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Oversendelse av endelig rapport i tilsynssak

Statens helsetilsyn viser til tidligere korrespondanse 1 tilsynssaken som gjelder den helsehjelp
Daniel XXXXXX, fadt 24. februar 2006 — ded 27. januar 2009, fikk ved daverende Helse
Nordmere og Romsdal HF 1 januar 2009.

Vedlagt folger endelig rapport i tilsynssaken. Kopi av rapporten er ogsa sendt til pasientens
parerende.

Statens helsetilsyn har kommet til at foretaket ga pasienten forsvarlig helsehjelp, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2. Videre har Statens helsetilsyn funnet at foretaket har
ivaretatt kravene til journalsystemer og dokumentasjon av pasientopplysninger, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 3-2.

Statens helsetilsyn finner at foretaket ikke har ivaretatt pasientsikkerheten i oppfelgingen etter
hendelsen. Det er avdekket betydelige utfordringer 1 handteringen av det psykososiale
arbeidsmiljeet, og flere har beskrevet en fryktkultur 1 virksomheten og unnvikenhet hos
foretakets ledelse. Ledelsesstrukturen og mangelfull styring forte til uklarheter rundt ansvar
og myndighet. Det ble ikke gjennomfert avvikshandtering i samsvar med kravene til
kvalitetsforbedring. Mangelfull oppfelging av denne alvorlige hendelsen gjorde at foretaket
ikke identifiserte risiko- og forbedringsomrader, slik at relevante tiltak kunne bli iverksatt.
Dette er brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. §§ 3-4 og 3-4a og
internkontrollforskrift 1 helsetjenesten § 4.

Videre finner Statens helsetilsyn at foretaket ikke har serget for tilstrekkelig informasjon og
forsvarlig oppfelging av parerende. Dette er brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 3-11
andre ledd, jf. internkontrollforskriften § 4.

Statens helsetilsyn har mottatt informasjon om hvordan helseforetaket sa langt har fulgt opp
denne saken, og hvilke tiltak som er gjennomfort og planlagt.
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Vi har etter at forelopig rapport foreld, fitt opplysninger som indikerer at det fortsatt er
utfordringer i foretakets oppfelging av det psykososiale miljoet som har betydning for
pasientsikkerheten. Vi vil derfor be fylkesmannen om & folge opp dette tilsynsmessig i egen
sak. Fordi ndvaerende fylkeslege/avdelingsdirekter hos Fylkesmannen 1 Mere og Romsdal var
fagdirektor i Helse More og Romsdal HF i 2009, vil vi ta initiativ til at det oppnevnes en
settefylkesmann 1 denne konkrete saken. Den videre tilsynsmessige oppfelgingen av
foretakets ivaretakelse av det psykososiale arbeidsmiljoet vil skje i samarbeid med
Arbeidstilsynet.

Statens helsetilsyn legger videre til grunn at si vel de ansvarlige 1 foretaket, som de som var
involvert i behandlingen av pasienten, samt de som har deltatt i den senere oppfelgingen av
saken, blir gjort kjent med rapporten.

Saken om helsehjelpen til pasienten og foretakets oppfelging av den konkrete hendelsen er
med dette avsluttet.

Med hilsen
Jan Fredrik Andresen Anders Haugland
direktor juridisk direktor

Brevet er godkjent elektronisk og sendes derfor uten underskrift

Vedlegg:
Rapport av dags dato

Kopi:
Fylkesmannen i Mere og Romsdal
Pérerende (mor og far)

Helsefaglige saksbehandlere:

Seniorradgiver/spesialist i anestesiologi Bente Karlsson, tIf. 21 52 98 54
Fagdirektor/spesialist 1 fedselshjelp og kvinnesykdommer Brynhild Braut, tIf. 21 52 99 20
Assisterende fylkeslege/spesialist i gre-nese-halssykdommer Jon Iver Fougner
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Sammendrag

Statens helsetilsyn tok sommeren 2014 opp igjen en tilsynssak som gjelder et dedsfall etter
behandling ved Molde sjukehus. Rapporten inneholder beskrivelse av hendelsen, den
omfattende saksbehandlingen og de tilsynsmessige vurderingene og konklusjonene knyttet til
overholdelse av krav i1 lovgivningen. Statens helsetilsyn har valgt & gi noen
sikkerhetstilradinger og anbefalinger til hva helsetjenesten og helsemyndighetene kan gjore pa
bakgrunn av saken, og som kan ha betydning for sikkerheten og kvaliteten 1 tjenesten. Disse
refereres til slutt i rapporten.

