig skade pa benet med
alvorlig tap av funksjon.

Helsetilsynet gjennomfoerte stedlig tilsyn for a opplyse hendelsesforlgpet, og hvordan
virksomheten hadde lagt til rette for a oppdage og handtere komplikasjoner etter denne typen
prosedyre. Vi ensket ogsa a underseke om det var gjort risikoreduserende tiltak, serlig hos de
minste barna. I tilsynssaken har vi valgt a ikke vurdere indikasjon for prosedyren eller det
faglige grunnlaget for valg av metode.

Helsetilsynet har vurdert denne saken med utgangspunkt i den informasjonen vi har fatt
gjennom dokumenter, samtaler og kommentarer fra involverte. Vi gjor rede for det aktuelle
lovgrunnlaget og hvilke forventninger som stilles til helsepersonell og virksomheter for
oppfelging av barn med tilsvarende problemstilling. Deretter gjor vi rede for var oppfatning
av hendelsesforlepet og forhold ved virksomheten, som har hatt betydning for vare
vurderinger.

Saksbehandlingsprosessen er beskrevet i1 eget vedlegg (vedlegg 1).

2 Aktuelt lovgrunnlag og faglige normeringer

De sentrale spersmalene i denne tilsynssaken er om virksomheten ga barnet forsvarlig
helsehjelp, og om virksomheten styres og ledes slik at de sikrer forsvarlig helsehjelp til barn 1
tilsvarende situasjoner.

Nedenfor presenterer vi det aktuelle lovgrunnlaget og forventninger til god praksis for bade
helsepersonell og virksomheter.



2.1 Forsvarlig helsehjelp

Det er et grunnleggende krav til helsetjenesten at den helsehjelpen som ytes er faglig
forsvarlig. Forsvarlighetskravet gjelder bade for virksomheter og for det enkelte
helsepersonell, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. helsepersonelloven § 16 og
helsepersonelloven § 4.

Kravet om forsvarlighet er en rettslig standard. Dette innebarer en plikt for helsepersonellet
til & opptre i samsvar med de til enhver tid gjeldende faglige normer og lovbestemte krav til
yrkesutovelsen. Virksomheten har samtidig en plikt til 4 tilrettelegge sine tjenester slik at
personell som utferer tjenestene, blir i stand til & overholde sine lovpélagte plikter.

Ved klargjering av innholdet i forsvarlighetskravet mé det tas utgangspunkt i hva som kan
forventes av virksomheter og helsepersonell i det enkelte tilfellet, og lovverket ma utdypes
ved gjeldende anerkjent fagkunnskap og samfunnsmessige normer. Hva som kan anses som
god faglig praksis pa omradet kan endre seg i trdd med fagutvikling, endringer i
verdioppfatninger og situasjonen forevrig. Fastleggingen av hva som er god faglig praksis er
videre utgangspunkt for & fastlegge hvor grensen mot det uforsvarlige gar.

2.1.1 Virksomhetens plikt til forsvarlig organisering, ledelse og systematisk styring

Den som har det overordnede ansvaret for virksomheten skal sgrge for at det etableres og
gjiennomfores systematisk styring av virksomhetens aktiviteter. Dette gjelder organisering,
planlegging, gijennomfering, evaluering og korrigering av virksomhetens aktiviteter. Kravet
gjelder pé alle ledelsesniva. Det innebarer at funksjoner som planlegging og organisering av
helsetjenester mé innrettes pa méter som gjor at myndighetskravene etterleves.

Etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a pélegges enhver som yter helsetjenester til & drive
systematisk arbeid for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet. Virksomhetens plikt til &
arbeide systematisk med kvalitets- og pasientsikkerhet understottes naermere 1
helsetilsynsloven § 5 og i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten §§ 6-9 (internkontroll). Internkontrollen skal bidra til at virksomheten
overholder lovpalagte plikter og er et virkemiddel for at ledelsen skal kunne serge for at krav
til forsvarlighet og kvalitet blir ivaretatt 1 hele virksomheten. Dette krever at ledelsen
fortlopende etterspor resultater ndr det gjelder kvalitet og pasientsikkerhet.

Styringssystemet skal tilpasses virksomhetens sterrelse, egenart, aktiviteter og risikoforhold
og ha det omfang som er nedvendig. Dette er en kontinuerlig prosess som innebarer a
kartlegge risiko- og forbedringsomrader, identifisere drsaker og iverksette effektive tiltak.
Tiltakene skal testes ut og justeres til resultatet blir som ensket. De ma videre forsikre seg om
at tiltakene er kjent, forstétt og at de blir etterlevd i praksis. Virksomheten skal pd denne
maten evaluere sin virksombhet, slik at man lerer av gode og darlige erfaringer.

Ledelsen ma pa samme méte gjennomga alvorlige hendelser for & redusere risiko for at
tilsvarende skal skje igjen.

Det folger av Helse- og omsorgsdepartementets rundskriv 1-2/2013 — «Lederansvaret i
sykehusy, at systematisk kvalitets- og pasientsikkerhetsarbeid er et ansvar for ledere pé alle
nivaer i tjenesten. Arbeidet skal forankres og etterspoarres av toppledelsen, men spesielt ledere
som arbeider nar pasienten har en nekkelrolle. Det er sentralt for et godt styringssystem at det
ikke skal vere tvil om hvordan ansvar, oppgaver og myndighet er fordelt i en virksomhet.



2.1.2 Krav til helsepersonell

Ved vurderingen av om helsehjelpen har vart forsvarlig skal det tas utgangspunkt i hva som
er god praksis for tilsvarende forhold. Det som star sentralt er hvordan helsepersonellet burde
ha opptradt i en konkret situasjon, ikke hvordan helsepersonellet burde opptradt i en ideell
situasjon. Det ma tas utgangspunkt i helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets karakter og
hvilke rammer og betingelser som er satt av ledelsen. Vurderingen av helsepersonellets
handlinger ma videre skje med bakgrunn av opplysninger om hvordan situasjonen fortonte
seg der og da, og hvilke alternativer helsepersonellet hadde til handling. Fagutevelsen ma
etter omstendighetene avvike klart fra god praksis for helsehjelpen anses for & vaere
uforsvarlig.

Helsepersonell skal innhente bistand eller henvise pasienter videre der dette er nedvendig og
mulig. Dersom pasientens behov tilsier det, skal yrkesutevelsen skje ved samarbeid og
samhandling med annet kvalifisert personell.

2.2 Pasienter/brukere og pargrendes rett til informasjon og medvirkning

Pasienter og brukere har rett til & medvirke ved gjennomfoering av helse- og omsorgstjenester,
og har rett til informasjon om helsetjenesten. Det er virksomhetens ansvar & sikre reell
mulighet til medvirkning, og at nedvendig og tilpasset informasjon blir gitt. I tilfeller der det
kan veare usikkerhet vedrerende indikasjon av behandling og valg av behandlingsmetode, er
det serlig viktig at pasienter far informasjon og gis mulighet for medvirkning. Ved
behandling i forbindelse med forskningsprosjekter gjelder det serlige regler for samtykke.
Nar pasienten er et barn, skal foreldre eller andre med foreldreansvaret informeres/gis
mulighet til & medvirke.

Retten til informasjon gjelder ogsa i forbindelse med alvorlige hendelser. Dersom
pasienten/brukeren er pafert alvorlig skade eller komplikasjon skal det gis tilbud om et mate
med helsetjenesten senest ti dager etter den alvorlige hendelsen. Pasienter/brukere som har
veert involvert 1 en alvorlig hendelse eller deres parerende, kan ha informasjon som er relevant
for 4 belyse og forsta saken, og som derved kan vare avgjerende for virksomhetens
kvalitetsforbedringsarbeid og tilsynsmyndighetenes vurderinger. Pasienter/brukere eller
narmeste parerende har rett til 4 f informasjon om de tiltakene virksomheten har iverksatt
for a redusere risiko i etterkant av den alvorlige hendelsen.

Bestemmelser som belyser rettighetene til medvirkning og informasjon til pasienter/brukere
og parerende fremkommer i pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 3,
spesialisthelsetjenesteloven 3-11 og helse- og omsorgstjenesteloven § 4-2 a.

2.3 Faglige normeringer/god praksis

Det folger av det foregdende at virksomheten har plikt til & avdekke og dokumentere omrader
med risiko, utvikle risikoreduserende tiltak og gjere tiltak for a sikre at de fungerer. Folgende
forhold taler for sarlig kartlegging og reduksjon av risiko knyttet til kateterbasert
duktuslukning hos barn under fem-seks kg.

Apenstaende duktus arteriosus eller persisterende duktus arteriosus (PDA) er en tilstand som
er vanlig hos premature og oppstér fordi en blodare som skal lukke seg etter fodselen ikke
lukkes som normalt. Dette pavirker sirkulasjonen gjennom hjerte og lunger.
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Figur 1 Illustrasjon av dpenstdende duktus fra nettsidene til Foreningen for hjertesyke barn

Kateterbasert lukning av duktus har i Norge vert gjort i mer enn 20 ar. Tidligere var det et
tilbud til barn med vekt over fem-seks kg (1), mens barn med lavere vekt fikk lukket duktus
kirurgisk. I de senere arene er det imidlertid skende erfaring med kateterbasert lukning av
duktus ogsa i vektklasser under seks kg (2—10).

Figur 2 Device for kateterbasert lukning. Amplatzer piccolo

I en av de hittil sterste undersokelsene, der 749 barn fikk lukket duktus kateterbasert, var det
fa (19 barn) med vekt under to kg (6). Et senter med sarlig erfaring i & lukke duktus
kateterbasert hos barn under to kg beskriver behov for serlig samarbeid mellom hjerteleger,
nyfedtleger og nyfedtsykepleiere (11). P4 grunn av sma forhold er det gkt bekymring knyttet
til komplikasjoner forarsaket av innforingsutstyr. Siden bruk av kateterbasert lukning hos barn
med lav vekt representerer en endring av praksis, forutsetter det en s@rlig oppmerksomhet
mot risiko og risikoreduserende tiltak.

Risikokartlegging av dette tilsynets tema kan formuleres i et risikodiagram som vist i vedlegg
3. Diagrammet viser risikoomrédder (trusler) som kan bidra til at det oppstér nedsatt
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sirkulasjon til benet etter instrumentering i lysken, noen konsekvenser en slik komplikasjon
kan fa, og hvordan risiko kan tenkes redusert (risikoforbyggende og skadebegrensende
barrierer). I det folgende beskriver vi god praksis med utgangspunkt i elementene fra
diagrammet i1 dette vedlegget.

