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Sammendrag

I denne rapporten oppsummerer Helsetilsynet saken og det stedlige tilsynet Ved-
ﬂHF-. Bakgrunn for tilsynet var en uventet alvorlig hendelse der et
barn som hadde gjennomgatt levertransplantasjon et halvt ar tidligere, dode etter a ha hatt
symptomer pa omgangssyke i vel et dogn.

De jennomgikk levertransplantasjon ved| HF,
Etter undersokelse pa ble fulgt
med polikliniske kontroller pa [l Baret fikk symptomer med kvalme og oppkast

I -kontaktet-ﬂere ganger samme kveld og tikk rad av

sykepleier.

Dagen etter var barnets tilstand forverret med oppkast og diare, og ] kontaktet sykehuset
gjentatte ganger. Etter flere telefonsamtaler fikk mor beskjed om a ta barnet med til sykehuset
for undersokelse. Da foreldrene var pa vei til sykehuset mistet barnet bevisstheten, og AMK
ble kontaktet. Ambulansepersonell og anestesilege meotte familien langs veien og startet
hjerte- lunge-redning pa stedet. Barnet dede imidlertid for ankomst til sykehuset.

Det sentrale for Helsetilsynet har vaert om a forsvarlig helsehjelp til dette barnet, og
om virksomheten i tilstrekkelig grad hadde tilrettelagt for forsvarlig oppfolging av
organtransplanterte barn. Vi har szrlig hatt fokus pa hvordan virksomheten hadde lagt til rette
for forsvarlig helsehjelp til organtransplanterte barn med nye symptomer og tegn til sykdom.

Vurdering og konklusjoner

Helsetilsynet har kommet til a- ikke ga pasienten forsvarlig helsehj elp_
I D: foreldrene gjentatte ganger informerte om at barnet hadde nyoppstatte
symptomer med kvalme/oppkast og etter hvert diare, skulle det vert serget for at barnet pa et
tidligere tidspunkt ble undersekt av lege pa sykehuset.

Journalnotatene begge dager ble forst fort etter hendelsen hadde funnet sted. Journalnotatene

var datert henholdsvis | INNNENJEEEEEEEEEEEE (o) at det fremgikk at de var skrevet 1
ettertid. Dette er brudd pa plikten til a fere journal og ikke i samsvar med god yrkesskikk.

Helsetilsynet har videre kommet til at ikke har tilrettelagt for forsvarlig oppfelging av
organtransplanterte barn. Dette gjelder serlig der det foreligger nye symptomer og tegn pa
sykdom hos barnet. Tilsynet har vist at det forela manglende kunnskap hos sykepleierne om
seerlig risiko og sarbarhet hos organtransplanterte pasienter ved nyoppstatte symptomer.

Helsetilsynet har vurdert at virksomheten etter hendelsen har planlagt for og iverksatt tiltak
for a forbedre kvaliteten og redusere risiko for at lignende hendelse skjer igjen. Virksomheten
er imidlertid bedt om & redegjore neermere for de iverksatt tiltakene og hvordan de er
implementert i virksomheten. Helsetilsynet vil pa denne maten folge med pa om tiltakene er
gjort kjent, blir forstatt og fungerer som forutsatt.



1 Tilsynets tema og omfang

om en uventet
alvorlig hendelse . saken gjaldt en som seks maneder
tidligere hadde gjennomgatt en levertransplantasjon, og som plutselig dede etter & ha hatt

symptomer pa gastroenteritt i om lag ett degn. Parerende hadde i forkant av hendelsen flere

symptomer.

Helsetilsynet besluttet i samrad med Fylkesmannen a gjennomfore et stedlig
tilsyn fordi et barn med risiko for utvikling av alvorlig sykdom, plutselig dede etter a ha
mottatt rad flere ganger fra sykehuset. Stedlig tilsyn ble gjennomfert for a opplyse
hendelsesforlapet, og for a underseke hvordan virksomheten hadde lagt til rette for forsvarlig
oppfolging av denne pasientgruppen nar det forela symptomer pa nyoppstatt sykdom.

Helsetilsynet har vurdert denne saken med utgangspunkt i den informasjonen vi har fatt
gjennom innhentede dokumenter og samtaler med involvert helsepersonell, deres ledere og
parerende. I rapporten gjer vi rede for det aktuelle lovgrunnlaget og hvilke forventninger som
stilles til helsepersonell og virksomheter for oppfolging av organtransplanterte barn med
tilsvarende problemstilling. Videre gjor vi rede for var oppfatning av hendelsesforlopet og
forhold ved virksomheten som har hatt betydning for véare vurderinger. Deretter folger vare
forelapige vurderinger.

Saksbehandlingsprosessen er beskrevet 1 vedlegg 1.
Risikoanalyse er gitt 1 vedlegg 2.

2 Aktuelt lovgrunnlag og faglige normeringer

De sentrale spersmalene i denne tilsynssaken er om pasienten fikk forsvarlig helsehjelp, og
om virksomheten styres og ledes slik at de sikrer forsvarlig helsehjelp til pasienter i
tilsvarende situasjoner.

Nedenfor presenterer vi det aktuelle lovgrunnlaget og god praksis/for 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 og reguleres naermere 1 spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 og helse- og
omsorgstjenesteloven § 4-1, jf. helsepersonelloven § 16 og helsepersonelloven § 4.

Kravet om forsvarlighet er en rettslig standard og tar utgangspunkt i hva som ma kunne
forventes av helsepersonell og virksomheter. Forsvarlighetskravet er forankret 1 anerkjent
fagkunnskap, faglige retningslinjer og samfunnsmessige normer. Det innebarer at innholdet
bestemmes med utgangspunkt i normer utenfor loven, og endrer seg med fagutviklinger og
endringer i verdioppfatninger. Disse normene utgjer pa denne maten det som betegnes som
god praksis. Samtidig danner normene utgangspunkt for a fastlegge hvor grensen mot det
uforsvarlige gar.



2.1.1  Virksomhetens plikt til styring og ledelse

Virksomhetene har plikt til 4 legge til rette for at helsepersonell kan yte forsvarlig helsehjelp
og overholde sine lovpélagte plikter, og slik at den enkelte pasient gis et helhetlig og
koordinert tjenestetilbud, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-2.

Forsvarlighetsnormen i spesialisthelsetjenesteloven har et mer helhetlig utgangspunkt enn
forsvarlighetsbestemmelsen 1 helsepersonelloven, og stiller krav til at virksomheten ma styre
og lede med det siktemal at tjenestene til enhver tid er i samsvar med gitte myndighetskrav.
Kravet gjelder pé alle ledelsesniva. Den innebarer at funksjoner som planlegging og
organisering av helsetjenester ma innrettes pa mater som gjor at myndighetskravene
etterleves.

Virksomhetens plikt til & drive forsvarlig understettes 1 spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a,
der det fremgér at enhver som yter helsetjenester etter loven palegges & drive systematisk
arbeid for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet (internkontroll). Dette krever at ledelsen
fortlopende etterspeor resultater ndr det gjelder kvalitet og pasientsikkerhet. Videre at ledelsen
foretar relevante risikovurderinger tilpasset virksomheten og setter inn risikoreduserende
tiltak der det er nedvendig. Det kreves ogsd at virksomheten umiddelbart gjennomgar
alvorlige hendelser for at tilsvarende ikke skal skje igjen.

Denne prosessen innebzarer a avdekke og dokumentere omrader med risiko, utvikle
risikoreduserende tiltak, teste dem ut og implementere de tiltakene som viser seg a vere
effektive. Styringssystemet skal tilpasses virksomhetens storrelse, egenart, aktiviteter og
risikoforhold og ha det omfang som er nedvendig.

Virksomhetens plikt til & arbeide med tematisk kvalitets- og pasientsikkerhet understottes
narmere 1 helsetilsynsloven § 5 og i forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring 1 helse- og
omsorgstjenesten. Den som har det overordnede ansvaret for virksomheten skal serge for at
det etableres og gjennomferes systematisk styring av virksomhetens aktiviteter i trdd med
forskriften. Dette gjelder planlegging, gjennomfering, evaluering og korrigering av
virksomhetens aktiviteter.