Hendelsen

En to ar og elleve méneder gammel gutt ble hosten 2008 henvist til are-nese-halsenheten
(onh-enheten) ved Molde sjukehus for & bli vurdert med tanke pé fjerning av halsmandler og
ganemandler (adenotonsillektomi). Pasienten ble innlagt pa sykehuset 16. januar 2009, og
operasjonen ble utfort 19. januar 2009. Operasjonen forlep ukomplisert, og pasienten ble
observert ett dogn for han ble utskrevet til hjemmet.

Formiddagen 22. januar 2009 ble han reinnlagt pé grunn av bledning i svelget. Bladningen
hadde imidlertid stoppet opp for han kom til sykehuset, men ved undersegkelsen ble det sett et
koagel (levret blod) i svelget der den ene halsmandelen var fjernet. Han ble observert av
sykepleierne, og tilstanden var stabil pa dagen, kvelden og ferste del av natten. Kl. 03.30 den
23. januar 2009 fikk pasienten imidlertid pd nytt en akutt bledning i svelget. Legene ble
tilkalt, og han ble brakt til operasjonsstua for undersokelse og behandling 1 narkose. Det er
ulike oppfatninger om hvor mye barnet hadde bledd pa dette tidspunktet. Anestesioverlegen
oppfattet imidlertid at pasienten naermest var i bledningssjokk. Det ble umiddelbart bestilt
blod med tanke pa snarlig blodoverforing.

Under innledningen til denne undersekelsen og behandlingen tilkom det alvorlige
komplikasjoner.

Naér pasienter mé ha narkose for denne typen kirurgi, m4 det settes et pusterer (tube) ned 1
luftveiene (intubasjon) for & holde frie luftveier for 4 tilfore oksygen og luft under
operasjonen. P& grunn av bledningen i svelget, var det vanskelig & se hvor inngangen til
luftreret var. Etter at narkosemedikamentene var satt, ble tuben satt ned i spisereret i stedet for
luftreret. Dette ble umiddelbart oppdaget, og tuben ble fjernet. Pasienten pustet pa dette
tidspunktet ikke lenger selv pd grunn av narkosemedikamentene. Mens ny intubasjon ble
forberedt, blaste anestesilegen derfor oksygen ned i lungene hans ved hjelp av en ballong
(bag) og en handholdt, tettsittende maske. Pasientens oksygenmetning falt imidlertid likevel.
Etter ny intubasjon ble det kontrollert at tuben 14 1 luftreret, men i mellomtiden hadde ogsé
hjertefrekvensen falt. Kort tid etter fikk pasienten sirkulasjonsstans. Hjerte-lunge-redning ble
umiddelbart igangsatt, parallelt med at den kirurgiske behandlingen av bladningen i svelget
ble utfort. P4 grunn av problemer med tilgangen til blodbanen (venes tilgang), ble det lagt en
kanyle (hul nal) i leggbeinet for & kunne gi blodtransfusjon.

Etter hvert oppdaget de som var til stede at pasienten ikke fikk luft fordi tuben igjen 14 1
spisereret. Han ble derfor intubert en tredje gang. Mens dette pagikk hadde han fétt blod- og
vasketilforsel, og han fikk etter hvert tilbake egen sirkulasjon, men kom ikke til bevissthet.
Etter overflytting til St. Olavs Hospital ble det konstatert at han hadde fétt en alvorlig
hjerneskade, og han dede 27. januar 2009.



Foreldrene har gitt uttrykk for at de ble darlig ivaretatt og informert av sykehuset. Ledelsen
ved Molde sjukehus og legene ved enh-enheten har fra sin side opplyst om at de gjorde flere
forsek pa & oppna kontakt med foreldrene uten & lykkes.

Media har omtalt saken flere ganger, og det er framsatt pastander om at det har vaert utevd
press for samordning av forklaringer, og utfert dekkoperasjoner” for a skjule opplysninger
etter hendelsen.