2.3.1 God praksis for a redusere risiko for at det oppstar forstyrret sirkulasjon i forbindelse
med instrumentell duktuslukning hos barn med seerlig okt risiko

Apenstdende duktus har i noen tilfeller liten betydning, og hos mange barn med symptomer
fra en apenstaende duktus lukkes duktus spontant, men forsinket. I noen tilfeller kan
tilstanden bidra til hjertesvikt og lungesvikt, og er i tillegg assosiert med mange andre
komplikasjoner som kan oppstéd hos premature. Behandlingsmuligheter er 4 gi legemidler som
medferer at duktus lukkes, & lukke duktus kirurgisk eller & lukke duktus med kateter. Det er
usikkerhet omkring hvilke pasienter som skal ha behandling og hvilken type behandling som
er & anbefale. En kartlegging fra USA har vist at nyfedtleger og barnehjerteleger vurderer
indikasjon og behandlingsvalg forskjellig (12). Det er enighet om at det er indikasjon for &
lukke duktus hos pasienter der blodstrem gjennom duktus gir stor volumbelastning pa hjerte
og lunger, og der blodstrem 1 hovedpulsaren er reversert i diastolen. Det er videre enighet om
at det gjores kateterbasert eller kirurgisk lukning forst etter at forsek med medikamentell
lukning har vist seg a ikke fungere.

Kirurgisk lukning er assosiert med akutt hjertesvikt like etter at inngrepet er foretatt (post
ligatur hjertesvikt). Noen barn far ogsa plager senere i livet (skade av nerve til stemmeband,
feilstilling/skjevhet i brystkasse/rygg). Kateterbasert lukning innebarer mindre risiko for
komplikasjoner bade i forbindelse med inngrepet og senere, og har i mange ar vert den
foretrukne metoden etter nyfedtperioden (13—15).

Kateterbasert lukning har forst 1 de helt seneste drene ogsa blitt utfert pa barn under fem-seks
kilo. Studier som er utfert har fortsatt fa barn med vekt under fem kilo, men det synes som om
kateterbasert lukning er en egnet metode ogsa hos barn med lavere vekt. Det er mulig at det er
okt risiko for komplikasjoner dersom prosedyren gjores for barnet er 30 dager gammelt, men
at lav vekt 1 seg selv ikke egker risiko (4,5).

Basert pa tilgjengelig kunnskap er det 1 trdd med god praksis 4 neye vurdere om det er
indikasjon for & lukke duktus og, dersom det er indikasjon for det, forseke med
medikamentell lukning forst. Dersom medikamentell lukning ikke lykkes, er det i trdd med
god praksis a revurdere indikasjonen i lys av behov for mer invasiv behandling, og vurdere
kirurgisk eller kateterbasert lukning av duktus. Ved kateterbasert lukning skal det benyttes
utstyr som er tilpasset vekt, og ogsé gjere prosedyren etter 30 dagers alder om mulig.

2.3.2 God praksis for a redusere pavirkning av sirkulasjon i femoralarterien og blodforsyning
til underekstremiteten

Naér hjertekateterisering involverer arteriell tilgang er det risiko for at det oppstar forstyrret
sirkulasjon distalt for der arterien er apnet. Forstyrrelsen er oftest forbigaende. Det antas at
bruk av ultralyd for lokalisering og kanylering av arterien, reduserer risiko for arterieskade. |
en studie som inkluderte 486 prosedyrer der ultralyd ble benyttet for & optimalisere arteriell
tilgang ved hjertekateterisering hos barn under 18 ar, oppstod det likevel tap av puls i 7 % av
tilfellene. I gruppen under seks méneder oppstod tap av puls 1 14 % av tilfellene. Risikoen var
betydelig hoyere i tilfeller der arterien var < 3 mm i diameter (16).

I forbindelse med kateterbasert duktuslukning er det nedvendig & kartlegge duktus og
plassering av utstyret som benyttes under prosedyren. Tradisjonelt har dette veert gjort med
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ultralydunderseokelse og angiografisk med arteriell kateterisering. P4 grunn av faren for
arterielle komplikasjoner, synes det nd & vare internasjonal praksis med ekkokardiografisk
veiledning under prosedyren. Ut fra tilgjengelig kunnskap er det god praksis 4 benytte
utelukkende ultralyd ved lokalisering av karene 1 lysken, og ekkokardiografisk veiledning ved
kartlegging og lukning av duktus. I tillegg er det god praksis & ikke benytte arteriell tilgang, 1
hvert fall der femoralarterien er mindre enn 3 mm. Forutsatt at prosedyren utferes av personell
med riktig utstyr og med erfaring i kateterbasert duktuslukning, er det antatt at prosedyren kan
utferes med lav risiko ogsa 1 sentre der det ikke utfores svaert mange prosedyrer hos premature

(6).

Barn med behandlingstrengende apenstaende duktus har hjertesvikt og oftest behov for
respiratorbehandling. Det vil ofte vaere enskelig a ha arterietilgang for & folge blodtrykk og ta
blodprever hos barn som fér intensivbehandling. Etter kirurgiske inngrep er det ofte ekstra
sterkt behov for arterietilgang. Behovet for arterietilgang er imidlertid mindre etter
kateterbasert duktuslukning enn det vil vaere etter kirurgisk lukning, siden akutt hjertesvikt
etter prosedyren (post ligatur hjertesvikt) er mindre hyppig etter kateterbasert lukning.
Dersom det anses indisert & benytte arterietilgang, er det god praksis a anlegge dette i en
arterie der det er god kollateral sirkulasjon (eksempelvis 1 hdndledd), og ikke 1 lysken der det
er gjort innfering av utstyr til hjertekateterisering.

Dersom det har veart serlig utfordrende & fa tilgang til blodaren eller med & fore kateter
gjennom blodérer 1 lysken, er det god praksis & dokumentere dette og vare serlig
oppmerksom pé muligheten av lokal skade 1 blodarer.

2.3.3 God praksis for a redusere risiko for skade pa grunn av arteriell spasme

Det er ikke helt sjelden at det oppstér sirkulasjonsforstyrrelse («tap av puls») i sammenheng

med kateterinnsetting i arterier, og den hyppigste mekanismen bak dette er en forbigaende

spasme/sammentrekning i arterien som skades av kateterisering (16,17). Spasme 1 arterien 1

lysken fremstar som en forbigdende misfarging (blekhet eller cyanose) i benet pa den affiserte

siden hvor puls som vanligvis kan kjennes 1 lysken og pa foten, er nedsatt eller borte. De

kliniske funnene ved arteriell spasme forsvinner vanligvis i lepet av fire timer. Diagnosen er

vanligvis stilt 1 ettertid ved at sirkulasjon og puls kommer tilbake. Tiltak som er anbefalt ved

arteriell spasme, gjelder dermed som initial handtering ved alle tilfeller med tap av puls etter

arteriell kateterisering, og der ikke annen érsak er pdvist. Tiltakene som er anbefalt i en sentral

leerebok (17) er a:

varme det andre benet (refleks vasodilatasjon)

holde det affiserte benet 1 horisontal stilling

korrigere lavt blodtrykk eller vaeskemangel

fjerne arteriekateter umiddelbart dersom benet er kjolig, hvitt eller blekt

o fjerne arteriekateter selv uten at benet er blekt dersom refleks vasodilatasjon, og &
holde benet i horisontal posisjon ikke hjelper raskt

e ¢initroglycerin 2 %, som har vist & kunne bidra til at arteriell spasme slipper og er
anbefalt

Arteriell spasme medferer vanligvis ikke alvorlige konsekvenser siden spasmen oppherer for
det er gitt fire timer, og ofte for. Dersom sirkulasjonen ikke gjenopprettes innen fire timer, ma
det antas at sirkulasjonsforstyrrelsen ikke er forarsaket av arteriell spasme, men av
trombose/emboli eller av karskade.
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2.3.4 God praksis for a redusere risiko for skade pa grunn av emboli/trombose og
embolisering av utstyr

Dersom de kliniske tegnene pa alvorlig sirkulasjonsforstyrrelse ikke gér over i lapet av fire
timer, er trombose 1 arterie vanligste arsak, og det vil vaere god praksis & underseke
sirkulasjonen med ultralyd. Ultralydundersekelse vil kunne pavise puls distalt og eventuelle
tegn til trombemasser lokalt, sentralt eller distalt. Dersom det ikke er pavist annen arsak til tap
av puls, som skade pa karet, er det god praksis a starte med legemiddel (heparin) som
forhindrer okning av trombemasser. I noen tilfeller der det er fare for tap av benet, kan det
vare aktuelt & gi legemiddel som kan lese opp trombemasser, eller a forseke kirurgisk
fijerning av trombemasser.

Ved kateterbasert duktuslukning er det en risiko for at utstyr som skal settes pa plass for &
lukke duktus, kan lesne og feres med blodbanen enten inn i lungen eller ut i kroppen. Det er
god praksis & gjere ultralyd av hjertet og karene rundt for & undersgke hvorvidt forholdene er
som forventet etter inngrepet. Det er sarlig viktig & sikre at utstyr som er plassert sitter som
det skal.

2.3.5 God praksis for a redusere risiko for skade pa grunn av lokal eller sentral karskade
Noen ganger kan det oppstéd skade pa blodkaret. Skaden av arterien kan vare lokal, eller det
kan oppsta skade mer sentralt ved hjertet. Lokal arterieskade vil ofte gi bledning i omrédet. I
noen tilfeller oppstér det skade og lokal bledning, men der bledningen er omsluttet av tynne
hinner rundt arterien (pseudoaneurisme). Som ovenfor angitt antas det at bruk av
ultralydundersekelse, tilpassing av utstyr til arteriediameter og a unngé arterietilgang, i hvert
fall dersom arterien er under tre mm i diameter, reduserer risiko for lokal skade 1 arterien. Det
er god praksis a benytte ultralydundersekelse for om mulig & pavise tegn til skade i blodérer,
bledning ved eller over innstikksstedet eller tegn til trombemasser.

Dersom det er skade av arterien er det fare for bledning. Legemidler for & hindre gkning av
trombose og legemidler for & lgse opp tromber ber da unngas. Det kan vere indisert med
tidlig kirurgisk tilsyn og behandling. Slik behandling kan vare (17) :

o kirurgisk eller kateterbasert fjerning eller opplesning av trombemasser

e kirurgisk sammensying /reparasjon av skade i blodarer

¢ hindre skade av muskel dersom det oppstar bledning under muskelhinner

2.3.6 God praksis for a redusere risiko for at manglende informasjon mellom helsepersonell
og/eller manglende kompetanse, medfarer okt risiko for komplikasjoner

Personell som utferer kateterbasert duktuslukning ma ha tilstrekkelig kompetanse pd hvordan
prosedyren skal utfores og med minst mulig risiko. Siden kateterbasert duktuslukning hos
barn under tre-fem kg er tatt i bruk nylig, er det serlig viktig at helsepersonell som utforer
prosedyren holder seg orientert om ny kunnskap om prosedyren og mulige konsekvenser. |
mange tilfeller vil det vaere relevant a ta 1 bruk nye prosedyrer som ledd i1 godkjent
forskningsprosjekt. Det vil sikre informasjon til parerende og systematisk utarbeidelse av
metoder til & overvake komplikasjoner og handtere risiko. En annen méte & sikre kvalitet og
brukermedvirkning nar nye metoder tas i bruk, er & benytte minimetodevurderinger slik det er
presentert i www.nyemetoder.no som er et samarbeidsprosjekt mellom sentrale
helsemyndigheter og helseforetakene (18,19).