Kvalitetsforbedring er en kontinuerlig prosess for & identifisere svikt eller
forbedringsomrader, teste ut tiltak og justere til resultatet blir som ensket og forbedring
vedvarer. Prosessen innebaerer & dokumentere at man faktisk har et problem, identifisere
arsaker og implementere de tiltak som viser seg 4 vare effektive. Dette krever at ledelsen
fortlepende etterspor resultater nar det gjelder kvalitet og pasientsikkerhet og umiddelbart
gjennomgdr alvorlige hendelser for at tilsvarende ikke 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 péa alle
nivéer i tjenesten. Arbeidet skal forankres og ettersperres av toppledelsen, men spesielt ledere
som arbeider ner pasienten har en nekkelrolle.

2.1.2 Krav til helsepersonell

Det sentrale i en vurdering er hvordan helsepersonellet burde ha opptrddt i en konkret
situasjon, ikke hvordan helsepersonellet burde opptradt i en ideell situasjon.
Forsvarlighetsvurderingen av helsepersonells handlinger skal gjores pa bakgrunn av hvordan
situasjonen fortonte seg der og da, og hvilke alternativer helsepersonellet hadde til handling.
Forsvarlighetsstandarden tar utgangspunkt i hva som kan forventes ut fra kvalifikasjoner, men
ma ogsa vurderes 1 lys av arbeidets karakter og situasjonen for gvrig. Fagutevelsen ma etter



omstendighetene avvike relativt klart fra god praksis for helsehjelpen anses for a 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. Det kan omfatte informasjon til pasienten, eller
innhenting av bistand for samarbeid om pasienten.

2.2 Pasienter og parerendes rett til informasjon

Etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-11 har virksomheten plikt til a serge for at pasienten far
den informasjonen han eller hun har rett til & motta etter pasient- og brukerrettighetsloven

§ 3-2. Pasienten skal ha den informasjon som er ngdvendig for a fa innsikt 1 sin helsetilstand
og innholdet i helsehjelpen. Pasienten skal ogsa informeres om mulige risikoer og
bivirkninger.

Pasientens n@rmeste parerende har rett til & fa tilsvarende informasjon om helsehjelpen nar
pasienten er under 16 ar, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 3-4. Informasjon til pasient
og/eller parerende skal vare tilpasset mottakerens individuelle forutsetninger, som alder,
modenhet, erfaring og kultur- og sprakbakgrunn og informasjonen skal gis pa en hensynsfull
mate. Personellet skal sa langt som mulig sikre seg at mottakeren har forstatt innholdet og
betydningen av informasjonen, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 3-5.

Pasientens nermeste parerende har ogsa rett til a fa informasjon etter en alvorlig hendelse og
de tiltakene virksomheten har iverksatt for & redusere risiko 1 etterkant av hendelsen, jf.
pasient- og brukerrettighetsloven § 3-3 og § 3-2 fjerde og femte ledd.

2.3 Krav til koordinator og kontaktlege
2.3.1 Koordinator

For pasienter med behov for komplekse eller langvarige og koordinerte tjenester skal det
oppnevnes koordinator, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-5 a. Det stilles serlige krav til
samordningen av det helhetlige tjenestetilbudet pasienten gis. Koordinator skal blant annet
serge for nedvendig oppfelging av den enkelte pasient og sikre samordning av tjenestetilbudet
1 forbindelse med institusjonsopphold og overfor andre tjenesteytere. Koordinatoren skal vare
helsepersonell. Det er utarbeidet retningslinjer om forventninger til ulike
koordinatorfunksjoner for pasienter med behov for habilitering og rehabilitering i veileder fra
Helsedirektoratet (1).

Oppgaven til en koordinator i spesialisthelsetjenesten innebarer a koordinere tjenestetilbudet
internt og eksternt. Dersom behovet for kontinuitet og sammenheng 1 forlgpet tilsier det, skal
koordinator samhandle med personell og instanser utenfor virksomheten som har eller vil fa et
behandlings- eller oppfelgingsansvar for pasienten, ut over a koordinere tjenestene internt for
den aktuelle pasienten.

2.3.2 Kontaktlege

Helseinstitusjon som omfattes av spesialisthelsetjenesteloven skal etter samme lov § 2-5 ¢
oppnevne kontaktlege for pasienter som har alvorlig sykdom, skade eller lidelse, og som har
behov for behandling eller oppfelging av spesialisthelsetjenesten av en viss varighet.
Kontaktlegen skal vere involvert i behandlingen eller oppfelgingen av pasienten.



I forarbeidene til bestemmelsen, Prop.125 L (2014-2015) fremgér det at vurderingen av om
pasienten har en alvorlig sykdom, skade eller lidelse ma avgjeres ut fra en objektiv faglig
vurdering, og det mé legges vekt pa om tilstanden kan fere til risiko for alvorlig
funksjonsnedsetting eller invaliditet, tap av viktige kroppsfunksjoner eller sanser, eller
eventuelt risiko for tidlig ded. Det er lagt til grunn at det ber vaere en lavere terskel for a
oppnevne kontaktlege for barn. Helsedirektoratet har utarbeidet en veileder for kontaktlege i
spesialisthelsetjenesten (2).

2.4 Dokumentasjonsplikt

Plikten til & dokumentere i den enkelte pasientjournal pahviler helsepersonellet som gir
helsehjelp. Dette fremgar av helsepersonelloven § 39. Innholdet 1 hva som skal nedtegnes
folger av § 40 og av journalforskriften. Journalen skal feres i trad med god yrkesskikk slik at
det fremgar om arbeidet er utfort forsvarlig, i1 trdd med helsepersonelloven § 4 og 1 samsvar
med andre krav stilt i lov eller i medhold av lov.

Strukturert og nedvendig journalfering er en forutsetning for & kunne yte forsvarlig helsehjelp
der flere helsepersonell er involvert 1 oppfelgingen og behandlingen av pasienten.
Pasientjournalen er et arbeidsverktoy i behandlingen av pasienten, og skal fungere som en
effektiv informasjonskilde for alle som yter helsehjelp til pasienten. Journalferingsplikten har
ogsé til formal & gi tilsynsmyndigheter og andre relevante instanser innsyn i helsehjelpen som
er gitt. Dokumentasjonsplikten omfatter relevant og nedvendig informasjon om pasienten, og
inneberer fortlopende nedtegnelse av opplysninger som det er behov for & ha tilgjengelig for
a kunne gjennomfere undersokelse eller behandling. Det ma foretas en konkret vurdering av
hvilke opplysninger som pé noe tidspunkt kan ha betydning for pasienten eller
pasientbehandlingen.

Det fremgér av spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 at helseinstitusjonen skal serge for at
journal- og informasjonssystemene ved institusjonen er forsvarlige. I pasientjournalloven
stilles det ogsé naermere krav til virksomheten og helsepersonell, som skal bidra til at
relevante og nedvendige opplysninger blir tilgjengelige for helsepersonell.

2.4.1 Pasientjournalforskriften

Pasientjournalen er sentral nar pasienter bytter behandler eller ved samarbeid med andre i
helse- og omsorgstjenesten, og skal gi annet helsepersonell en oversikt over helsehjelpen som
er gitt. Slik sikres kontinuitet og forsvarlig pasientbehandling. Pasientjournalforskriften
utdyper og understetter krav til journalens innhold og er sarlig beskrevet 1 forskriften § 6.

2.5 Faglige normeringer/forventninger til helsepersonell og virksomheter

Det folger av det foregdende at virksomheten har plikt til & avdekke og dokumentere omrader
med risiko og utvikle risikoreduserende tiltak. Knyttet til temaet for tilsynet kan en slik
risikovurdering og risikoreduksjon formuleres i et risikodiagram som vist i vedlegg 2.
Diagrammet viser risikoomrader (trusler) som kan bidra til at et organtransplantert barn blir
akutt, alvorlig syk, hvilke konsekvenser det kan fa, og hvordan risiko kan tenkes redusert
(risikoforebyggende og skadereduserende barrierer). I det folgende beskriver vi god praksis
med utgangspunkt i anerkjent fagkunnskap og faglige retningslinjer pa det aktuelle omradet.
Elementer fra det nevnte diagrammet synliggjor problemstillingene naermere.