Saksgang

Sommeren 2014 besluttet Statens helsetilsyn & gjennomfere tilsyn ved Molde sjukehus og
innhente informasjon fra parerende. Det stedlige tilsynet ble utfort i januar 2015. Da ble de
involverte og deres ledere intervjuet. Det ble gjennomfort 13 intervjuer, befaringer og
demonstrasjon av utstyr. Foreldrene fikk ogsa tilbud om et mate. I matet fortalte mor sin
historie, og ga uttrykk for sine vurderinger og refleksjoner. I tillegg er alle sakens
dokumenter, herunder politidokumentene, gjennomgatt. Dette dreier seg om ca. 2000 sider
dokumentasjon. Det ble innhentet ytterligere uttalelser fra bade involverte og andre relevante
kilder.

I juni 2015 ble det sendt ut en forelopig rapport til foreldrene og Helse More og Romsdal slik
at de kunne gi sine tilbakemeldinger. Rapporten ble ogsé lagt pa Statens helsetilsyns nettside.
Tilbakemeldinger som Statens helsetilsyn har mottatt etter forelapig rapport er innarbeidet 1
endelig rapport. Foreldrene har hatt meter med Statens helsetilsyn og gitt skriftlig innspill,
ogsa for endelig rapport ble ferdigstilt. Det er videre innhentet innspill og utdypinger fra flere
personer med ulik kompetanse (juridisk og medisinsk) i arbeidet med endelig rapport.

Vurderinger og konklusjoner

Om helsehjelpen
Statens helsetilsyn konkluderer med at helsehjelpen som ble ytt for og under den forste
sykehusinnleggelsen 16.—20. januar 2009 var 1 trad med god praksis.

Deler av helsehjelpen som ble gitt under oppholdet 22.—23. januar 2009 var ikke i tradd med
god praksis. De vurderingene og handlingene som ikke var i trdd med god praksis, var samlet
sett ikke s& avvikende at helsehjelpen var uforsvarlig.

Det kan vere naturlig 4 stille spersmal ved at helsehjelpen vurderes som forsvarlig nér et barn
der etter en planlagt mandeloperasjon. Bladning i svelget etter denne typen operasjon er en
kjent og potensielt alvorlig komplikasjon som 1 noen tilfeller kan fa dedelig utfall. I akutte
situasjoner arbeider helsepersonell under sterkt tidspress med alvorlige og kompliserte
problemstillinger, og med behov for raske beslutninger og umiddelbare handlinger. Da ma det
aksepteres beslutninger og handlinger som fremsto som faglig rasjonelle situasjonen tatt i
betraktning, selv om man 1 ettertid vurderer at situasjonen kunne ha veart lost pa en mer
hensiktsmessig mate. Nér Statens helsetilsyn vurderer om helsehjelpen er forsvarlig, vurderer
vi om helsepersonell gjor adekvate vurderinger og handlinger, og 1 riktig rekkefolge, 1 den
konkrete situasjonen. Vi vurderer ogsd om virksomheten har tilrettelagt for at helsepersonell
skal kunne gi forsvarlig helsehjelp. Det betyr at helsehjelpen kan vurderes som forsvarlig selv
om utfallet av helsehjelpen blir tragisk og pasienten der eller skades.



Statens helsetilsyn vurderer i likhet med den rettsoppnevnte sakkyndige, Den rettsmedisinske
kommisjon og Riksadvokaten at ingen enkeltpersoner kan lastes for utfallet i den aktuelle
situasjonen.

Pa denne bakgrunn finner Statens helsetilsyn at foretaket ga pasienten forsvarlig helsehjelp, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 og helsepersonelloven § 4.

Om dokumentasjonsplikten

Statens helsetilsyn har funnet at foretaket har ivaretatt kravene til journalsystemer og
dokumentasjon av pasientopplysninger. Foretaket burde imidlertid ha sikret at personalet var
kjent med begrensningene i muligheten til & fa fram data fra anestesiapparatet og
overvakingsenheten.