Dersom det under en prosedyre oppstér utfordringer som gir ekt risiko for komplikasjoner,
ber dette dokumenteres, og det er god praksis at helsepersonell som overtar ansvaret for
pasienten er informert om det.
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Det er nadvendig at helsepersonell som har ansvar for barn etter prosedyren har tilstrekkelig
generell intensivmedisinsk kompetanse, og spesiell kompetanse om komplikasjoner og risiko
ved inngrepet. Kravene til generell intensivmedisinsk kompetanse er formulert 1 Nasjonal
faglig retningslinje for kompetanse og kvalitet i nyfedtintensivavdelinger (20). Her
fremkommer det at intensivbarn (som eksempelvis barn som far respiratorbehandling) skal
behandles av sykepleiere med videreutdanning i nyfedtsykepleie, intensivsykepleie eller
barnesykepleie 1 alle skift, at sykepleieren med videreutdanning vanligvis kun skal ha ansvaret
for én enkelt pasient, og at minst 60 % av arsverk for sykepleiere i en avdeling som den
aktuelle ber ha videreutdanning.

Bade leger og sykepleiere ber ha egen kompetanse knyttet til oppfelging etter
hjertekateterisering hos barn, serlig nar det gjelder barn med serlig lav vekt. Slik kompetanse
kan med fordel formuleres i form av retningslinjer som er kjent for helsepersonell, lett
tilgjengelig og der ledelsen sikrer at retningslinjer er i bruk. Dersom det innferes nye eller
endrede behandlingsstrategier, er det serlig relevant & sikre retningslinjer/prosedyrer. Dersom
helsepersonell vurderer at de selv mangler kompetanse knyttet til komplikasjoner som kan
oppsta, er det forventet at de henvender seg til andre for & fa bistand. Ved slike henvendelser
er det god praksis & veere klar pa problemstilling og hvilken hjelp som beheves. Det anbefales
bruk av verktey for a kvalitetssikre slik informasjon, eksempelvis ISBAR (21).

3 Forhold ved virksomheten, organisering, rutiner og praksis
Nedenfor felger en beskrivelse av forhold ved virksomhetens faktiske organisering og styring
som er relevante nar det gjelder temaet for tilsynet.

3.1  Overordnet organisering
Il ar virksomhet pa flere geografiske lokalisasjoner og er organisert med gjennomgdende
klinikker. For den aktuelle pasientgruppen er Barne- og ungdomsklinikken,

oz < cvante. I denne hendelsen var Barne- og

ungdomsklinikken og || i»volvert.
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3.2 Organisering av Barne- og ungdomsklinikken og
Barne- og ungdomsklinikken organiserer nyfedtintensivavdelingen,

—
avdelingssjet.

Personellet ved nyfedtintensivavdelingen er organisert i en legeseksjon og sykepleierseksjon
for og tilsvarende for LIS-legene som gar forvakt, er organisert under

Barnekardiologene er underlagt ||| | GGG
I denne rapporten omtales bare enhetene pa ||| G

Under ligger blant annet intensivavdelingen ogm
Sykepleierne ve er en seksjon under intensivavdelingen, mens legene ve

I -yt ] en seksjon under [N

med hver sin

Barn innlagt pé intensivposten «nyfedtintensiv» har nyfedtintensivavdelingen som
moderavdeling, med legene der som behandlingsansvarlige leger. || j I <r en teknisk
post, og barna der har en «annen» moderpost med behandlingsansvarlige leger tilhgrende
andre avdelinger og fagmiljoer.

Vaktordning pa nvfedtintensiv

Sykepleierne ved nyfedtintensiv gar dagvakt, kveldsvakt og nattevakt med overlapp 1 tid. 1
vaktskiftet er det rapporter hvor alle pasientene blir gjennomgatt.

Legene pa nyfedtintensiv har morgenmﬂte- hvor vakthavende LIS-lege refererer nye
pasienter og aktuelle hendelser. Deretter blir de resterende pasientene gjennomgatt.
Vakthavende overlege kommer pa vakt g far rapport |l fra legene som har
veert pa dagvakt. Vakthavende LIS-lege er ogsa med pa denne rapporten. Bade LIS-lege og
overlege har tilstedevakt til morgenrapporten neste dag. LIS-legen pa vakt har ansvar for alle

barnemedisinske pasienter ved || i mers overlegen bare har ansvar for barn pa
nyfedtintensiv.
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3.3 Styrende dokumenter og forventninger
Hjertekateterisering pa nyfedte og barn under 6 mnd er en sykepleieprosedyre for
nyfedtintensiv som beskriver forberedelser til hjertekateterisering, og hva slags utstyr som
skal vaere med. Den beskriver ogsa at etter prosedyren «har barnet med seg en forelopig
rapport fra cardiolog om spesielle behov/tiltak. I tillegg skal observeres:

¢ Innstikksted for bladning

o Temperatur, farge og puls distalt for stedet der kateteret var stukket inn.»
Videre er det punkter om overvakning av blodtrykk, metning, respirasjon og puls og at
pasienten skal vare 1 ro de forste timene. Det er ingen beskrivelse av eventuelle tiltak.

Hjertekateterisering, mottak og overvaking av barn etter hjertekat er en prosedyre for
sykepleiere og anestesileger ved ||| JJlsat barnekardiologene ved

| Prosedyren ligger under ||| |} Bl og vises ikke under Barne- og
ungdomsklinikkens prosedyrer. Den skal gi en oversikt over hvilke observasjoner og tiltak
som er spesielle i mottak og overvakning av barn som har veert til hjertekateterisering. Den
beskriver en rekke mulige komplikasjoner, hvordan disse kan fanges opp, og hvilke tiltak som
skal settes inn. Den beskriver bl.a. fare for trombose 1 kateteriserte kar og anbefaler at
sykepleier «tilkaller kardiolog dersom benet er blekt, kaldt og/eller har svak/ingen puls.» I
prosedyren papekes blant annet at det er okt risiko for komplikasjoner hos barn under fem kilo
og etter arteriell kateterisering.

Innleggelse og bruk av sentrale katetre er en legeprosedyre for nyfedtintensiv som
beskriver innleggelse og bruk av navlevene- og navlearteriekatetere og arteriekran. I valg av
arterie for arteriekran er det fokus pa risiko for forstyrret perifer sirkulasjon. Her beskrives
risiko for og behandling av arteriespasme med seponering av kateter, leiring og flere andre
tiltak. Prosedyren er fra 2005, sist oppdatert 1 2013.

Ivaretaking og stell av arteriekanyle hos barn er en niva 1 prosedyre for [} og gjelder
for alle barn med innlagt arteriekran, fra fullbarne nyfedte til 18 ar. Den beskriver i hovedsak
stell av kanylen og forebygging av okklusjon, trombose og infeksjon, men papeker «Observer
spesielt sirkulasjon hvis arteriekanylen er plassert i arteria femoralis pa grunn av gkt risiko for
arterielle trombery. Det er ikke beskrevet tiltak ved tegn til nedsatt sirkulasjon.

Retningslinje for utredning og behandling av sirkulasjonsforstyrrelser etter bruk av
arteriekanyle er en retningslinje laget for Den ligger ikke
i e-handbok for Il Den har ikke informasjon om godkjenning eller informasjon om hvem
den gjelder for, og det er usikkert hvem som har tilgang til den. Retningslinjen er oversendt
fra nyfedtintensivavdelingen som en del av avdelingens prosedyrer.

Hensikten med retningslinjen er & sikre adekvat overvakning av arteriekanyler slik at en
utvikling av sirkulasjonsforstyrrelse erkjennes og ledsages av adekvat utredning og
behandling. Sykepleier skal observere og rapportere til vakthavende lege. Vakthavende lege
har ansvar for utredning og behandling. Diagnosen stilles ved vurdering av hudfarge,
temperatur, kapillerfylningstid (<4 s) og puls distalt for arteriekanylens innstikkssted.
Pulsoksymetri distalt for arteriekanyleringen kan vere til hjelp for overvakning av
sirkulasjonen. Ved mistanke om sirkulasjonsforstyrrelse skal sirkulasjonen vurderes med
handholdt ultralyddopplerapparat. Ved behov tilkalles vakthavende radiolog som ved hjelp av
ultralyd kan avklare sirkulasjonsforholdene.
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Den aktuelle arteriekanylen ma vurderes fjernet ved mistanke om sirkulasjonsforstyrrelse, og
den skal fjeres ved bekreftet sirkulasjonsforstyrrelse. I hvert enkelt tilfelle skal vakthavende
anestesilege i samrad med pasientansvarlig lege og kirurg vurdere om det foreligger
indikasjon for antikoagulasjonsbehandling og/eller kirurgisk intervensjon slik som
trombektomi og revaskularisering.

Sykepleiebemanning ulike pasientkategorier nyfﬂdtintensiv-
Barn 1 nyfedtintensivavdelinger kategoriseres 1 fem ulike kategorier ut fra behovet for
intensivbehandling. Kategoriseringen settes fra objektive kriterier. Kategori fire er
intensivkrevende barn pa respirator som etter de interne retningslinjene ber ha én
spesialsykepleier 1 snitt, mens kategori fem er de darligste barna som ber har en-to sykepleiere
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1 snitt hvorav én spesialsykepleier. Kategori en-tre er lettere pasienter med lavere krav til
sykepleiebemanning.

3.3.1 Rutiner - ledelsens forventinger til praksis

forventet at leger og sykepleiere ved nyfedtintensivavdelingen
hadde kompetanse til a folge opp kliniske endringer og komplikasjoner etter denne type
behandling, uten at det var etablert nye rutiner og gjennomfert opplering. Bruk av
intervensjonell lukning av duktus pa stadig mindre barn, ble ikke oppfattet som noen
metodeendring med behov for ekstra risikoreduserende tiltak.

hadde rutiner for oppfelging av sirkulasjonsforstyrrelse etter bruk av
arteriekanyle, men disse var ikke lagt i e-handbok, og var ikke kjent eller tilgjengelig for
personell pa nyfadtintensiv.

Ledelsen 1 nyfedtintensivavdelingen fortalte at de forventet at det ble startet utredning av
sirkulasjonsforstyrrelse dersom symptomene hadde vedvart over seks-tolv timer.