2.5.1 God praksis for a forhindre komplikasjoner hos transplanterte pasienter
Rutineopptelging etter transplantasjon (3.4)

Pasienter som gjennomgar transplantasjon trenger livslang oppfelging. Oppfelgingen skal
sikre optimal dosering av immundempende medikamenter, fange opp komplikasjoner fra det
transplanterte organet, og avdekke tegn til avstetning (rejeksjon), infeksjoner, ernseringssvikt

og sekunder kreftsykdom. Oppfalgingen er tettest den forste tiden etter tr; a
komplikasjonsfaren er starst. Etter utskrivelse fra transplantasj onssenteretMd
_ blir organtransplanterte barn fulgt opp 1 samarbeid
med barneavdelingen ved barets lokalsykehus. Transplantasjonssenteret ber gi detaljerte

foringer om hva som skal folges opp og hvordan. Dette kan gjores i epikrise, formuleres i
egen protokoll eller gis pa annen mate. Foringer ma tilpasses den enkelte pasient.

Etter levertransplantasjon er det vanlig a felge opp barnet en til to ganger i uken initialt, med
gradvis okende kontrollintervall. Ved stigende verdier av blodprovene ASAT og ALAT
(markerer for levercelleskade), ma spersmal om infeksjon, sirkulasjon og avstetning vurderes
1 samrad med transplantasjonssenteret. Barnet blir innkalt til rutinekontroll ved
transplantasjonssenteret tre, seks og tolv maneder etter transplantasjonen. Det bor foreligge
klare retningslinjer for ansvars- og oppgavefordeling mellom transplantasjonssenteret og den
lokale barneavdelingen. Nar barn har gjennomgatt cellegiftbehandling og
levertransplantasjon, er det viktig med spesiell oppmerksomhet knyttet til pasientens lever- og
nyrefunksjon.

Utredning og behandling ved nyoppstatte symptomer hos organtransplanterte

Nar det blir opplyst om, eller fremkommer uklare symptomer hos transplanterte pasienter, er
det 1 trad med god praksis a undersgke pasienten for a fastsla om symptomene kan skyldes en
infeksjon, komplikasjoner fra transplantert organ eller avstetning av organet. Det forutsettes at
underspkelse og oppfelging utfares av kompetent helsepersonell.

For a unngé avstetning av det transplanterte organet, ma pasienten bruke medikamenter som
hemmer immunsystemet. Hemming av immunsystemet svekker kroppens normale symptomer
og tegn pa infeksjon. En infeksjon kan derfor vaere vanskeligere a erkjenne. Infeksjoner hos
immunsvekkede kan forarsakes av et bredt spektrum av mikrober. Infeksjoner med vanlige
mikrober kan hos immunsvekkede ha et hurtigere og mer alvorlig forlep enn hos
immunfriske, og det forekommer hyppigere infeksjoner med mikrober som ikke gir infeksjon
hos immunfriske. Helsepersonell ma derfor vaere oppmerksomme ved uklare symptomer hos
organtransplanterte pasienter, og ha lav terskel for & utrede og igangsette
infeksjonsbehandling. Avstatningsreaksjon kan alltid oppsta hos en transplantert pasient. Hos
organtransplanterte ber derfor avstetning sa godt som mulig utelukkes som arsak til uklare
symptomer. A sikre kunnskap om avstetningsfare blant sykepleiere og leger vil vere et
relevant risikoreduserende tiltak i virksomheten. Nedtegnelse av kritisk informasjon 1 journal,
med angivelse av sarlige forhold hos den enkelte man ma vare oppmerksom pa, kan bidra til
at helsepersonell med oppfolgingsansvar for denne pasientgruppen, far nodvendig
oppmerksomhet knyttet til risiko hos den enkelte pasient.

Forsvarlig handtering av telefonhenvendelser

Nar pasienter eller parerende far anbefaling om a kontakte en sykehusavdeling direkte ved
spersmal og nyoppstatte symptomer, ma virksomheten sikre at telefonhenvendelser handteres
forsvarlig. En anbefaling til pasienter og parerende om a kontakte en avdeling direkte,
medferer forventning om at henvendelser handteres med sterre kompetanse enn en tilsvarende
henvendelse ville blitt handtert av legevakt eller fastlege. Virksomheten méa derfor ha gode
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systemer for hvem som kan besvare slike henvendelser, og en plan for systematisk utsperring
av den som ringer inn. Systematisk utsperring vil veere med pa a sikre at pasienten far
forsvarlig helsehjelp. Da organtransplanterte pasienter utgjor en liten gruppe pasienter ved de
fleste av landets barneavdelinger, og akutte tilstander hos pasientgruppen opptrer annerledes
enn ved andre tilstander, ber det vere en plan for systematisk utsperring av denne
pasientgruppen.

2.5.2 Om samarbeid med parorende
Helsepersonell har et ansvar for a legge til rette for god kommunikasjon med pasient og
parorende. Nasjonalt handlingsprogram med retningslinjer for diagnostikk, behandling og
oppfelging av kreft hos barn, understreker betydningen av at helsepersonell serger for at
pasienter og parerende far nedvendig informasjon om sykdommen og behandlingen (5). Ved
alvorlig sykdom trenger barnet/barnets parerende informasjon om sykdommen som er

Samarbeid med parerende er dermed ikke bare en plikt og rettighet, men ogsa viktig for a
sikre forsvarli i

2.5.3 Ansvarsforhold og samarbeid mellom virksomheter

I de tilfellene der pasienter blir overfort fra til lokalsykehus for a
viderefere behandling og oppfolging av pasienter, stilles det krav til begge virksomheter for a
klargjere premissene for videre oppfolging.

_ ved q héandterer blant annet
utredning og behandling av en liten gruppe pasienter som nar benov 1or heyspesialisert

kompetanse. Nar tiden er inne for a overfere ansvaret til andre, er det da spesielt viktig a serge
for god dokumentasjon og veiledning til de som skal overta behandlingsansvaret.

Tilsvarende ma lokalsykehuset selv ta ansvar for a tilrettelegge sine tjenester pa en mate som
gjor dem i stand til a overta oppfolgingen av pasientene. Det er virksomhetens ansvar a serge
for at medarbeidere 1 virksomheten har nedvendig kunnskap om- og kompetanse 1 det aktuelle
fagfeltet, a utvikle og iverksette nadvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak
for a sikre forsvarlig oppfelging av en pasientgruppe.
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3 Forhold ved virksomheten, organisering, rutiner og praksis

Nedenfor felger en beskrivelse av relevante forhold ved virksomhetens faktiske organisering
og styring som er relevante nar det gjelder oppfelgingen av barn som har gjennomgatt
organtransplantasjon.

3.1 Overordnet organisering
r et lokal- og omradesykehus fo_innbyggere. Foretaket er inndelt i

Avdeling ansvar for a utrede og behandle sykdommer hos barn etter
nyfedtperioden og frem til fylte 18 ar. Det aktuelle baret i denne saken ble fulgt opp ved

avdeling for barn og ungdom og ved poliklinikk for barn og ungdom. Barnet ble samtidig
fulgt opp vec

3.2 Organisering av avdelingen

Avdeling for N < o dterer de

kirurgiske problemstillinger og kreftsykdommer, og har isolater til beskyttende isolasjon av

immunsvekkede bam. | nngar barnemottaket, barneovervakningen og isolater for
smitteisolering.

3.3 Styrende dokumenter og forventninger til praksis
3.3.1 Prosedyrer og rutiner — ledelsens forventinger til praksis

Helsetilsynet ba om at virksomheten skulle sende relevante styrende dokumenter,
retningslinjer og prosedyrer knyttet til temaet og hendelsen.

Det fremgikk av samtalene ved det stedlige tilsynet at legene benyttet Barnelegeforeningens
veiledere 1 det daglige arbeidet. I sykepleiergruppen var det ingen utbredt bruk av disse
veilederne.