Om pasientsikkerhet, kvalitetsforbedring og oppfolging av pdrorende

Statens helsetilsyn finner at foretaket ikke har ivaretatt pasientsikkerheten i oppfelgingen etter
hendelsen. Ledelsesstrukturen og mangelfull styring forte til uklarheter rundt ansvar og
myndighet. Hendelsen ble ikke fulgt opp, gjennomgétt og analysert slik at risikoen for
lignende hendelser i framtiden ble redusert. Saken har avdekket at foretaket har hatt
betydelige psykososiale utfordringer i arbeidsmiljeet som kan ha redusert pasientsikkerheten
og forsvarligheten. Det er blant annet beskrevet en fryktkultur i virksomheten og unnvikenhet
fra ledelsens side. Dette er brudd pé spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. §§ 3-4 og 3-4a og
internkontrollforskrift 1 helsetjenesten § 4.

Videre finner Statens helsetilsyn at foretaket ikke har serget for tilstrekkelig informasjon og
forsvarlig oppfelging av parerende. Dette er brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 3-11
andre ledd, jf. internkontrollforskriften § 4.

Videre oppfolgning i helseforetaket
Vi har mottatt informasjon om hvordan helseforetaket s& langt har fulgt opp denne saken, og
hvilke tiltak som er gjennomfert og planlagt.

Statens helsetilsyn har, etter at forelopig rapport foreld, fitt opplysninger som indikerer at det
fortsatt er utfordringer i foretakets oppfelging av det psykososiale miljoet som har betydning
for pasientsikkerheten. Vi vil derfor be fylkesmannen om 4 felge opp dette tilsynsmessig 1
egen sak. Fordi ndverende fylkeslege/avdelingsdirekter hos Fylkesmannen i Mere og
Romsdal var fagdirektor i Helse More og Romsdal HF 1 2009, vil vi ta initiativ til at det
oppnevnes en settefylkesmann 1 denne konkrete saken. Den videre tilsynsmessige
oppfelgingen av foretakets ivaretakelse av det psykososiale arbeidsmiljoet vil skje 1 samarbeid
med Arbeidstilsynet.

Statens helsetilsyn legger til grunn at sa vel de ansvarlige i foretaket som de som var involvert
1 behandlingen av pasienten, samt de som har deltatt 1 den senere oppfelgingen av saken, blir
gjort kjent med denne rapporten.

Sikkerhetstilriadinger og anbefalinger

Statens helsetilsyn mener at gjennomgangen av denne saken har avdekket forhold som har
betydning for sikkerheten og kvaliteten i helsetjenesten og som kan gi grunnlag for tiltak bade
1 den enkelte virksomhet og hos helsemyndighetene.



Behov for tiltak i andre virksomheter
Statens helsetilsyn har derfor i denne saken valgt & peke pa utvalgte omrader der andre
virksomheter ber vurdere om det er nodvendig & iverksette folgende tiltak:

Virksomheter som tilbyr tonsillektomi til sma barn, ber gjennomga og eventuelt
revidere egne faglige prosedyrer serlig nar det gjelder héndtering av postoperativ
bledning.

Virksomheter som bruker anestesiapparater og overvikingsenheter ber vurdere om det
er behov for retningslinjer for oppbevaring av elektroniske data fra

disse apparatene, og opplering i hvordan slike data skal oppbevares.

Alle virksomheter ber gjennomgé og vurdere om det er behov for revisjon av
retningslinjer for informasjon til og ivaretakelse av parerende etter alvorlige hendelser
og dedsfall.

Alle virksomheter ber gjennomga og vurdere sine retningslinjer for 4 handtere faglig
uenighet og personlige motsetninger mellom helsepersonell, slik at dette ikke utvikler
seg til fastlaste konflikter som kan true kvaliteten og sikkerheten i helse- og
omsorgstjenesten.

Behov for nasjonale retningslinjer

Naér det gjelder nasjonale retningslinjer for hdndtering av adenotonsillektomi hos barn,
herunder utredning, seleksjon, kirurgisk behandling og oppfelging ved komplikasjoner, vil vi
be Helsedirektoratet vurdere behov for & utarbeide faglige retningslinjer for denne
pasientgruppen. Aktuelle spersmaél kan vaere:

Hvilke sykehus skal tilby tonsillektomi til sma barn, herunder hvilke sykehus skal ta
imot reinnleggelser ved postoperative bledninger?

Er det behov for retningslinjer for observasjon av postoperativ bledning etter
tonsillektomi pa sengeposter?