3.3.2 Praksis — hvordan arbeidet vanligvis ble ufort

Nar barn som la pa nyfedtintensivavdelingen hadde behov for & lukke duktus, ble indikasjon
og metode diskutert pa morgenmetet med kardiologene. Nar barn var henvist fra andre
sykehus, ble disse vurderingene primart gjort av barnekardiologene.

Vanligvis informerte de foreldrene om at de hadde begynt a gjore intervensjonell lukning pa
mindre bamn, og at metoden var vanlig pa sterre barn. De pleide ogsa a informere om at det
«alltid er en risiko ved hjertekateterisering», men de pleide ikke ga inn pa hvilken type risiko.

Det var ikke vanlig at leger ved nyfedtintensivavdelingen deltok pa angiografiske
undersgkelser eller behandlinger. Informasjon om behandling og ev. komplikasjoner ble
diktert i journal, men det var ikke praksis & sende med forelepig rapport fra kardiolog om
spesielle behov/tiltak.

Det var vanlig rutine a bruke bade arteriell og vengs tilgang ved duktuslukning pa de sterre
barna, men det ble gjort litt forskjellig pa de minste barna. Det var erfaring med bruk av
arteriekran i lysken pa «hjertebarn», men dette var sjelden pa barn ved vekt <1500 gram og
ble vurdert a vere i grenseland for det som var mulig.

Etter kateterbasert lukning var det leger og sykepleiere ved nyfedtintensivavdelingen som
hadde ansvar for oppfelgning av barna, men barnekardiolog kunne konfereres eller tilkalles
ved behov.

Ved nyfedtintensivavdelingen var om lag 40 % av arsverkene dekket av sykepleiere uten
videreutdannelse 1 nyfedt-, barn- eller intensivsykepleie. Det ble opplyst at barn som
kategoriseres som intensivpasienter (kategori 4 og 5) relativt ofte ble behandlet av sykepleiere
uten slik videreutdannelse.

4 Hendelsen og helsehjelpen
Helsetilsynet vil i dette kapittelet beskrive hendelsen og pasientbehandlingen som har hatt
betydning for véare vurderinger.
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41 Bakgrunn

Pasienten er en| odt [T <. B G- bl forlost ved
i svangerskapsuke 27 + 1 pé grunn av _hos mor. Barnet veide [JJJjj

gram ved fadsel. Celeston chondrose (legemiddel for a redusere lungesvikt etter prematur
fodsel) ble gitt en uke for fodselen. Barnet var i god form initialt, men ble intubert etter fa
timer pa grunn av ekende oksygenbehov.

Pa grunn av behov for mye hjelp fra respirator, ble det gitt et legemiddel for &
bedre lungefunksjonen tilstrekkelig til at barnet kunne puste selv. Barnet ble deretter ekstubert

etter-respiratorbehandling og fikk hjelp med oksygenberiket luft (30 %) og
CPAP. Oksygenbehovet steg imidlertid, og pa tross av forsgk med flere mater a gi pustehjelp
pa, ble det negdvendig a reintubere barnet Etter reintubasjonen var det behov
for heye trykk pa respiratoren for a opprettholde adekvat oksygenering og ventilasjon hos
barnet.

Undersokelse av barnet viste at [fihadde en uttalt systolisk, muligens ogsé kontinuerlig,
bilyd. Ved hjelp av ultralyd av hjertet ble barnet diagnostisert med en PDA. Blodstremmen
gjennom duktus ble vurdert som sa stor at den var hemodynamisk betydningsfull. Duktus ble
forsekt lukket medikamentelt to ganger uten effekt.

Da barnet var[Jjfjuker gammelt, I o Bl overfort fra il
Il for behandling av duktus. Barnet hadde da gestasjonsalder gram.
Rontgen av brystkassen viste lunger med nedsatt luftholdighet og stort hjerte. Radiologen
beskrev forandringer forenlig med hey blodstrem 1 lunger, ev. edem. Etter ekkokardiologisk
undersokelse ved [Jjjjjble det beskrevet en hemodynamisk signifikant duktus med stort
shuntvolum og ekt blodstrem til lungene. Venstre hjertehalvdel ble beskrevet som dilatert og
det ble funnet reversering av blodstrem i hovedpulsaren (bakre bue). I konklusjonen etter
undersgkelsen er det angitt at det var vanskelig & si hvor mye av barnets pusteproblemer som
kunne skyldes duktus, og hvor mye som skyldtes umodne lunger. Det ble konkludert med at
strategi for behandling skulle diskuteres dagen etter i felles mote med nyfedtleger og
hjerteleger.

4.2 Behandling og videre forlgp

Den [ b c bamet akseptert for intervensjonell lukning av duktus.
Bamnehjertelegen som utferte undersgkelsen plasserte introducere i vene og arterie iq
lyske. Det ble brukt ultralyd for lokalisering av karene. Til Helsetilsynet er det opplyst at det
var noe problemer med a komme inn i arterien, men likevel ikke sa uttalt at det ble oppfattet
som uvanlig. I arterien ble det fort inn et kateter for angiografisk kartlegging. Det var
beskrevet god tilbakestrom 1 dette kateteret for angiografien.

Devicen som skulle tette forbindelsen mellom lungearterien og hovedpulsaren ble fort opp til
hjertet via venen, gjennom hgyre for- og hovedkammer, og sa ut til lungearterien og inn i
duktus der den ble posisjonert pa riktig sted. Prosedyren ble utfort med det minste utstyret
tilgjengelig, og utstyret var ansett som egnet for barnets vekt. Prosedyren ble vurdert som
vellykket. Ultralydundersekelse av hjertet og karene rundt som ble utfort ved [J}tiden, viste
device i fin posisjon og ingen blodstrem 1 duktus. Det var lett til moderat redusert systolisk
funksjon av venstre ventrikkel. Rontgenbilde ble tatt ca. kl. [JJfjog viste ingen tegn til
komplikasjoner etter prosedyren i lungen. Det ble antydet noe mindre tegn til gkt blodstrem til
lungene.
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For avslutning pa angiolab ble introduceren i-lyskearterie skiftet ut med et Vygon
arteriekateter for trykkmaling og blodprever. Dette kateteret har ytre diameter pa 0,53 mm og
er 8 cm langt. Det ble beskrevet at det var god tilbakestrem 1 arteriekateteret ved avslutning.

Seansen pa angiolab ble avsluttet ki. JJJlij og barnet var tilbake pé nyfedtintensivavdelingen
rundt kl. - Det ble da observert at barnets JJjjjjjben var dérlig sirkulert. Benet ble
beskrevet som varmt, men skiftevis radt og hvitmarmorert. Arterietrykkskurven var noe
avflatet, og det ble beskrevet at det «ikke var en god kurvey.

Kardiologen tilsd barnet ||| os bemerket at benet var blétt, og at han anbefalte
fjerning av arteriekateteret 1 lysken. I tilbakemelding pa forelgpig rapport har han ogsa
opplyst at han anbefalte oppstart med blodfortynnende behandling og at det ble diskutert
vanskelig kanylering.

Vakthavende overlege ved nyfedtintensivavdelingen (heretter kalt lege 1) sa barnet forste
gang ca. kl. [JJllog ville fjerne kateteret i arterien, men valgte 4 vente inntil det var etablert
arterietilgang annet sted. Det var rapportert at det var viktig a ha arterietrykksmaling pa grunn
av faren for hjertesvikt etter duktuslukning. Klokken Jlllble arteriekranen i [Jjjjjfjben
fjernet. Ansvarlig sykepleier dokumenterte at benet pa dette tidspunktet var blatt med hvite
partier og at det var kaldt fra kneet og ned. Barnet beveget mindre pa det aktuelle benet.

Lege 1 tilsé barnet pa ny mellom ki. [Illlog ki. ] Benet sé ikke bedre ut, og lege 1
forherte seg med sykepleierne pa nyfedtintensiv, pa barneintensiv og thoraxintensiv, og fikk
vite at det ikke var uvanlig med hvite ben ved karspasme, og at det «<kommer seg». Lege 1
kontaktet ogsa en kollega som anbefalte macrodex, men vakthavende anestesilege opplyste at
det ikke var praksis a bruke det.

I tiden ba lege 1 om rad fra vakthavende barneanestesilege, og ble anbefalt 4 ta ultralyd i
trad med ||l nc retningslinjer for overvdkning av arteriekraner hos barn. Ellers
ble det anbefalt a forseke a ha barnets hofte i heyt leie/utstrakt for & optimalisere
blodstremmen til foten, vurdere oppstart med blodfortynnende behandling og fortsatt se det
an.

Lege 1 ringte radiologisk avdeling og diskuterte ultralydundersekelse ca. k1. || ||}
Ultralydundersekelsen var utfort k. |JjjJj Undersekelsen viste at barnet hadde opphevet
sirkulasjon i arterien i lysken. I beskrivelsen er det angitt at det var sparsom blodstrem 1
venene pé- siden. Det ble konkludert med at «okklusjonen ser ut til & vaere et sted i [}
arteria iliaca eksterna», og det ble antydet at det kunne foreligge «skade eller gdem/reaksjon 1
karveggen heller enn en okkluderende trombe».

Dagen etter noterte lege 1 at det ble vurdert at benet var misfarget som folge av karspasme
etter intervensjonsbehandlingen. Barnet ble observertFuten at sirkulasjonen
bedret seg. Det ble oppfattet at benet kunne ha noe bedret farge en periode ||| Gz
men [l b!c benet beskrevet som mer uttalt blétt opp til laret.

Neste il sé kardiologen igjen til barnet. I samtaler fikk Helsetilsynet opplyst at lege 1 pa
dette tidspunktet fikk informasjon om at det hadde vert problemer med kanylering av
arterien, og at det kunne dreie seg om en karskade. Lege 1 hadde ikke fatt denne
informasjonen tidligere. Det ble tatt kontakt med karkirurg, og en rekke leger med ulike
spesialiteter ble involvert for valg av strategi, og for a finne kompetanse pa kirurgi pa sa sma
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arterier. Det ble bestemt at barnet skulle opereres pa mistanke om karskade etter
intervensjonsbehandlingen.

Under operasjonen ble det oppdaget at arterien i-lyske var revet av. Den gvre delen av
arterien hadde trukket seg opp 1 barnets buk. Den distale enden av arterien ble funnet nedenfor
lysken og var dpen. Det ble derfor forsekt a finne muligheter for a gjenopprette tilforsel av
arterieblod til benet. Den proksimale enden av arterien hadde trukket seg opp og la bak
bukhinnen og med noe bledning rundt. Det ble vurdert at det var forbundet med for stor risiko
a fripreparere denne. Det ble funnet en arterie pa blereveggen som ble undersgkt og vurdert
som tilferende blodare, men dette var et for lite blodkar. Legene vurderte mulighet for a lage
en kunstig tilforsel til [Jfj ben fra blodérer i Jjiyske. men det ble vurdert & innebzre
en for stor risiko for at ogsa -ben kunne bli truet. De klarte dermed ikke & sy sammen
blodaren for & reetablere sirkulasjonen til benet, og barnet ble tilbakefort til
nyfedtintensivavdelingen. Foreldrene ble pa dette tidspunktet informert om at det var fare for
at barnets ben matte amputeres.