3.3.2 Praksis — hvordan arbeidet vanligvis utferes

Telefonhenvendelser

Parerende til barn med sakalt «apen innleggelse» eller som er i aktiv behandling, kan ringe
direkte til avdelingen. Det er ansvarlig sykepleier som mottar telefonsamtaler fra parerende
som ringer til avdelingen. Hvem som skal vere ansvarlig sykepleier og bare ansvarstelefonen
besluttes av de sykepleierne som er pa den enkelte vakt, basert pa erfaring og evrig
pleietyngde. Ved det stedlige tilsynet ble det opplyst at sykepleier som hovedregel slar opp i
barnets journal ved henvendelser fra parerende. Det er opp til den enkelte sykepleier a vurdere
om hun/han er 1 stand til a besvare spersmal og gi rad. Ved tvil skal sykepleieren forst
konferere med sine sykepleierkollegaer. Ved fortsatt tvil skal lege 1 bakvakt kontaktes. Det
fremkom at det var lett a fa tak i bakvakten ved behov.

Om oppfelging av organtransplanterte barn

Ved det stedlige tilsynet ble det opplyst at det ikke foreligger formelle lege- eller
sykepleiefaglige rutiner for oppfelging av organtransplanterte barn. Oppfolgingen skjer slik
- beskriver i epikrisen til det enkelte barn oi i henhold til Barnelegeforeningens generelle

veileder. Videre er det et nert samarbeid me ogsa nar oppfelgingen er overfort til

. Ved tvil, og ved medikamentspeil utenfor onsket niva, er det vanlig praksis a ringe til
ansvarlig ved|jfjfor & diskutere tiltak. Informasjon om oppfolging skjer gjennom epikriser
mv. | intervjuene under stedlig tilsyn fremkommer det generelt god kompetanse hos bade
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leger og sykepleiere om feber og infeksjonsfare hos immunsvekkede pasienter, mens
kunnskap om avstetningsfare og betydningen av uklare symptomer hos organtransplanterte
pasienter var mindre utbredt.

Retningslinjer for vurdering av dehydrering hos barn

Helsetilsynet har fatt tilsendt virksomhetens retningslinjer for vurdering av dehydrering hos
barn. Retningslinjene er tilgjengelige i barnemottaket 1 form av en plakat. Plakaten angir at
man skal vurdere dehydrering ved gastroenteritt og andre infeksjoner, og at man skal vurdere
innleggelse ved hjertesykdom, nyresykdom, darlig tilvekst og hvis barnet er tarmoperert eller
har tarmpatologi. Retningslinjene er gjort tilgjengelig for sykepleierne 1 det elektroniske
dokumentsystemet EQS. Temaet tas regelmessig opp pa nyansattdager og fagdager i
avdelingen.

4 Hendelsen og helsehjelpen
I dette kapittelet gjor vi rede for hendelsen og pasientbehandlingen som har hatt betydning for
vurderingen og den tilsynsmessige oppfelgingen.

41 Bakgrunn
4.1.1 Om pasienten

Pasienten var en_ som var frisk inntim fikk pavist en
svulst i leveren av typen hepatoblastom. [ fikk behandling 1 trad med PHITT-protokollen
(Paediatric Hepatic International Tumour Trial). Behandlingsprotokollen innebarer flere

kurer med cellegift, bade for og etter en eventuell operasjon. Svulsten omfattet nesten hele
leveren, og det var derfor ngdvendig & foreta en levertransplantasjon.

Familien il pasienten |

4.1.2 Levertransplantasjonenq
Pasienten fikk levertransplantasjon med del-lever fra_. I forbindelse

med cellegiftkurene fikk pasienten som forventet lave verdier av rede blodceller, blodplater
og hvite blodceller. |l hadde behov for flere blod- og blodplateoverferinger (transfusjoner).
Bl hadde allergiske reaksjoner pa transfusjoner, som ble utredet og handtert. Ved tegn til
infeksjoner ble innlagt i sykehus og behandlet med antibiotika. Pasienten var innlait ié

fra levertransplantasjonen fant sted og frem tiffjfj ble overfort til
Etter overflytting var pasienten delvis innlagt 1 post, men hadde mest
oppfelging 1 avansert hjemmesykehus.

4.1.3 Oppfaelging e

tter levertransplantasjonen
Etter undersekelse pé’_, ble barnet fulgt med polikliniske

kontroller ved |} Niva av immunhemmende medikamenter i blodet ble jevnlig kontrollert
som beskrevet 1 dagpostnotat fra sluttevalueringen ve Nivaet av de immunhemmende
medikamentene hadde 1 hovedsak vert innenfor enskede verdier, og doseringen er blitt justert
ved behov.

Siste kontroll ved for den aktuelle hendelsen var _ Pasienten ble da
beskrevet a vaere 1 god tform. Det ble angitt verdier av immundempende medikamenter, gjort
justering av mykofenolat og beskrevet videre plan for oppfelgingen.

Sykepleiere og leger som har truffet familien 1 hjemmet, ved innleggelser og ved polikliniske
kontroller, har
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Barnet hadde apen kontakt med avdelingen, og foreldrene kunne kontakte avdelingen direkte
ved spersmal. Parerende har opplyst at de hadde fatt beskjed fra sykehuset om a kontakte dem
ved sykdom, og ikke kontakte andre som fastlege og legevakt.

4.2 Hendelsen

4.21 Telefonsamtalen_

Pargrende ringte tre ganger til bameavdelingenm Samtalene som fant sted
er beskrevet 1 ett journalnotat. av samme dato. Sykepleier har forklart til Helsetilsynet at
journalnotatet datert ikke ble fert i DIPS fordi
sykepleieren matte assistere 1 annet arbeid og dermed glemte a journalfere samtalene. Hun har

forklart at hun fikk tillatelse til a dokumentere 1 ettertid. Det fremgar ogsa av foretakets
interne gjennomgang av hendelsen at journalnotatet er fort 1 ettertid.

.tok firste telefoniske ko med ansvarshavende sykepleier pa _

fortalte at barnets hadde hatt omgangssyke, og at
baret na virket & vaere kvalm. Hun fikk rad om a se an barnets allmenntilstand.

- ringte tilbake kl. - og kl. -o g fortalte at barnet hadde v

ondt i magen, og at-
hadde kastet opp to ganger. Det fremgér av journalen at[Jj spurte omigi paracet

mot magesmerter, og sykepleier svarte at det er vanlig med magesmerter ved oppkast, og at
paracet sannsynligvis ikke vil hjelpe. Det er angitt 1 journalen at sykepleieren ga rad om «sma
mengder vaske hyppig, ca. hvert 10. minutt», og at det ble gitt beskjed om a ta kontakt ved
«forverring eller pagaende oppkast/diare gjennom natteny.

Sykepleieren har forklart til Helsetilsynet at hun informerte sykepleierne som hadde nattvakt
om at- hadde ringt, og at det kunne Veere- ringte igjen hvis barnet ble verre.

4.2.2 Telefonsamtaler

Det er journalfert fire samtaler fra parerende til Helsetilsynet har
fatt opplyst 1 etterkant av det stedlige tilsynet at journalnotatene er fort i

DIPS etter hendelsen.

_tok kontakt med barmeavdelipgen forste gang k1. i}, deretter

kl. ringte fra bilen ar pa vei til sykehuset.
Pérorende har gjennom Pasientombudet i_fomidlet at ‘
telefonsamtalen ki. [ formidlet at barnet var slapt, og at eynene virket unormale. skal

ha onsket & snakke med lege, men fikk beskjed om at det i ar ngdvendig, og at det var
helt normalt og ikke farlig. I samtalen kl. ilformerte om at barnet hadde vondt 1

magen. Det ble gitt informasjon om paracet fikk igjen beskjed om at det ikke var
nedvendig & snakke med lege.