Er det behov for retningslinjer for hvordan smé og middelstore sykehus skal innrette
seg for at helsepersonell pa tvers av spesialiteter kan samhandle i hyperakutte,
alvorlige situasjoner der behovet for ressurser (personell) innenfor en spesialitet
overstiger det som er tilgjengelig pé vakttid?

Vi vil videre be Helsedirektoratet vurdere:

Om det er behov for retningslinjer for forsterket oppleering av spesialistkandidater i
teamarbeid ved livstruende situasjoner? Det vises til innhold og omfang i for eksempel
ATLS-kurs og BEST-kurs.

Om det er behov for endrede retningslinjer for dokumentasjon og sporing av endringer
1 pasientjournalen etter alvorlige hendelser?

A utdype foretakenes ansvar for 4 sikre et godt psykososialt arbeidsmilje for 4 ivareta
pasientsikkerheten.

Dialog med Arbeidstilsynet

Statens helsetilsyn vil videre ta initiativ til dialog med Arbeidstilsynet nar det gjelder
overlappende tilsynsansvar for virksomheters ivaretakelse av et godt psykososialt miljo for &
sikre forsvarlig pasientbehandling.
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1 Innledning
1.1 Statens helsetilsyns saksbehandling

1.1.1 Bakgrunn

Statens helsetilsyn varslet Helse More og Romsdal HF i brev datert 20. juni 2014 om at det
var besluttet a starte tilsynssak for & vurdere helsehjelpen som ble gitt til Daniel XXXXXX,
fodt 24. februar 2006 — ded 27. januar 2009 (heretter pasienten), ved davaerende Helse
Nordmere og Romsdal HF, Molde sjukehus, 1 januar 2009.

Statens helsetilsyn besluttet a starte tilsynssak etter at det 1 juni 2014 fremkom opplysninger
om at pasientens foreldre mente det foreld svikt i helsehjelpen pasienten hadde ftt.
Foreldrene ga uttrykk for at det var mange spersmél de ikke hadde fétt svar pa. I tillegg
fremkom det pastander i media om at helsepersonell som var til stede under operasjonen, ikke
hadde gitt korrekte opplysninger om helsehjelpen som ble gitt.

Saken gjelder et uventet dedsfall hos en knapt tre &r gammel gutt. Det ble gjennomfert et
kirurgisk inngrep som ikke er uvanlig hos barn. Néar det inntrer et uventet dedsfall ved
gjennomforing av helsehjelp, er det nedvendig & foreta en grundig gjennomgang av
hendelsen. Barn er en sdrbar pasientgruppe, noe som forsterker behovet for & vurdere
helsehjelpen nér et barn der plutselig og uventet. Foreldre vil ogsa ofte ha flere spersmal som
det er viktig for dem fa klarhet i.

Formélet med denne gjennomgangen er dels & ta stilling til om det foreld lovstridig svikt ved
helsehjelpen. I tillegg vil vi vurdere om Helse Nordmere og Romsdal HF lerte av hendelsen,
og om de vurderte behovet for & endre eksisterende retningslinjer og rutiner.

Sakens hovedspersmél er om helsehjelpen som ble gitt pasienten ved Molde sjukehus i januar
2009, var 1 samsvar med kravet til faglig forsvarlighet. Statens helsetilsyn har dessuten
vurdert om dokumentasjonsplikten er overholdt, og om foretakets oppfelging av hendelsen og
informasjon til og oppfelging av parerende har vaert 1 trdd med myndighetskravene (lov og
forskrift).

1.1.2 Tidligere tilsynsmessig oppfalging av saken

Helsetilsynet i More og Romsdal (nd Fylkesmannen i Mere og Romsdal) fikk i februar 2009
oversendt en melding fra helseforetaket 1 henhold til dagjeldende spesialisthelsetjenestelov

§ 3-3 om komplikasjoner i forbindelse med et inngrep 23. januar 2009. Helsetilsynet i More
og Romsdal anmodet i brev 6. juli 2009 Statens helsetilsyn & vurdere om det skulle begjares
patale etter helsepersonelloven § 67, jf. straffeloven § 48 a i denne saken. Statens helsetilsyn
fant ikke grunnlag for 4 begjare patale. Dette ble meddelt Nordmere og Romsdal politidistrikt
i brev 14. juli 2009.