I dagene etter ble det gjort gjentatte ultralydundersekelser for a underseke om det oppstod
bledning bak bukhinnen der enden pa den avrevede arterien 1a. Det oppstod ingen ny
bladning.

I ukene som fulgte ble det gjort flere revisjoner av ded muskulatur og annet vev, og
transplantasjoner av hud. Det ble under oppholdet pa [} ikke nodvendig & amputere benet,
men det er forelepig uklart hvilken restfunksjon barnet vil fa i benet. Barnet ble overflyttet til

nyfodtintensivavdelingen ved |G

4.3 Virksomhetens ivaretagelse av paregrende. Opplysninger fra de parerende til
Helsetilsynet
Under oppholdet pa |||} I b1c barnets foreldre informert om at metoden sykehuset
brukte for & lukke dpentstdende duktus anteriosus begynte & bli utdatert, og at [Jjfjkunne
tilby en mer skansom behandling. De ble ikke informert om at det var noen spesiell risiko ved
a utfore hjertekateterisering pa sa sma barn, selv om -forsto at dette ikke var noe de hadde
gjort mange ganger tidligere. -ﬁkk inntrykk av at de ikke hadde noe annet valg enn a
gjennomfere behandlingen pa grunn av barnets reduserte lungekapasitet.

Da familien ankom-opplevde Il t avgjorelsen ble tatt pd deres vegne, og at de ikke
fikk informasjon om de to ulike metodene. [Jjfjfikk inntrykk av at avgjerelsen om 4 utfore
duktuslukningen ved hjelp av hjertekateterisering, ble tatt rett for prosedyren ble utfort.
Foreldrene forstod at sykehuset hadde lite erfaring med denne behandlingsmetoden pa sa sma
barn. De ble ikke informert om spesifikk risiko ved denne typen inngrep, men fikk vite at all
behandling har risiko.

Da [ fikk se barnet noen timer etter intervensjonen, oppdaget- at benet|if-ar rodt og
misfarget. [Jjj reagerte pé at de ikke fjernet utstyret- hadde innlagt i lysken. Hjertelegen
som var pa tilsyn, hadde sagt at arteriekranen i lysken matte fjemes.-mente at det tok atte
timer for den ble fjernet, mens det i epikrisen star tre-fire timer. Overlegen pa vakt hadde
forklart at de matte vente til de fikk lagt inn en ny nal for blodtrykksmaling, for de kunne
fierne den gamle. Da foreldrene s& senere [ ij var benet fremdeles misfarget,
og de fikk beskjed om at barnet risikerte a matte amputere noen ter. -ytret bekymring til
sykepleier pa vakt, og [ ble fortalt at de matte se det an til dagen etter. Den darlige
sirkulasjonen var et resultat av en karspasme som ville slippe etter hvert.
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Foreldrene kom tilbakeﬂog-ble da raskt sendt til operasjon. Etter
operasjonen fikk foreldrene beskjed om at det var funnet et avrevet blodkar, og at-trolig

ville matte amputere deler av benet. De fikk beskjed om at de matte ta en dag av gangen og se

det an.

Det er uvisst hvordan benet vil utvikle seg, og de ma fremdeles se an hvorvidt de ma
amputere deler av benet. Tiden etter prosedyren har vart preget av usikkerhet, og foreldrene
opplever at de har fatt lite informasjon om veien videre.

5 Hendelses- og arsaksanalyse

5.1 Hendelsesanalyse

Pa bakgrunn av all informasjonen som er tilgjengelig i ettertid, og med kunnskap om den
alvorlige hendelsen, legger Helsetilsynet folgende til grunn:

Barnet har fatt en alvorlig skade med nedsatt funksjon i |Jjjjjjben pa grunn av
langvarig iskemi.

o Etter at sirkulasjonen til [ ben oppherte, utviklet det seg omfattende
nekrose i hud og muskulatur, og det er fjemet sa mye vev at det er tvilsomt om
benet vil vokse normalt og at [Jjjj far fullverdig gangfunksjon.

Bamnet ble operert etter ca. 20 timer iskemitid, men det var ikke mulig a reetablere
sirkulasjonen 1 benet.

o Ved operasjonen ble det funnet at arterien pa|jjjjiliiside var revet over og
enden hadde trukket seg helt opp 1 bekkenet. Dette hadde sannsynligvis skjedd
under kanylering pa angiolab. Det var teknisk umulig & sy den avrevne
blodaren sammen igjen. Det ble vurdert som for risikabelt & forsgke a hente
blodforsyning fra den andre lysken, da de kunne skade sirkulasjonen ogsa pa
Il side. Det er lite sannsynlig at muligheten for korreksjon av karskaden
hadde vert bedre selv om barnet hadde kommet til operasjon tidligere.

Informasjon om at det var en sannsynlig skade pa arterien kom ikke fram for 17 timer
etter at barnet kom tilbake fra hjertekateterisering.

o Da barnekardiologen kom _ informerte han vakthavende lege om
at det sannsynligvis dreide seg om en karskade. Informasjon om utfordringer
ved innleggelsen av utstyret 1 arterien var ikke rapportert til legen tidligere.

Ultralyd av blodkar til [Jjjjfjben viste opphert sirkulasjon og mulig karskade ca. ni
timer etter at barnet var tilbake pa nyfedtintensiv.

o Ved kontakt med vakthavende i barneanestesiteamet ble de vist til

prosedyre som anbefalte ultralyd for & vurdere sirkulasjon i
karet og ev. trombe som trengte antitrombotisk behandling. Denne prosedyren
for utredning var ikke kjent pa nyfedtintensiv. Da opphert sirkulasjon ble
pavist, valgte helsepersonellet fortsatt & se det an og barnekardiolog eller
kirurg ble ikke kontaktet.

Arteriekranen ble fjernet ca. fire timer etter at barnet var tilbake pa nyfedtintensiv.

o Pa vaktrapporten ble det sagt at det var viktig a ha arterietrykksmaling pa dette
barnet for a kunne fange opp tegn til hjertesvikt etter lukning av duktus. Det
ble derfor prioritert a fa pa plass ny arteriekran for arteriekranen i lysken kunne
flernes. Det var trolig ikke kjent for vakthavende leger og sykepleiere at det
var mindre sannsynlig med hjertesvikt etter intervensjonell lukning enn etter
kirurgisk lukning.

Da barnet kom tilbake til nyfedtintensiv ble det bemerket at [Jjjjjfjben var misfarget
som ved nedsatt sirkulasjon.
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o Det var mistanke om pavirket sirkulasjon fra barnet var tilbake fra behandling.
Det var ikke uvanlig at sirkulasjonen var pavirket pa denne maten etter
angiografi, og som regel dreide dette seg om karspasme. Det ble tidlig bestemt
at arteriekranen i lysken matte fjernes.

e Det ble lagt en arteriekran i hoyre lyskearterie ved avslutning av prosedyren.

o Daintroduceren skulle fjernes, ble denne erstattet av en arteriekran i form av et
8 cm langt, 0,53 mm tykt kateter i arterien. Skiftet skjedde over ledevaier. Det
ble beskrevet god tilbakestrom 1 arteriekranen ved avslutning av prosedyren.

e Det oppstod noen problemer under kanylering av arterien og ved innfering av
ledevaier.

o Det ble brukt ultralyd for a lokalisere lyskearterien ved kanylering, men indre
lumen pa lyskearterien pa sa sma barn er kun 1-2 mm og det er svart sma
forhold for kanylering med introducer for angiografi. Det er paregnelig at det
ma stikkes flere ganger eller oppstar andre vansker ved slike prosedyrer.

e Det ble lagt inn introducer i lyskearterien for & kunne gjeore angiografisk vurdering av
duktus.

o Det er ngdvendig a kartlegge sterrelse og form pa duktus. Pa sterre barn har
dette tradisjonelt veert gjort angiografisk med kontrast i1 kateter fort inn
gjennom lyskearterien. P4 sma premature er arteriene sveert sma, og kanylering
er teknisk vanskelig med fare for & pavirke sirkulasjonen i karet, og ogsa skade
karet. Derfor har det blitt mer vanlig a utfere ngdvendig kartlegging av duktus
og veiledning av prosedyren, kun ved hjelp av ultralyd.

e Barnet ble henvist fra annet regionsykehus til barnekardiolog pé |Jjjjfor
intervensjonell lukning av duktus.

o Tradisjonelt ble duktuslukning pa sa sma barn gjort kirurgisk, men risiko for
senkomplikasjoner ved kirurgisk lukning og utvikling av stadig mindre devicer
for intervensjonell lukning, har gjort denne metoden mer aktuell.
Erfaringsgrunnlaget er forelopig svart begrenset, men metoden er tatt 1 bruk
ved JJJllpé noen fa barn under to kg. Barmeavdelingen pa det aktuelle
regionsykehuset tok kontakt med j, og barnet ble akseptert for vurdering
og ev. behandling.

e Bamet hadde en duktus med stor hemodynamisk betydning, og det var indikasjon for a
lukke den.

o Bamet hadde en signifikant dpen duktus, og forsek pa medikamentell lukning
hadde ikke vert vellykket. Det var forsgkt ekstubering, men barnet matte
legges pa respirator igjen. Ekkoundersgkelse av hjertet viste stort shuntvolum
med diastolisk reversering 1 bakre bue, stor blodstrem til lungene og dilatert
venstre ventrikkel.

5.2 Arsaksanalyse
I arsaksanalysen har vi valgt a bruke en metode med elementene fra risikoanalysen som er vist
i vedlegg 3.

Her beskrives hendelsene slik de var og hvilke risikoreduserende tiltak (barrierer) som kunne
tenkes & ha hindret utfallet i dette tilfellet. Vi beskriver barrierer som var planlagt, i drift,
manglet, fungerte eller ikke fungerte. I denne analysen tar vi ikke stilling til om helsehjelpen
var forsvarlig eller ikke. Det vil vi vurdere 1 kapittel 6.

I analysen beskriver vi en situasjon som spesielt sentral og der forlgpet ikke lenger var som
forventet. Det var da det etter hjertekateterisering oppstod forstyrret perifer sirkulasjon 1
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benet. Serlige risikoforhold/trusler som foranlediget dette var risikofaktorer knyttet til lav
alder/vekt, at det under prosedyren ble benyttet arteriell tilgang 1 tillegg til venes tilgang, og at
det viste seg a vaere vanskelig instrumentering ved tilgang til arterien. Konsekvensen av
hendelsen var at blodforsyningen til benet ble skadet, og at det antas a gi varige og alvorlige
senskader for barnet. I figuren under viser vi mulige barrierer fra risikoanalysen og angir om
de fungerte.