Journalnotater og na@rmere opplysninger om telefonsamtalene
Forste journalnotat er angitt skrevet kL. av sykepleier. Det er anfort at barnet hadde
omgangssyke med oppkast og diare.ﬁtalte til sykepleieren at det hadde startet med
oppkast kvelden for, og at barnet na hadde fatt diare. Hun fortalte at

Sykepleieren har forklart at hun forherte seg om barnet hadde
drukket og hatt vate bleier, hvilket - bekreftet. Hun spurte videre om feber og om barnet ga
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god kontakt skal ha fortalt at barnet ikke hadde hatt feber og ga god kontakt, men var
slapp. Sykepleieren anbefalte a gi mye drikke og eventuelt salt snacks. Sykepleieren oppfattet

som bekymret, men at 1 lopet av samtalen ble mindre bekymret. Sykepleieren
Det er journalfort at .lkk beskjed om & ringe

tilbake dersom bamet fortsatte «a kaste opp i morgen».

Det er journalfort a1- ringte pa nytt kl. - og at. fortalte sykepleieren at barnet
hadde vondt i magen. Sykepleieren forherte seg om baret grat med tarer, noe [Jjjjjbekreftet.

spurte om unne gi paracet. Sykepleieren hjalp til med a regne ut riktig dose, men sa
ogsa at det ikke var sikkert at paracet hjalp pa magesmertene. Pa forespeorsel fra sykepleieren

opplyste m at barnet ikke hadde feber oi ia god kontakt, men at |JJvar slapp og bare

ville ligg ofaen. Det er opplyst fra om at-pé dette tidspunktet fikk beskjed
om at barnet fortsatt skulle gis drikke, og at skulle ta barnet med dagen etter hvis
situasjonen vedvarte.

-ringte panytt til a

Ifert at [fjda opplyste at bamet var
blitt «litt rar i syneney» pa dette tidspunkt opplyste til
sykepleier om at-tok barnet med til sykehuset fordi r veldig bekymret. Det er
journalfoert at sykepleier tok kontakt med bakvakten pa barneavdelingen, som sa han ville
undersgke bamet, og at de skulle mote i mottaket pa barneavdelingen siden barnet hadde

OiﬁkaSt Oi diare. Sykepleier har angitt at hun ringte tilbake til-med en gang og orienterte

K1. I ringtcf fra bileg pa vei til sykehuset og fortalte at hun ikke lengre fikk kontakt
med barnet. Sykepleieren b om & ringe 113 slik at ambulansen kunne fa vite ngyaktig
hvor de var langs veien. AMK varslet barnelege pa [JJog veiledet parerende i hjerte-
lunge-redning (HLR).

4.2.3 Oppfalging av ambulansepersonell og anestesilege pa stedet

Da ambulansen med anestesilege motte barnet og foreldrene, hadde barnet hjertestans og
asystole, og ambulansepersonellet tok over HLR. - ble ifolge journalen varslet k1. [
om at det var startet HLR. Det ble gitt seks doser adrenalin. Barnet ble 1 , og fikk sugd
slim og oppkast fra tuben. Det fremgar av journalen at AMK informerte m at HLR ble
avsluttet k1. ] Ambulanse med luftambulanselege ankom barnemottaket pa

kl. ] ifelge AMK rapporten. Foreldre ankom barnemottaket kort tid (minutter) etter at
barnet hadde ankommet. Foreldrene ble da informert av LIS-lege og luftambulanselege om at
HLR var avsluttet for transport til i og at barnet ikke overlevde.

4.2.4 Obduksjonsrapporten

Ved forelopig obduksjon ble det funnet vandig, brunlig vaske 1 hele mage-tarmkanalen. I
lIuftreret ble det funnet brunlig tyntflytende vaske av samme utseende som mageinnholdet,
forenlig med nedpustet oppkast. Det ble ogsa gjort funn passende med uttalt dehydrering.

4.3 Oppfolgingen av parerende etter pasientens ded

Ved ankomst 1 akuttmottaket qe foreldrene informert av
ambulansepersonalet og mottakende lege pa om at det ikke hadde vert mulig a
gjenopplive barnet. Foreldrene hadde sa samtale med mottakende lege og bakvakt. ||| Gz

fikk se barnet to ganger fﬂr- ble kjort bort. Mottakende lege og sykepleier var da tilstede
sammen med foreldrene.
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Pa hadde foreldrene en samtale
med avdelingsleder for leger 1 )
I <o delsesforlopet ble gjennomgatt, og det informasjon om hva
som skjer nar politiet begjarer rettsmedisinsk obduksion. Foreldrene ble informert om at
hendelsen var meldt til avdeling for_ og at saken var varslet til
Helsetilsynet. Det ble gjort avtale om at foreldrene skulle fa informasjon om nar barnet ble
frigitt av politiet.

Avdelingsleder for 1eger-1adde telefonkontakt med ||| G

Det ble pa nytt gitt informasjon om at politiet og Helsetilsynet var varslet om
selv kunne kontakte Helsetilsynet om de ensket det. Foreldrene ble

hendelsen, o
forespurt om
Sykepleier informerte ko

kunne kontakte kommunens kriseteam, noe foreldrene samtykket til.

mmunens kriseteam om hendelsen FAVdelingsleder
hadde hyppig kontakt medﬁog avklarte spersmal knyttet til dedsattest og sykemelding for
Foreldrene ble informert om at de kunne komme til samtale ved avdeling for
rettsmedisinske fag, noe de takket ja til. En overlege ved -har videre bistatt foreldrene

med & kontakte || sk 2t slektninger kunne komme for 4 delta i

begravelsen.

Foreldrene har fortalt at de 1 samtalen med rettsmedisiner fikk opplyst at barnet dede av
dehydrering.

4.4 Virksomhetens interne gjennomgang av hendelsen
4.4.1 Opplysninger gitt pa det stedlige tilsynet

Avdelingsleder for leger -)le varslet om hendelsesfo
Han varslet videre til klinikkdirektor [l og til avdeling

Helsetilsynet fikk opplyst pa det stedlige tilsynet at de involverte har vert med pa mote, der
hendelsen ble gjennomgatt. Avdelingsleder for avdeling har 1 tillegg hatt
gjentatte samtaler med de involverte medarbeiderne, og fulgt dem opp med telefoner og
tekstmeldinger.

Vi fikk videre opplyst at hendelsen har vert gjennomgatt 1 fagmeter og morgenmgter. Bade
sykepleiere og leger har deltatt pa disse metene. Det har vert avholdt mete med
“ om hvordan det kan sikres et bedre samarbeid og forsvarlig oppfelging av
levertransplanterte pasienter. Videre har avdelingsleder for leger lagt inn kritisk informasjon 1
pasientjournalen til alle transplanterte barn som felges ved Informasjonen omfatter
hvilken type transplantasjon det gjelder, tilbud om apen retur og en oppfordring til & ta
pasienten inn til vurdering ved usikkerhet rundt symptomer. hadde pabegynt en rutine
for ayeblikkelig hjelp telefonhenvendelser til for & sikre forsvarlig handtering av
telefoner utenfra.

4.4.2 Utarbeidelse av forelepig handlingsplan og strakstiltak/forbedringstiltak
-har 1 brev av ﬂytterligere redegjort for sin gjennomgang av hendelsen,

og utarbeidet en detaljert forelopig handlingsplan og strakstiltak/forbedringstiltak. Den interne
rapporten skal behandles i foretakets kvalitets- og arbeidsmiljegrupper i avdeling -
og avdeling F samt pa klinikkniva i kvalitets- og
pasientsikkerhetsutvalg. Rapporten skal ogsa gjennomgas pa toretaksniva i-sitt kvalitets-
og pasientsikkerhetsutvalg.
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Det er i-in redegjorelse blant annet beskrevet at det kommer mange telefoner utenfra og
at hendelsen synliggjer behov for folgende:
o sjekkliste/spersmal til hjelp for vurdering ved telefonhenvendelser
e retningslinjer for nar lege skal involveres
e registrering av kritisk informasjon 1 DIPS (apen retur, viktige retningslinjer i1 forhold
til behandling/oppfolging)
o definere enkelte diagnosegrupper eller andre sarskilte forhold (som
kommunikasjonsutfordringer) hos pasienter s n for rask vurdering pa sykehus
e opprettelse av transplantasjonskoordinator péﬁm

Av strakstiltak er det blant annet besluttet at sykepleierne 1 barneavdelingen skal informeres
om at det skal vere lav terskel for a konferere med lege ved telefonhenvendelser, og det skal
alltid tas kontakt med lege ved flere henvendelser fra samme familie. Videre fremgar det at
det skal det gis beskjed om at det alltid skal skrives notat umiddelbart ved
telefonhenvendelser. Det er besluttet mote med | KNGcNTNGE o 5 lage felles

retningslinjer for oppfoleing, opprette kontaktpersoner med sykepleiere/leger ved-og
Det skal etableres et samarbeidsforum mellom
for oppfelging av organtransplanterte barn.