Det var startet politietterforskning i saken, og etter at denne var avsluttet, fikk Statens
helsetilsyn oversendt kopi av statsadvokatens vurdering av saken datert 24. august 2009 fra
Helsetilsynet i Mare og Romsdal i brev datert 7. september 2010. Vedlagt fulgte et kopisett av
politiets etterforskningsdokumenter til orientering. Helsetilsynet i More og Romsdal opplyste
videre at de, fordi Statens helsetilsyn ikke ville begjere pétale etter hendelsen og pé grunnlag
av informasjonen de hadde fétt i forbindelse med oppfelging av § 3-3-meldingen, ikke fant
grunn til 4 behandle hendelsen som en tilsynssak. Dette var i1 trdd med davarende praksis for
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oppfelgning av § 3-3-meldinger. Denne meldeordningen var etablert primeert for & ivareta
leeringsaspekter, og ikke som kilde til tilsynssaker.

I brev til Statens helsetilsyn datert 16. september 2010 viste Helsetilsynet 1 More og Romsdal
til Riksadvokatens vurdering av sykehusets rutiner for debriefing av helsepersonell, se
naermere punkt 4.7 og punkt 8. Fylkeslegen erklaerte seg inhabil i saken fordi han tidligere
hadde vert fagdirekter 1 helseforetaket. Helsetilsynet i More og Romsdal overlot derfor til
Statens helsetilsyn & vurdere om, og i tilfelle hvordan, Riksadvokatens vurderinger skulle
folges opp. Statens helsetilsyn vurderte saken, men fant ikke grunnlag for a starte tilsynssak.

Statens helsetilsyn og Riksadvokaten hadde et mote 1. oktober 2010, der dette var tema.
Nevnte mote forte til opprettelse av en arbeidsgruppe for & avklare samarbeidsrutiner mellom
utrykningsgruppen i Statens helsetilsyn og politiet og patalemyndigheten.

1.2 Politiet og patalemyndigheten sin oppfelging

Umiddelbart etter at pasienten dede 27. januar 2009 pa St. Olavs Hospital, meldte
helsepersonell der dedsfallet til politiet som et unaturlig dedsfall. Etterforskning av
helsehjelpen som var blitt gitt ved Molde sjukehus ble igangsatt av Nordmere og Romsdal
politidistrikt. Politiet foretok avher av helsepersonellet som var involvert 1 behandlingen av
pasienten ved innleggelsen i januar 2009. Etter anmodning fra Nordmere og Romsdal
politidistrikt oppnevnte Romsdal tingrett spesialist i barnesykdommer, dr.med. Jens Grogaard
som sakkyndig i saken.

Jens Gregaard avga sin rapport 27. mai 2009, se n@rmere punkt 3.9. P4 bakgrunn av Jens
Grogaards uttalelse, og fordi Statens helsetilsyn ikke fant grunnlag for & begjaere patale,
anbefalte Nordmere og Romsdal politidistrikt 12. august 2009 at saken skulle henlegges.
More og Romsdal, Sogn og Fjordane statsadvokatembeter ga imidlertid 14. september 2009
ordre om ytterligere etterforskning. Det ble deretter foretatt nye avher av noen av de
involverte. Videre anmodet Romsdal tingrett 19. november 2009 Jens Grogaard om & avgi en
tilleggsuttalelse. Tilleggsuttalelsen er datert 26. mars 2010, se punkt 3.9.

Nordmere og Romsdal politidistrikt anbefalte 16. april 2010 igjen at saken skulle henlegges.
More og Romsdal, Sogn og Fjordane statsadvokatembeter besluttet 4. juni 2010 & henlegge
saken som intet straffbart forhold bevist.

Det ble pa et tidlig stadium i saken oppnevnt bistandsadvokat for foreldrene.
Bistandsadvokaten klaget pa vegne av pasientens foreldre over henleggelsesbeslutningen.
Riksadvokaten besluttet 18. august 2010 at saken forble henlagt. Riksadvokaten vurderte
imidlertid at det foreld@ mangelfulle rutiner ved sykehuset for sikring av opplysninger fra
anestesiapparatet, og at rutinene for debriefing ved sykehuset ikke syntes & vere
tilfredsstillende.

Riksadvokatens vurderinger ble formidlet til Helsetilsynet 1 More og Romsdal av Mere og
Romsdal, Sogn og Fjordane Statsadvokatembeter. Helsetilsynet i Mare og Romsdal brakte
deretter som nevnt disse vurderingene til Statens helsetilsyn 16. september 2010, se punkt 1.1.