5.2.1 Forebyggende barrierer
Forebyggende barrierer er her tiltak som kunne bidratt til & redusere risikoen for at det
oppstod forstyrret sirkulasjon til benet.

5.2.1.1 Risikofaktorer knyttet til alder/vekt
Det er ikke store studier som beskriver komplikasjoner ved prosedyren hos sma premature

barn. Ut fra tilgjengelig litteratur synes det som om intervensjon -fan veere
forbundet med hgyere risiko. Forutsatt riktig utstyr synes det ikke som om vekt 1 seg selv

pavirker risiko for komplikasjoner.

I dette tilfellet var barnet ||| i Barrieren & avvente prosedyren til en méaneds tid etter
fodsel var 1 bruk, men ikke tilstrekkelig i dette tilfellet.

5.2.1.2 Risikofaktorer knyttet til 4 benytte arteriell tilgang

Risiko for karskade og konsekvensene av slik skade, er sterre dersom det benyttes arteriell
tilgang. Flere har derfor tatt til orde for at det er tryggest a avsta fra a benytte arteriell tilgang.
Risikoen er muligens mindre dersom det benyttes ultralyd under innleggelsen, og er angitt
seerlig hoy dersom arteriediameter er under 3 mm. Det foreslas derfor at arteriediameter
males.

I dette tilfellet ble det benyttet ultralyd under innleggelse av kateter. Det ble benyttet arteriell
tilgang for a kunne gjore angiogram pa arteriesiden. Arteriediameter ble ikke malt. Barrierene
med hensyn til 4 unnga arteriell tilgang og ev. male arteriediameter for & vurdere risiko
manglet, fordi de ikke ble vurdert som indisert. Fordelene ved sikker visualisering og maling
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var vurdert som starre enn ulempene ved a benytte arteriell tilgang. Virksomheten angir at de
ensker a endre pa dette og unnga a benytte arteriell tilgang dersom det er mulig.

5.2.1.3 Risikofaktorer knyttet til vanskelig instrumentering

Tilstrekkelig opplaering, kompetanse hos operateren og bruk av riktig utstyr tilpasset
situasjonen er antatt a kunne bidra til & redusere risiko for at det oppstar forstyrret perifer
sirkulasjon og andre komplikasjoner. Disse barrierene var i drift, men viste seg & ikke vare
effektive 1 dette tilfellet.

5.2.2 Skadereduserende barrierer
Skadereduserende barrierer kunne bidratt til at det ikke ble alvorlige konsekvenser av at det
oppstod forstyrret sirkulasjon i benet.

Samlet sett dreier skadereduserende barrierer seg om situasjonsoppmerksomhet: a oppdage at
noe er galt, a gjore tiltak for a finne ut hva som er i ferd med a skje, hvorfor det skjer og sa
sette inn tiltak for a redusere konsekvenser.

5.2.2.1 Informasjon/kunnskap om risikoforhold ved prosedyren

Nedvendig oppmerksomhet /beredskap kan ekes dersom det gis informasjon om spesielle
risikoforhold pa forhand. Generelt kan dette gjores ved at helsepersonellet som ivaretar en
pasient som den aktuelle, har kompetanse om mulige komplikasjoner og hvordan de skal
avdekkes og handteres.

Det var ikke gjort serlige tiltak fra ledelsen for & gke kompetanse i lege- og
sykepleiergruppen pa risikoforhold ved prosedyren hos sma premature barn. Arsaken til dette
var at ledelsen ikke vurderte det som en endring a ta i bruk prosedyren hos premature, og at
det ikke var indisert med spesiell informasjon/opplaring.

I dette tilfellet oppfattet operateren at det var teknisk vanskelig & fa tilgang til arterien, men
ikke sa uttalt at operateren oppfattet det som ekstraordinert. Operateren har opplyst at dette
ble diskutert da han tilsa barnet F men disse opplysningene ikke gitt videre til
legen som handterte barnet etterpa. Arsaken til dette var at operateren ikke oppfattet
utfordringene som alvorlige nok til & informere om videre eller dokumentere.

5.2.2.2 Finne arsak til sirkulasjonsforstyrrelsene

Sirkulasjonsforstyrrelsene 1 benet ble oppdaget umiddelbart da barnet kom til avdelingen.
Forandringene ble oppfattet som karspasme i starten. Det ble gjort ultralyd som ikke viste
sirkulasjon, og sirkulasjonen ble ikke bedre som forventet ved en karspasme, men forverret
seg heller.

Selv om forandringene varte lenger enn det som var forenlig med karspasme, ble ikke
arterieskaden avdekket for lang tid etter, og det ble ikke iverksatt tiltak som ville vaere indisert
dersom det foreld trombe eller alvorlig karskade. Arsaken til at det tok lang tid 4 avdekke
arterieskaden var at det er/var krevende a avdekke det, og at det manglet retningslinjer for
hvordan en slik situasjon skulle hindteres i avdelingen. Arsak til mangel pa retningslinjer var
at ledelsen ikke hadde oppfattet dette som en endring av tidligere praksis/risikoutsatt
prosedyre.
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5.2.2.3 Generell kompetanse i avdelingen
De nasjonale retningslinjene for kompetanse og kvalitet i nyfedtintensivavdelinger er ment a
skulle fungere som barrierer som skal bidra til a redusere risiko for feil.

Generelt tilfredsstiller avdelingen ikke de nasjonale faglige retningslinjene for kompetanse 1
sykepleiergruppen. Barn som far intensivbehandling pa respirator blir regelmessig behandlet
av sykepleiere uten formell videreutdanning i intensiv-, nyfedt- eller barnesykepleie, og dette
er et brudd pa retningslinjene. Andelen sykepleierarsverk som dekkes av sykepleiere med
relevant videreutdanning er lavere enn kravene i de nasjonale retningslinjene (40 % vs.

>60 %).

I dette tilfellet ble barnet behandlet av sykepleiere med relevant videreutdanning og leger med
tilstrekkelig generell kompetanse i nyfedtmedisin. I dette tilfellet viste det seg dermed at
barrieren ikke var tilstrekkelig for a hindre den alvorlige konsekvensen.

5.2.2.4 Tilkalle/innhente ressurser ved behov. kirurgisk behandling

Riktig spesialkompetanse kan bidra til & avdekke riktig diagnose og iverksette riktige tiltak
nar et problem oppstar. I dette tilfellet ble det innhentet rad fra andre nyfedtoverleger.
Barnehjertelege og kirurg ble imidlertid ikke tilkalt for dagen etter. Da kirurg kom til, ble det
raskt iverksatt tiltak for a forsgke a avdekke og avhjelpe arsak. Dersom det i dette tilfellet
hadde vert mulig & lgse situasjonen kirurgisk, ville inngrepet ha veert iverksatt senere enn
ensket.

Kirurgi er angitt & kunne lose problemer ved karskade. Det er imidlertid svert teknisk
krevende ved sa sma forhold som i dette tilfellet. Kirurg ble i dette tilfellet tilkalt sent i
forlgpet. Det lot seg heller ikke gjore & lose problemet kirurgisk.

Barrieren med & innhente riktig kompetanse fungerte ikke fordi det ikke var retningslinjer for
situasjonen. En arsak til dette kan ha vert at ledelsen ikke hadde oppfattet det som indisert a
ha risikoreduserende tiltak for denne prosedyren spesielt.

6 Helsetilsynets vurderinger

Helsetilsynet har i denne saken vurdert om helseforetaket serget for at barn med lav vekt som
hadde behov for lukning av apentstaende duktus anteriosus fikk forsvarlig helsehjelp i
samsvar med aktuelle lovkrav. Vi har ogsa vurdert om barnet i dette tilfellet fikk forsvarlig
helsehjelp ved Jllog om helseforetaket har iverksatt relevante tiltak for & redusere risiko for
at tilsvarende skjer igjen.

Helsetilsynet har kommet fram til at det sentrale i denne saken er virksomhetens ansvar for a
sikre forsvarlig helsehjelp. Vi har ikke funnet grunnlag for a opprette tilsynssak mot noe
enkelt helsepersonell. Var vurdering av helsepersonellets handlinger inngar imidlertid i den
samlede vurderingen av den oppfelging barnet fikk.

Vi har i denne saken valgt & ikke vurdere indikasjonen for duktuslukning eller det faglige
grunnlaget for valg av metode.
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6.1 Hadde-sikret og tilrettelagt for forsvarlig helsehjelp til barn med lav vekt

som hadde behov for lukning av apentstaende duktus arteriosus?
Helsetilsynet har kommet til at[JJfjikke i tilstrekkelig grad hadde sikret og tilrettelagt for
forsvarlig handtering av barn med lav vekt som hadde behov for lukning av dpentstaende
duktus arteriosus.

Det foreligger brudd pa:
e spesialisthelsetjenesteloven § 2-2
e spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a, jf. forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten

Helsetilsynet har lagt felgende til grunn:

e Ved overgangen fra kirurgisk til intervensjonell lukning av dpentstaende duktus
arteriosus pa de minste barna, ble det ikke gjort noen formell risikovurdering.

e Bruken av metoden hos barn med lav vekt ble ikke vurdert som endring i praksis som
ga grunnlag for serlig tiltak for risikoreduksjon, selv om risikobildet var annerledes
enn hos sterre barn.

e Det er kjent at risiko for karskade og pavirket sirkulasjon i underekstremiteter ved
arteriell kanylering, er betydelig okt hos de minste barna.

o [ litteraturen anbefaler noen kun vengs tilgang for lukning med ekkokardiografisk
kartlegging slik at det ikke er nedvendig med arteriell kanylering i lysken. Disse
anbefalingene var ikke praksis ved ] og det foreligger ikke dokumenterte
vurderinger som fokuserer pa dette forholdet.

e Sykepleiere og leger pa nyfedtintensiv hadde ikke kunnskap om spesifikk risiko eller
konsekvenser for «postoperativ» overvakning etter intervensjonell lukning av duktus
pé barn med lav vekt. Det var ikke gitt systematisk opplering i eller informasjon om
konsekvenser av endringen 1 pasientgruppen som fikk duktus lukket med
kateterteknikk.

e Personellet pa nyfedtintensiv hadde ikke kunnskap om at risiko for post ligatur
hjertesvikt var mindre ved intervensjonell lukning enn ved tradisjonell kirurgisk
lukning, og at det dermed ikke var like stort behov for arteriell blodtrykksmaling.

e Avdelingen hadde ingen rutine eller algoritme for tiltak ved observert
sirkulasjonsforstyrrelse i ekstremitet.

e Det var ikke etablert rutiner for skriftlig rapport til behandlende personell etter
prosedyren, selv om dette var planlagt i egne retningslinjer.