Det er avtalt mete med en farmaseyt p“ Dette motet var planlagt
gjennomfort Videre er det avtalt opplering og tagdager om organtransplanterte

pasienter, 1 samarperd med [N

Det er ogsa planlagt fagdager med temaet migrasjonshelse og kommunikasjon.

4.4.3 Tilbakemelding pa den forelapige rapporten
-sin tilbakemelding pa den forelapige rapporten er innarbeidet 1 rapporten. - har
ellers felgende merknader:

e Virksomheten har forbedret sine retningslinjer for hvordan de skal handtere
telefonhenvendelser fra pargrende. Det er utarbeidet sjekkliste for hva som skal
dokumenteres og ettersperres. Handteringen knyttet til pasienter med apen retur er
serlig kommentert i rutinen. Det skal vere lav terskel for a konferere med lege og be
barnet komme for vurdering hvis henvendelsen gjelder nyoppstatte symptomer hos
pasienter med kronisk sykdom, transplanterte pasienter, pasienter med nedsatt
immunforsvar eller ved usikkerhet. Lege skal alltid konsulteres nar det etter de
foreliggende opplysninger ma antas at hjelp er patrengende nedvendig.

o Det er bestemt at viktig informasjon ma legges inn 1 kritisk informasjon 1 DIPS, og at
det ma sikres systemer som gjer at informasjonen oppdateres. Informasjon om apen
retur skal legges inn her.

e Det jobbes malrettet for a rette opp svakheter i systemet for behandlingen av

organtransplanterte pasienter og andre pasienter som egdeisiko for utvikling av
p om oppfelging av

alvorlig sykdom. Det skal vaere tettere samarbeid med
organtransplanterte barn, og mer undervisning som bidrag til 8 eke kompetansen hos
leger og sykepleiere om organtransplanterte barn og oppfelgingen av disse.

Ahus har ogsa kommentert at det ved overforing av denne pasienten etter
levertransplantasjonen pa var generelle retningslinjer for levertransplanterte beskrevet 1
epikrisen. Det som blir beskrevet er rad i forhold til offentlig transport, unnga store
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menneskemengder og rad i1 forhold til vaksinasjoner og vannkoppesmitte. - mener det
ikke beskrives tydelig hvordan pasienten ber felges opp ved nyoppstatte symptomer pa
sykdom| mener at denne hendelsen understreker betydningen av at detaljerte foringer fra
hsendes til lokalsykehus ved overferinger av pasienter, og dette vil bli fulgt opp videre 1
egne samarbeidsmeoter.

4.5 Opplysninger fra parerende til Helsetilsynet
Helsetilsynet har hatt samtale med pasientens foreldre og- I samtalen fremkom
det at de var sarlig opptatt av felgende:
e Parprende fortalte at ingte til |Jj tre ganger. Ved forste
samtale informerte m at pasienten var kvalm og hadde kastet opp.-
informerte ogsa om at barnet ikke hadde hatt avfering og fikk rad om bruk av
varmeflaske. Fordi pasienten hadde arr og tynn hud etter operasjonen, var
bekymret for a legge varmeflaske pa huden, og valgte a ikke gjore det. Pasienten fikk
ﬂwert avfering, Parerende ringte opp pa ny og informerte om fortsatt oppkast.
purte da o kulle komme med pasienten til sykehuset. - fikk beskjed av
sykepleieren om at det var omgangssyke, og at pasienten kunne fa litt eplesaft. Alle tre
gangene de snakket med sykepleieren fikk de beskjed om at det var omgangssyke, og
at de skulle gi drikke.
e Parerende ringte sykehuset pa a pasienten ikke ble bedre. De
onsket a fa pasienten lagt iﬁé sykehuset fordi hun fortsatt kastet opp, hadde fatt

diare og var veldig slapp. fikk spersmal fra sykepleieren om pasienten hadde hatt
vannlating, men var litt 1 tvil om det. Parerende rinote sykehuset pa ny fordi de
oppfattet at pasienten var darligere og veldig slapp. informerte sykepleieren om at
det var vanskelig a se pa at barnet hadde det vondt og ba sykepleieren om a kontakte
lege, men fikk beskjed om at det ikke var nedvendj at det ikke var farlig.
Sykepleieren forklarte at barnet ser slik ut dersom har omgangssyke, og ga rad om
at de kunne gi paracet.

o ingte en tredje gang .sa at pasientens gyne s rare ut og
ba om a fa komme til sykehuset. De ble etterpa oppringt av sykepleieren som hadde

et med lege, og fikk beskjed om & komme til mottaket i fjerde etasje.

. ﬂtingte sykehuset da de har mistet kontakten med -De var da pa vei 1 bil til
sykehuset. De fikk beskjed av sykepleieren om a ringe 113, slik at ambulansen kunne
finne dem. AMK veiledet parerende om hjertekompresjoner i pavente av at
ambulansen skulle komme. Flere ambulanser ventet pa veistrgkginoen pa vei til
sykehuset og overtok umiddelbart oppfelgingen av pasientenﬂpplyser at
pasienten pa dette tidspunkt var 1 live og beveget eynene. Ambulansene og parerende
ble varende pa stedet i ca. 30 minutter mens helsehjelp ble gitt pasienten.

e Parerende synes det er klanderverdig aH ikke tok henvendelser pa alvor da
hun ringte inn og var bekymret. Det er foreldrene som kjenner og ser sitt barn, og som
vet nar noe ikke er riktig. Parerende hadde ogsa {3 skjed om at de ved speorsmal
eller endringer 1 pasientens tilstand skulle ringe Wlirek‘te, og ikke kontakte AMK,
legevakt eller fastlege. IlMfortalte at || den*ba om at
sykepleieren skulle konsultere en lege, og at hun matte fa komme til sykehuset med
barnet.

4.6 Opplysninger fra pagient- ukerombudet

Pasient- og brukerombudetamistér parerende i etterkant av hendelsen- har
i brev av || ormidlet Tolgende opplysninger til Helsetilsynet, etter onske fra
parerende:
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var gjentatte ganger var i kontakt med sykepleier ved - og _

 og Illvar svart bekymret for il som hadde omgangssyke og svart
arlig allmenntilstand. 1 folg ba o 4 fa snakke med en lege, men
iikiFleieren avviste dette, da hun mente at det ikke var nodvendig.

orteller at [JJjj ble radet til & gi M cplejuice og avvente situasjonen.
var, ifolge telefonlogg, i telefonisk kontakt med sykepleier ved pa folgende

tidspunkter:

(3 minutters samtale)
(3 minutter)
(4 minutter)

(fra | moobiltelefon)

(3 minutter)

(1 minutt)
(1 minutt, hvor -reiser til sykehuset)

Ombudet har 1 brev av Hgitt tilbakemelding til den forelopige tilsynsrapporten,
der de har kommentarer knyttet til tidspunkt for samtalene og innholdet i disse. Informasjonen

er synliggjort/innarbeidet i rapporten.

O O O O 0 O O

5 Helsetilsynets vurderinger

Det sentrale for Helsetilsynet i denne saken har vart om-ga forsvarlig helsehjelp til dette
barnet og om virksomheten hadde lagt til rette for forsvarlig oppfelging av
organtransplanterte barn som de har overtatt oppfalgingsansvaret for. Vi har hatt serlig fokus
pa hvordan virksomheten hadde sikret forsvarlig helsehjelp til organtransplanterte barn med
nye symptomer og tegn til sykdom. Vi har ogsa vurdert om virksomheten har iverksatt
relevante tiltak for a redusere risiko for at tilsvarende skjer igjen.