1.3 Statens helsetilsyns mandat

Statens helsetilsyn har det overordnede faglige ansvaret for tilsynet med helsetjenesten, jf. lov
om statlig tilsyn med helse- og omsorgstjenesten (helsetilsynsloven) § 1 forste ledd. Som
tilsynsmyndighet skal Statens helsetilsyn underseoke om de enkelte helsetjenester er styrt, slik
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at virksomheten etterlever helselovgivningens krav, herunder a kontrollere at styringstiltakene
leder til at lovgivningen faktisk blir etterlevd, jf. Ot.prp. nr.105 (2001-2002) s. 3.
Helselovgivningen danner folgelig en ramme for den myndighet Statens helsetilsyn er tillagt.

Ifolge helsetilsynsloven § 2 sjette ledd plikter Statens helsetilsyn & felge opp hendelser som er
meldt etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-3a. P4 tidspunktet for denne hendelsen, januar
2009, var imidlertid ikke spesialisthelsetjenesteloven § 3-3a tradt i kraft. Hendelsen ble derfor
ikke meldt til Statens helsetilsyn, men til Helsetilsynet i More og Romsdal 1 henhold til
davarende lovgivning, se punkt 1.1. Det ble av den grunn heller ikke gjennomfert et stedlig
tilsyn umiddelbart etter hendelsen. Statens helsetilsyn avgjorde i juni 2014 at saken s langt
som mulig skal behandles i samsvar med dagens tilsynsfaglige metodikk som na gjelder ved
alvorlige hendelser 1 spesialisthelsetjenesten. Dette er gjort for & opplyse saken best mulig.

2 Gjennomfering

2.1 Forhold som pargrende har anmodet om blir vurdert
Etter at Statens helsetilsyn besluttet & starte tilsynssak, ble pasientens foreldre kontaktet, og
fikk tilbud om et mote med Statens helsetilsyn. Pasientens mor tok i mot tilbudet. Matet fant
sted 18. september 2014. Fra Statens helsetilsyn stilte davaerende avdelingsdirektor og
davarende fagsjef fra Undersokelsesenheten. Pasientens mor utdypet muntlig de forhold ved
helsehjelpen som hun ensket nermere vurdert. Det var:
e om sennen ble tilstrekkelig noye observert da han ble innlagt p4 grunn av rebledning
¢ hva som skjedde under den andre operasjonen, herunder omstendighetene rundt
intuberingen og maskeventileringen, og hvorfor anestesiapparatet og
overvikningsenheten ble sltt av etter at sennen ble overflyttet til St. Olavs Hospital
e hva sennen dede av
e om journaldokumentene er endret, og om det ble gjort en samordning av forklaringene
og journaldokumentasjonen i ettertid
¢ hva som skjedde pd metene som sykehuset hadde etter at pasienten dede
e om sykehuset har gjort noen endringer 1 rutiner etter dodsfallet
Disse punktene inngar 1 de spersmél som Statens helsetilsyn har dreftet 1 punkt 6, 7 og 8.

[ tillegg har mor og far fatt uttale seg til forelopig rapport i mete med Statens helsetilsyn
henholdsvis 24. juni og 1. juli 2015. Vi har ogsa mottatt kommentarer til saken fra pasientens
besteforeldre 13. oktober 2015, og fra pasientens mor 10. november 2015. Parorende mener at
en av de involverte helsepersonell er & klandre for at Daniel dede, og at det m4 fa
konsekvenser for vedkommende.

2.2 Gjennomfgring av stedlig tilsyn

I brev fra Statens helsetilsyn datert 26. november 2014 til Helse Mare og Romsdal HF ble det
varslet stedlig tilsyn i saken. Tilsynet ble gjennomfert 27.-29. januar 2015 pa Molde
sjukehus, se vedlegg 1 der programmet for dagen fremgar. Tilsynsteamet besto av fagdirektor
(lege) og to seniorradgivere, henholdsvis lege/spesialist i anestesiologi og jurist i Statens
helsetilsyn. Assisterende fylkeslege 1 More og Romsdal var stedlig representant. I tillegg
deltok assisterende fylkeslege i Hedmark/spesialist i ore-nese-halssykdommer i planleggingen
og vurderingen av saken, se vedlegg 2. All dokumentasjon som tidligere var mottatt i saken
og alle politidokumenter ble gjennomgétt. I dokumentene fra politiet inngikk ogsé en
sakkyndiguttalelse fra professor dr.med. Jens Grogaard, spesialist 1 pediatri, Oslo
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universitetssykehus. I tillegg anmodet vi om, og fikk tilsendt ytterligere opplysninger fra,
Molde sjukehus. Ogsé disse ble gjennomgatt for tilsynsbeseket.