Helsetilsynets vurdering

Metoden med intervensjonell lukning av duktus har foregatt i lang tid pa sterre barn og er den
etablerte metoden. De siste arene har det kommet devicer i betydelig mindre sterrelse og
internasjonalt har metoden blitt tatt i bruk pa barn under to kg. Metoden er velegnet ogsa for
sa sma barn, men det er avdekket et annet risikobilde bade i forhold til intervensjonell lukning
pa de sterre barna og i forhold til kirurgisk lukning pa de minste barna. Det synes a vere
lavere risiko for post ligatur hjertesvikt og sjeldent behov for arteriekran, og det synes a vare
en betydelig heyere risiko for komplikasjoner ved arteriell kanylering hos de minste.

Helsetilsynet mener at dette burde gitt grunnlag for & vurdere denne endringen av praksis som
en ny metode med gjennomgang av risikobilde og behov for tilpasning av metoden til
internasjonale erfaringer og anbefalinger. Vi mener at en slik vurdering mest sannsynlig ville
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avdekket behov for informasjon, opplaering og ev. skriftlige rutiner for overvakning etter
inngrepet og oppfelging av mulige komplikasjoner ved nyfedtintensiv.

Helsetilsynet legger til grunn at det ved [Jffikke var:

e definerte kriterier for inklusjon til denne typen behandling

e ctablert rutine for informasjon til foreldre

e etablert rutine for ekkokardiografisk kartlegging av duktus for a unnga arteriell
kanylering

e gjennomfert opplaring av personell pa nyfedtintensiv som skulle felge opp barna etter
behandling

e ctablert praksis med forelepig rapportering av ev. problemer i lgpet av behandlingen
som kunne vere relevante for overvakning etter behandlingen.

Virksomheten hadde en prosedyre for hjertekateterisering, mottak og overvakning av barn
etter hjertekateterisering, og en retningslinje for utredning og behandling av
sirkulasjonsforstyrrelser etter bruk av arteriekanyle. Prosedyrene beskrev blant annet en rekke
mulige komplikasjoner, hvordan disse kunne fanges opp og aktuelle tiltak. Disse prosedyrene
herte imidlertid til ||| | | I og var ikke kjent for helsepersonellet pa nyfedtintensiv og
var heller ikke tilgjengelig i e-handboken.

Helsetilsynet vurderer at denne behandlingsformen for lavvektige barn ble tatt i bruk uten at
virksomheten 1 tilstrekkelig grad sikret at serlig risiko knyttet til behandlingstformen var
vurdert og redusert. P4 denne maten var det heller ikke i tilstrekkelig grad lagt til rette for at
helsepersonell pa nyfedtintensiv hadde fatt nedvendig opplearing og stettende prosedyrer for
oppfelging, slik at de kunne gi forsvarlig helsehjelp.

Selv om virksomheten hadde prosedyre for nyfedtintensiv som beskrev at barnet etter
prosedyren hadde med seg en forelgpig rapport fra kardiolog om spesielle behov/tiltak, ble
denne prosedyren ikke fulgt i praksis. Helsetilsynet viser til at der flere personer er involvert 1
oppfelgingen av en pasient, er det sentralt for & kunne gi forsvarlig oppfelging at relevant
informasjon blir journalfert/videreformidlet. Ledelsen ma sikre at det er gode nok rutiner for
dokumentering og informasjonsoverfering, og at rutinene blir etterlevd i praksis.

Helsetilsynet har merket seg at nyfedtintensivavdelingen ved -ikke tilfredsstiller normer
for bemanning og kvalitet, siden <60 % av arsverk for sykepleiere ikke har videreutdanning i
trad med retningslinjene, og siden barn som mottar intensivbehandling regelmessig behandles
av sykepleiere uten slik videreutdanning. Lavere formell kompetanse 1 sykepleiergruppen enn
de nasjonale retningslinjene anbefaler, kan ha bidratt til at virksomheten ikke oppfattet at
prosedyren medforte ekstra risiko som ga behov for tilrettelegging og opplering.

6.2 Galilildette barnet forsvarlig helsehjelp?
Helsetilsynet har etter en samlet vurdering kommet til at [Jjfjikke ga barnet forsvarlig
helsehjelp.

Det foreligger brudd pa:
e spesialisthelsetjenesteloven § 2-2

e helsepersonelloven § 16, jf. samme lov § 4

Konklusjonen bygger pa felgende:
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6.2.1 Galjilildette barnet helsehjelp i trad med god praksis i forbindelse med
intervensjonell lukning av duktus

Helsetilsynet legger til grunn at:

e Bamet hadde en signifikant apentstaende duktus arteriosus med betydelig pavirkning
av sirkulasjonen.

e Det var forsgkt adekvat medikamentell lukning uten at dette ga tilstrekkelig effekt.

o Bamet ble henvist til |Jfifor lukning av duktus.

e Parerende fikk ikke informasjon om metodevalg og mulig risiko ved ulike metodevalg
etter at de kom til [JJjjij

e Arterien i lysken ble kanylert for & gjere angiografisk kartlegging av duktus for
plassering av device 1 duktus. Det ble brukt ultralyd ved kanylering av karene 1 lysken,
men det ble ikke gjort maling av arterielumen i lysken for kanyleringen.

e Det er sannsynlighetsovervekt for at avrivingen av arterien oppstod ved kanyleringen,
men at dette ikke ble oppdaget for senere ettersom det fortsatt var kontakt med
blodferende arterie gjennom utstyr (senere arteriekateter som ble lagt for a overvake
blodtrykk og ta blodprever).

Helsetilsynets vurdering
Helsetilsynet legger til grunn at det var indikasjon for a lukke duktus etter at det, i trad med

god praksis, var forsekt medikamentell lukning og barnet Var_

Barnet ble henvist for vurdering av intervensjonell lukning, men det var ingen forutgaende
tverrfaglig diskusjon av indikasjon, metode og risikoer for behandlingsvalget knyttet til at
dette barnet veide <1500 gram. I lys av et svert begrenset erfaringsgrunnlag, burde det veert
gjort en serlig grundig vurdering for man valgte en behandling som avvek fra det som hadde
veert standard for denne pasientkategorien. I den forbindelse vil Helsetilsynet ogsa bemerke at
barnets foreldre burde fatt mer informasjon om alternative behandlingsvalg og risikoer, og
veert inkludert 1 vurderingen av behandlingsvalg.

Det var i trad med god praksis a bruke vengs tilgang for intervensjonsbehandlingen, men det
var ikke i trad med god praksis at det ble gjort arteriell kanylering for angiografi hos et sa lite
barn. Det ble ikke gjort maling av arteriens storrelse for kanylering, og det er mulig at det
kunne gitt indikasjon pa at utstyret som skulle benyttes var stort i forhold til sterrelsen av
karet.

Helsetilsynet legger til grunn at det ikke var sterk indikasjon for arteriell trykkovervakning
etter prosedyren. Vi vurderer derfor at det ville veert i trad med god praksis a fjerne kateteret
da det oppstod tegn til redusert sirkulasjon som ikke normaliserte seg med leieendring i lgpet
av kort tid (minutter). Dersom det ble vurdert & vaere indikasjon for slik overvakning, var det
ikke i1 trad med god praksis & bruke en endearterie som allerede var kanylert.

Det var noe utfordringer under kanylering av arterien og ved innfering av mandreng, men
ikke uttalte nok til at operateren valgte a dokumentere disse, og det ble ikke rapportert om
dette ved tilbakeforing til avdelingen. Det ble heller ikke diskutert med legen som overtok
ansvaret for barnet 1 nyfedtintensivavdelingen da det viste seg at barnet hadde
sirkulasjonsforstyrrelser til benet som varte lenger enn forventet. Risiko for komplikasjoner
etter arteriell kanylering hos sa sma barn er stor, og risikoen for dette barnet burde veert
rapportert til personellet som skulle overvake og behandle barnet etter intervensjonen, slik at
de kunne ha en okt forstaelse for hva de skulle se etter og hvilke tiltak som kunne vere
aktuelle. Kardiologen har anfert at det ble diskutert vanskelig kanylering da han tilsa barnet
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F men uten at dette ble videreformidlet til legen. Dersom karskade pé det
tidspunktet var en aktuell differensialdiagnose, mener Helsetilsynet at dette burde vert

rapport til vakthavende overlege og notert i journalen.

Delkonklusjon
Det ble valgt & kanylere arterien i lysken for angiografisk kartlegging av duktus. Operateren

ble ikke varslet om at misfargingen i benet ikke bedret seg, og heller ikke at fjerning av
arteriekran ble utsatt. Vansker i forbindelse med kanylering av arterien som 1 en slik situasjon
kunne vare oppfattet som viktige ble dermed ikke viet oppmerksomhet og diskutert med
oppfelgende personell etter prosedyren. Ved avslutning av prosedyren valgte man a la det
ligge et arteriekateter 1 dette karet. Helsetilsynet mener at disse delhendelsene var utenfor god
praksis.

6.2.2 Galijcette barnet helsehi'eli i trad med god praksis i forbindelse med oppholdet pa

nyfodtintensiv
Helsetilsynet legger til grunn at:

e Kort tid etter at barnet kom tilbake fra angiolab ble det observert at benet var misfarget
med pavirket sirkulasjon. Vaktteamet mente at dette skyldtes spasme i arterien.

e Vakthavende lege oppfattet pa rapporten at det var viktig a ha
arterietrykksovervakning pa dette barnet pa grunn av faren for post ligatur hjertesvikt.
Involvert helsepersonell hadde fatt beskjed om at arteriekranen i lysken matte fjernes,
men det ble vurdert at ny arteriekran matte vere pa plass forst.

e Arteriekranen 1 lysken ble fjernet fire timer etter at barnet var tilbake fra angiolab.
Fjerning av arteriekranen ble forsinket blant annet fordi det var problem med a fa lagt
en ny.

o Sirkulasjonsforstyrrelsen vedvarte etter at arteriekranen var fjernet, men forst ni timer
etter at barnet kom tilbake fra angiolab ble det tatt ultralyd av blodforsyning til ||}
ben.

e Ultralyd av blodkar til-ben viste opphert sirkulasjon og mulig karskade.

e Retningslinje for utredning og behandling av sirkulasjonsforstyrrelser etter bruk av
arteriekanyle var ikke tilgjengelig for helsepersonell ved nyfedtintensiv.

¢ Informasjon om vanskene rundt kanylering av arterien og at det kunne representere en
storre risiko for at arterien var skadet, ble ikke kjent for vakthavende lege for 17 timer
etter at barnet kom tilbake fra angiolab.

o Kirurg ble forst kontaktet 17 timer etter at barnet kom tilbake fra angiolab.

e Det er lite sannsynlig at det hadde vaert mulig a sy den avrevne blodéren selv om
barnet hadde kommet tidligere til kirurgisk behandling.