Helsetilsynet har etter en helhetsvurdering ikke funnet grunn for a opprette tilsynssak mot
enkelte helsepersonell. Var vurdering av helsepersonellets handlinger inngar imidlertid i den
samlede vurderingen av den oppfelging pasienten fikk.

51 Ga-pasienten forsvarlig helsehjelp?

Helsetilsynet har kommet til at [Jllllikke ga pasienten forsvarlig helsehjelp
i Helsetilsynet har ogsa kommet til at manglende journalfering de aktuelle
dagene ikke var 1 trad med plikten til & fore journal og at tilbakedatering av journalnotatene
ikke var i trad med god yrkesskikk.

Det foreligger brudd pa felgende bestemmelser:
e spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. helsepersonelloven § 16, jf. § 4
e helsepersonelloven §§ 39 og 40, jf. pasientjournalforskriften.

Helsetilsynets vurdering
Helsetilsynet vil her gi en fremstilling av det som lovbruddet/vurderingen bygger pa:
o Pasienten var frisk inntil | INE NS fick pavist hepatoblastom. [ fikk

behandling etter protokoll som innebar flere kurer med cellegift. Pasienten fikk utfort
en levertransplantasjon i Nivaene av immunhemmende medikamenter i
blodet ble jevnlig kontrollert, og var i hovedsak innenfor gnskede verdier. Doseringen
av immunhemmende medikamenter ble justert ved behov. Som en konsekvens av
nylig gjennomgatt cellegiftkur og levertransplantasjon, var det viktig med spesiell
oppmerksomhet knyttet til pasientens lever- og nyrefunksjon. Foreldrene hadde fatt
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beskjed om a ringe direkte til sengepost ved forverringer i barnets allmenntilstand, nye
symptomer eller spersmal, istedenfor a kontakte fastlege eller legevakt. Helsetilsynet
legger for evrig til grunn at protokoll for oppfelging av den aktuelle pasienten har vert
fulgt, og at avvikende nivaer av immundempende medikamenter er blitt korrigert med
dosejustering underveis.

Parerende tok kontakt med barneavdelingen per telefon_ pa

grunn av oppkast og diare hos barnet.
Den “ opplyste llom nyoppstatte symptomer som forst startet med

kvalme, deretter med OﬁﬁkaSt flere ganger. Sykepleieren som snakket med -Ved tre

anledninge forherte seg om allmenntilstand, feber og
hydreringsstatus. Sykepleieren ga rad om vaske, og om at Q(unne ta kontakt igjen
ved forverring. Hun ga beskjed til sykepleier som hadde nattvakt.

Denmer det beskrevet Wime. Det er
journaltert fire samtaler fra parerende til -har fortalt at
J-)a om a fa komme til sykehuset med barnet, og at sykepleieren matte snakke med
lege. Sykepleieren ga rad om observasjon og vaskeinntak og om a ta kontakt dagen
etter ved forverring.

Spersmalene sykepleierne stilte- for a fa kunnskap om barnets tilstand og de
radene de ga om hyppig inntak av vaeske og rekontakt, ville veert i trad med god
praksis ved symptomer som oppkast og diare hos barn uten spesielle risikofaktorer.
Det at barnet nylig hadde gjennomgatt en levertransplantasjon, utgjorde imidlertid en
tilleggsrisiko som sykepleierne ikke tok hensyn til. I tillegg til dette hadde barnet
gjennomgatt cellegiftbehandling som ogsa representerte en risiko for barnet ved
nyoppstatt sykdom. De involverte sykepleierne forsto ikke betydningen av hvilke
konsekvenser nyoppstatte symptomer som oppkast og diare kunne ha for denne
pasienten.

Det var ikke 1 trad med god praksis at et organtransplantert barn med oppkast og diare
ikke ble bedt om 4 komme til sykehuset for vurdering pa et tidligere tidspunkt. Den
I - symptomene nvlig startet, forst med kvalme, men deretter ogsa
oppkast flere ganger. Denﬂadde symptomene med oppkast vedvart
et dogn, og barnet hadde i tillegg fatt diare.

I etterkant av det stedlige tilsynet er det opplyst fra Illllat telefonsamtalene som fant
steﬁ, ikke ble journalfert for etter at hendelsen hadde funnet sted.
Manglende journalfering de aktuelle dagene gjorde at opplysningene som fremkom
under telefonhenvendelsene, ikke var tilgjengelig for andre som eventuelt skulle yte
helsehjelp. Det gjenspeiler videre en manglende bevissthet hos sykepleierne, at denne
pasientgruppen generelt og den aktuelle pasienten spesielt, hadde en sarlige risiko for
alvorlig sykdom og at det var viktig a nedtegne opplysninger ved endring av
tilstanden. At opplysningene ikke ble fort til rett tid, gjor det ogsa vanskeligere for
virksomheten og tilsynsmyndigheten & opplyse hendelsen i ettertid. Helsetilsynet
vurderer at manglende journalfering de aktuelle dagene er brudd pa plikten til a fore
journal. Det er videre ikke 1 trad med god yrkesskikk at journalnotatene er datert

og uten at det kan leses av journalen at de er fort 1 ettertid.

5.2 Har-tilrettelagt for forsvarlig helsehjelp ved sin oppfelging av
organtransplanterte barn?

Helsetilsynet har kommet til at- ikke har tilrettelagt for forsvarlig oppfelging av
organtransplanterte barn.
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Det foreligger brudd pa felgende bestemmelser i:

spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. § 3-4 a og forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring 1 helse- og omsorgstjenesten.

Helsetilsynets vurdering

Helsetilsynet vil her gi en fremstilling av det som lovbruddet/vurderingen bygger pa:

5.3

Helsetilsynet legger til grunn at gitt det lave antallet transplanterte barn innenfor alle
organkategorier, har ikke alle barneavdelinger og barneleger erfaring med oppfelging
av denne pasientgruppen. Blant helsepersonell i1 avdelingen synes det a vare hey
bevissthet rundt immunsvekkede pasienter generelt, og stamcelletransplanterte
pasienter spesielt. Denne kunnskapen er ogsa brukt i deres handtering av
organtransplanterte pasienter. I samtalene med sykepleiere og leger fremkommer det
derimot liten kunnskap om avstetningsfare, og betydningen av uklare symptomer og
nyoppstatte symptomer hos organtransplanterte pasienter. Det stedlige tilsynet har
avdekket generelt lav kompetanse 1 avdelingen om avstetningsfare, og betydningen av
a avklare nye symptomer hos organtransplanterte pasienter.

Det var ikke praksis for a nedtegne kritisk informasjon i journal for denne
pasientgruppen, med angivelse av serlige forhold hos den enkelte man matte vaere
oppmerksom pa. Det kan ha bidratt til at sykepleierne som hadde oppfelgingsansvar
for barna, ikke hadde den ngdvendige oppmerksomhet knyttet til spesiell risiko hos det
enkelte barn. I denne saken hadde barnet gkt sarbarhet knyttet til
levertransplantasjonen og gjennomgatt cellegiftbehandling.

Virksomheten hadde gitt foreldrene adgang til 4 ta direkte kontakt med sengepost ved
alle spersmal om barnets helsetilstand, uten samtidig a sikre at helsepersonellet ved
avdelingen var i stand til & yte forsvarlig helsehjelp nar foreldrene ringte. Det ville
vert god risikoforstaelse a sikre tilstrekkelig kompetanse om organtransplanterte hos
sykepleierne som besvarer telefonhenvendelser, eller sikre systematisk utsporring av
nringer.

Har-iverksatt nedvendige og relevante tiltak for & redusere risiko /
forhindre at tilsvarende skjer igjen?

Helsetilsynet har kommet til at virksomheten etter hendelsen har planlagt for og iverksatt
tiltak for a forbedre kvaliteten og forhindre at lignende hendelse skjer igjen, i trad med
spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a, jf. forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i helse- og
omsorgstjenesten. Helsetilsynet vil imidlertid fortsatt felge med pa om tiltakene er iverksatt
og om de fungerer som forutsatt.