Helsetilsynets vurdering

Det ble raskt observert at barnets ben hadde betydelig pavirket sirkulasjon, og at arteriekranen
i lysken burde fjemes. I pavente av a fa lagt en ny kran ble sirkulasjonssvikten i benet stadig
tydeligere i tiden mellom ki. |jjjjifjog k1. ] Helsetilsynet mener derfor at arteriekranen
skulle veert fjernet umiddelbart. Da det viste seg vanskelig a legge ny kran, burde det pa ny
vert stilt spersmal om indikasjonen for arterietrykksovervakning. Vi vurderer at det ikke var
god praksis at det tok fire timer for arteriekranen ble fjernet fra lyskearterien fra et ben som
viste tegn pa a vere uten sirkulasjon. Sirkulasjonen bedret seg ikke etter at kranen var fjernet.
Til tross for dette, og at det var gatt mer enn fire timer uten sirkulasjon, valgte involvert
helsepersonell fortsatt a se det an pa bakgrunn av at det sannsynligvis var en karspasme. Pa
dette tidspunktet burde de iverksatt undersekelser for a avdekke eventuelle andre arsaker til
sirkulasjonsforstyrrelsen.
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Helsetilsynet mener at vakthavende lege ved nyfedtintensiv i trad med god praksis forsgkte a
innhente rad for videre strategi ved kontakt med kolleger pa andre relevante poster og sek i
prosedyrearkiv, uten 4 finne stette for videre tiltak. Forst ved JHiden fikk legen vite at det
var ngdvendig a ta ultralyd av benet. Kort tid etter ble det tatt kontakt med radiolog for a fa
gjort en ultralydundersgkelse av arterien, og undersgkelsen viste opphert sirkulasjon og mulig
karskade. Det ble ikke satt 1 verk ytterligere terapeutiske eller diagnostiske tiltak for -

da vakthavende lege ble informert om at det kunne vare en karskade pa grunn av
problemer ved kanylering av arterien. Kort tid etter dette ble det tatt kontakt med karkirurg og
barnet ble tatt til operasjon. Helsetilsynet vurderer at pa bakgrunn av svert alvorlige tegn pa
opphert sirkulasjon, burde det veert satt inn tiltak for a utrede og forseke a korrigere tilstanden
pa et langt tidligere tidspunkt. Det var forst ved operasjonen qat de forstod at skaden
som oppstod ved kanylering og innfering av mandreng, var irreversibel.

Delkonklusjon
Helsetilsynet vurderer at sirkulasjonsforstyrrelsen 1 barnets ben raskt ble oppdaget, men at det

var betydelige forsinkelser i utredning av arsak til vedvarende sirkulasjonsforstyrrelse og
mangel pa oppfelgende tiltak. Arteriekranen i lysken burde vert fjemet kort tid etter ankomst
pa nyfedtintensiv. Vi har etter dette kommet til at helsehjelpen ikke var i trad med god
praksis. Vi bemerker imidlertid at vi legger til grunn at skaden av arterien allerede hadde
skjedd ved prosedyren, og at tiltak etter dette sannsynligvis ikke hadde kunnet redde
sirkulasjonen i benet, selv om de hadde vert iverksatt pa et tidligere tidspunkt. Det kunne
imidlertid ha vart avdekket forhold som ville krevd tiltak, som alvorlig bladning eller
trombe/emboli.

6.3 Har [Jliliverksatt nedvendige og relevante tiltak for & redusere risiko for at
tilsvarende skjer igjen?

Il ar i brev av redegjort for hvilke tiltak som er iverksatt for 4

redusere risiko for at tilsvarende skjer igjen. | IIlhar iverksatt folgende tiltak:
e De vil unngé bruk av arterietilgang hos de minste barna i fremtiden.
e Prosedyre for legetjenesten

er redigert med folgende innhold:

o Beskrivelse av risikoforhold knyttet til intervensjonell lukking av duktus pa
sma premature.

o Beskrivelse av tiltak og oppfelging ved mistenkte og verifiserte
komplikasjoner.

o Informasjon om at intervensjonell lukning av ductus har redusert risiko for post
ligatur hjertesvikt sammenlignet med kirurgisk lukking.

e Prosedyre for sykepleietjenesten
i er redigert med felgende innhold:

o Beskrivelse av risikoforhold knyttet til intervensjonell lukning av ductus hos
sma premature.

o Beskrivelse av tiltak og oppfelging ved mistenkte og verifiserte
komplikasjoner, herunder ogsa orientering til vakthavende lege nyfedtintensiv
og kardiolog.

o Informasjon om at intervensjonell lukning av ductus har redusert risiko for post
ligatur hjertesvikt sammenlignet med kirurgisk lukning.
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Videre vil det i undervisningen for bade leger og sykepleiere fremheves at premature har
storre risiko for karskade ved slike inngrep. Denne hendelsen vil saledes vare et eksempel for
illustrasjon og gjennomgang av god oppfelging og praksis.

Helsetilsynet vurderer at tiltakene er tilstrekkelig for a redusere risiko for at tilsvarende skjer
igjen. Vi har dermed kommet til at virksomheten har arbeidet systematisk for
kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet i trad med spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a.

Helsetilsynet vil bemerke at virksomheten ma serge for at tiltakene er tilstrekkelig til & gi den
tilsiktede effekten. Dette innebaerer blant annet at virksomheten ma serge for at nye rutiner og
reviderte prosedyrer blir gjort kjent for de ansatte og at endringene blir etterlevd. I den
forbindelse ber vi om at virksomheten redegjer for hvordan rutiner og reviderte prosedyrer er
gjort kjent, og hvordan det sikres at de er forstatt og blir etterlevd i praksis.

6.4 @vrig bemerkninger — virksomhetens informasjon til parerende

Barns pargrende skal ha den informasjon som er ngdvendig for & fa innsikt i barnets
helsetilstand og innholdet i helsehjelpen. Helsepersonellet har ansvaret for & legge til rette for
en god og apen dialog. For at foreldrene skal kunne ivareta sin funksjon og sine rettigheter,
skal de jevnlig informeres om barnets status og planer for videre behandling.

I denne saken har foreldrene gitt uttrykk for at de ikke ble tilstrekkelig informert om de ulike
behandlingsmetodene og risiko knyttet til disse. De fikk kun generell informasjon om at det er
risiko knyttet til all behandling, og de fikk ingen informasjon om spesiell risiko ved
hjertekateterisering pa sa sma barn, selv om de forstod at dette ikke var noe sykehuset hadde
gjort mange ganger tidligere. Foreldrene har ogsa gitt uttrykk for at de ikke ble tatt med i
diskusjonen om hvilken behandling barnet skulle fa, og at tiden etter prosedyren har veert
preget av usikkerhet og lite informasjon om veien videre.

Foreldrenes beskrivelse gir grunn til & tro at kommunikasjonen og informasjonen ikke var
tilstrekkelig. Helsetilsynet mener det er uheldig at foreldrene opplever at informasjon og
muligheten for medvirkning knyttet til barnets behandling ikke ble formidlet pa en god nok
mate. Helsetilsynet ber [ merke seg foreldrenes opplevelse. Dette er et omrade for
forbedring, og vi forventer at virksomheten har lepende fokus pa dette.

7 Konklusjon

Helsetilsynet har kommet til at -ikke hadde sikret og tilrettelagt for forsvarlig helsehjelp
til barn med lav vekt som hadde behov for lukning av apentstaende duktus arteriosus. Det
foreligger brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. § 3-4 a og forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten.

Helsetilsynet har kommet til at [Jfllikke ga dette barnet forsvarlig helsehjelp. Det foreligger
brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. helsepersonelloven § 16, jf. samme lov § 4.

Helsetilsynet har videre kommet til at -har iverksatt ngdvendige og relevante tiltak for a
redusere risiko for at tilsvarende skjer igjen, i trad med spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a.

8 Forventninger til virksomheten og frist for tilbakemelding
Helsetilsynet ber om at virksomheten redegjer for oppfelgingen av tiltakene som nevnt under
punkt 6.3. Vi ber om tilbakemelding innen tre -3- uker etter mottakelse av rapporten, og at

Statsforvalteren i ||| 3 kopi.
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Vedlegg 1 — Saksbehandlingsprosessen

Nedenfor gjer vi kort rede for saksgangen, informasjonsinnhentingen og gjennomferingen av
tilsynet.
e Helsetilsynet mottok _et varsel om en uventet alvorlig hendelse fra

e Helsetilsynet gjennomforte stedlig tilsyn ved _
e Helsetilsynet gjennomforte en samtale med barnets _

e Helsetilsynet har innhentet styrende dokumenter og pasientjournal.

e Pa bakgrunn av informasjonen fra helseforetaket og det stedlige tilsynet utarbeidet
Helsetilsynet en forelopig rapport av ||| | | | QJRENEE Den forelopige rapporten ble
sendt til helseforetaket med kopi til barnets foreldre.

e Helsetilsynet mottok tilbakemelding pa den forelepige rapporten fra helseforetaket .

e Helsetilsynet mottok reviderte prosedyrer fra helseforetaket i e-post av _
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Vedlegg 3 - Risiko og arsaksanalyse

I det folgende vil vi beskrive risikobildet knyttet til det generelle temaet for tilsynet. En méte
a beskrive risikobildet knyttet til temaet er & benytte et sommerfugl-diagram (Bow Tie
diagram). Sentralt 1 dette diagrammet er en situasjon der risiko er betydelig okt 1 forhold til
normalt, men der det enda ikke har skjedd en alvorlig hendelse. Pa venstre siden av
diagrammet er trusler som kan medfere/oke risikoen for en slik hendelse og péd heyre side stér
mulige uenskede konsekvenser.

Uegnet stgrrelse Instrumentering Skade pga
av utstyr i perifere arteriell spasme
blodarer (for
intervensjon)

Risiko faktorer

knyttet til Lokal karskade
alder/vekt
Forstyrret
perifer
Arteriell tilgang sirkulasjon Sentral karskade
Vanskelig Skade pga
instrumentering trombe/emboli

Koagulasjons Skade pga
embolisering av
forstyrrelse e

Figur 3 Sommerfugldiagram med noen trusler som oker risiko for forstyrret sirkulasjon hos barn etter instrumentering i
lysken og noen komplikasjoner dette kan fa.

Vi har valgt a beskrive en situasjonen der det oppstar tegn til forstyrret perifer sirkulasjon i
forbindelse med instrumentering i blodarer som serlig risikofylt. Noen trusler som kan oke
risiko for dette er vist pa venstre side. Noen ugnskede konsekvenser er vist pa hoyre side.

I figurene under vises risikoreduserende og skadebegrensende barrierer.
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Figur 5. Noen skadebegrensende barrierer for d redusere risiko for skade etter en situasjon der det har oppstdtt forstyrrelser
i sirkulasjon etter instrumentering. Manglende informasjon om komplikasjoner og manglende kompetanse er en mulig
degraderingsfaktor som kan hindre riktig diagnose.
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