Helsetilsynet har 1 sin vurdering lagt vekt pa folgende:

Helsetilsynet har merket seg at virksomheten har planlagt for og iverksatt folgende
forbedringstiltak:

sjekkliste/spersmal til hjelp for vurdering ved telefonhenvendelser

retningslinjer for nar lege skal involveres

registrering av kritisk informasjon i DIPS (apen retur, viktige retningslinjer i forhold
til behandling/oppfolging)

jobbe malrettet for a rette opp svakheter i systemet for behandlingen av
organtransplanterte pasienter og andre pasienter som er 1 risiko for utvikling av
alvorlig sykdom. Det skal vare tettere samarbeid med OUS om oppfelging av
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organtransplanterte bam og mer undervisning som bidrag til 4 eke kompetansen hos
leger og sykepleiere om organtransplanterte barn og oppfelgingen av disse.

e opprettes en transplantasjonskoordinator (sykepleier)
e planlagt for 4 etablere kontaktpersoner med sykepleiere/leger ved F
Det skal etableres et samarbeidstorum
mellom for oppfelging av transplanterte pasienter pa

bam.

Helsetilsynet vurderer at tiltakene 1 handlingsplanen virksomheten har utarbeidet er gode og
relevante for a forbedre kvaliteten og forhindre at lignende hendelse skjer igjen.

6 Andre forhold - kommunikasjon med parerende
Involvert helsepersonell har overfor Helsetilsynet gitt uttrykk for at JJfjhadde god innsikt i

barnets sykdom og at barnets behandling ble fulgt godt opp av foreldrene.
i og kommunikasjon har i all hovedsak vart med _

7 Konklusjon
Helsetilsynet har kommet til at
brudd pa spesialisthelsetjeneste

- ikke ga barnet forsvarlig helsehjelp, og at det foreligger
oven § 2-2, jf. helsepersonelloven § 16, jf. samme lov § 4.

Helsetilsynet har videre kommet til at-ikke har tilrettelagt for forsvarlig helsehjelp ved
sin oppfelging av organtransplanterte barn. Det foreligger brudd pa
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. § 3-4 a og forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring i
helse- og omsorgstjenesten.

Helsetilsynet har vurdert at virksomheten har iverksatt tiltak for a forbedre kvaliteten og
forhindre at lignende hendelse skjer igjen, 1 trad med spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a, jf.
forskrift om ledelse og kvalitetsforbedring 1 helse- og omsorgstjenesten. Helsetilsynet vil
imidlertid fortsatt falge med pa om tiltakene er iverksatt og om de fungerer som forutsatt.

8 Forventninger til virksomheten og frist for tilbakemelding
Helsetilsynet ber om at vi far en redegjorelse fra a hvilke tiltak som er iverksatt og om
hvordan disse er implementert 1 virksomheten. Vi ber s@rlig om en redegjorelse for innholdet
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1 motene som har funnet sted mellom hvordan dialogen rundt den aktuelle

pasientgruppen skal opprettholdes i fremtiden og opprettelse av transplantasjonskoordinator.
Vi ber om tilbakemelding innenﬂ

Ellers ber vi om at:

e Den endelige rapporten blir gjort kjent for alle de involverte.

e De ansvarlige for virksomheten redegjer for hvordan hendelsen er fulgt opp og hvilke
tiltaksom er planlagt og iverksatt. Vi ber om at virksomheten oversender kopi av
relevante dokumenter som understeatter en slik oppfelging.

e Fylkesmannen i far kopi av svaret.
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Vedlegg 1 — Saksbehandlingsprosessen
Nedenfor gjor vi kort rede for saksgangen, informasjonsinnhentingen og gjennomferingen av
tilsynet.

e Helsetilsynet mottok_et varsel om en uventet alvorlig hendelse fra

. Helsetilsinet il’ennomfﬁrte stedlig tilsy_

e Helsetilsynet har innhentet styrende dokumenter og pasientjournal. Relevante
dokumenter/opplysninger er beskrevet i denne rapporten.

e Helsetilsynet mottok brev fra Ombudet —der de informerte om at de
bisto parerende. Det ble ogsa gitt informasjon om tidspunkt for telefonsamtalene.

e Helsetilsynet gjennomforte samtale med pasientens parerende

o ar i brev av _ gitt tilbakemelding til Helsetilsynet om
handlingsplan for forbedringstiltak.

e Pa bakgrunn av informasjonen fra helseforetaket, det stedlige tilsynet og informasjon
fra parerende/Ombudet, utarbeidet Helsetilsynet en forelopig rapport i

. Den forelopige rapporten ble ogsa oversendt til parerende og Ombudet, til

uttalelse.

o Helsetilsynet mottok tilbakemelding pa den forelgpige ra ortenF og
paregrende V/OmbuWVis I o gﬂ Foretakets

tilbakemelding ble sendt til parerende og Ombudet for eventuelle
kommentarer.

o Helsetilsynet har innarbeidet de samlede tilbakemeldingene og utarbeidet endelig
rapport av dags dato.
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Vedlegg 2 - Risikoanalyse

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 i1 dette diagrammet er en situasjon der risiko er betydelig okt 1 forhold til
normalt, men der det enda ikke har skjedd en alvorlig hendelse. P4 venstre siden av
diagrammet er trusler som kan medfere/oke risikoen for en slik hendelse og péd heyre side star
mulige uenskede konsekvenser.

Barn
transplantert

Bakteriell el viral
infeksjon
(immun-supprim
ert pasient)

Dgdsfall pga
infeksjon
Akutt,
Komplikasjoner alvorlig
fra TX organ sykdom

unntatt avstotn
Svikt TX organ
med dgdsfall
eller behov for ny
Tx

Avstgtning

Figur 1. Sommerfugldiagram over trusler, topphendelse og noen mulige konsekvenser

Vi har valgt & beskrive en situasjonen der det oppstér akutt, alvorlig sykdom hos et
transplantert barn som sarlig risikofylt. Noen trusler som kan fore til akutt alvorlig sykdom
hos et transplantert barn er infeksjoner med ulike mikrober, komplikasjoner fra det
transplanterte organet og avstetningsreaksjoner.

For a redusere risiko for at disse truslene skal gi akutt, alvorlig sykdom hos
organtransplanterte barn, kan felgende barrierer tenkes:
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Barn
transplantert
Bakteriell el viral
infeksjon
(immun-supprim

ert pasient) Samarbeid med Protokoll for Utredning og

pargrende oppfglging av behandling ved
pasienter etter symptomer og
transplantasjon tegn

Dgdsfall pga
infeksjon
Akutt,
Komplikasjoner alvorli’g
fra TX organ sykdom
unntatt avstgtn
- Protokoll for Utredning og Svikt TX organ
S b
a:‘::m_e;:d':;ed oppfelging av behandling ved med dgdsfall
pasienter etter symptomer og eller behov for ny
transplantasjon tegn Tx
Avstgtning
Samarbeid med Protokoll for Utredning og

pargrende oppfglging av behandling ved
pasienter etter symptomer og
transplantasjon tegn

Figur 2 Eksempler pd risikoforebyggende barrierer som kan hindre at det oppstar akutt, alvorlig sykdom hos et
organtransplantert barn.

For a redusere risiko for at akutt, alvorlig sykdom hos organtransplanterte barn kan felgende
barrierer tenkes:

Barn
transplantert

Bakteriell el viral
infeksjon
(immun-supprim

ert pasient) Dgdsfall pga

infeksjon

Akuttbehandling Helsehjelp ved

Akutt, infeksjon riktig virksomhet /

Komplikasjoner alvorlig Triagering/
fra TX organ sykdom kommunikasjon
unntatt avstgtn
Svikt TX organ
med dgdsfall
eller behov for ny
Avstgtning Akuttbehandling Helsehjelp ved Tx

rejeksjon riktig virksomhet /

Triagering/

kommunikasjon

Figur 3 Eksempler pa tiltak/barrierer som kan bidra til d redusere risiko for alvorlige konsekvenser.
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