2.3 Tilsynsprosess i etterkant av forelgpig rapport

[ henhold til vanlig rutine i Statens helsetilsyn fikk foretaket, de involverte og pirerende
anledning til & kommentere forelopig rapport, datert i juni 2015. Hensikten var a sikre at
saksforholdet som ville bli lagt til grunn for Statens helsetilsyns vurderinger i den endelige
rapporten, var korrekt.

Samtidig ble rapporten lagt ut pa Statens helsetilsyns nettsider og pa nytt omtalt i media.
Bakgrunnen for det var at saken allerede var godt kjent i det offentlige rom, og fordi vi ensket
apenhet og innspill 1 saken. Etter dette har vi ogsd mottatt innspill gjennom media og direkte
fra flere andre akterer bdde nar det gjelder de medisinskfaglige, de rettslige og tilsynsmessige
forholdene i saken.

Vi har invitert flere av dem som ga innspill til & mete oss for & utdype sine synspunkter, slik at
vi kunne vere sikre pa at vi forsto dem korrekt. Vi hadde derfor mete 24. juni 2015 med
professor Marit Halvorsen og stipendiat Anne Kjersti Befring ved Juridisk fakultet ved
Universitetet 1 Oslo. Vi har mottatt e-poster og hatt meter med klinikksjef og professor Olav
Raise ved Kirurgisk klinikk ved Oslo universitetssykehus/Universitetet i Oslo i slutten av juni
2015. Den 21. august 2015 hadde vi mete med daverende generalsekreter Knut Fredrik
Thorne i Norsk pasientforening. Vi har ogsa som tidligere nevnt hatt mete med pasientens far
26. juni 2015 og pasientens mor 1. juli 2015, slik at de kunne gi sine tilbakemeldinger til
forelepig rapport. Vi mottok uttalelse fra pasientens besteforeldre 13. oktober 2015, og en
uttalelse fra pasientens mor 10. november 2015.

Statens helsetilsyn har gjennomgatt og vurdert kommentarer fra alle kilder, enten det er
parerende, involverte, fagfolk eller andre.

Etter at forelopig rapport foreld, ble det blant annet gjennom media reist spersmal om Statens
helsetilsyn hadde valgt de rette vurderingstemaene og lagt riktig faglig norm til grunn for sine
vurderinger. Vi ba derfor professor dr.med. Johan Reader, spesialist i anestesiologi, Oslo
universitetssykehus om et innspill til saken. Vi har si vurdert dette innspillet i sammenheng
med professor dr.med. Jens Grogaards sakkyndige uttalelse til politiet, Den rettsmedisinske
kommisjons vurdering fra 2009, og tilbakemeldinger fra de involverte, parerende og andre
innspill vi har mottatt etter at forelopig rapport ble sendt ut.

Professor Reder har reist spersmal om innretningen pd Statens helsetilsyns rapport. Han
mener at diskusjonen om det var blodtapet, feilintubasjonen eller en kombinasjon av disse
som forarsaket pasientens ded, er et sidespor i tilsynsmessig sammenheng. Rapporten burde
etter hans syn konsentreres omkring spersmélene om diagnostiseringen og handteringen av
bledningen og de krevende intubasjonsforholdene var i henhold til god praksis, og ikke hva
som var hovedarsaken til at det gikk som det gikk i denne konkrete saken.

Statens helsetilsyn er enig 1 at det er viktig a diskutere om rutiner og praksis kan ha negative
konsekvenser for pasientsikkerheten generelt, og ikke bare i den aktuelle saken. Det er
imidlertid Statens helsetilsyns oppgave a vurdere bade den konkrete hendelsen og den
generelle praksisen saken avdekker, opp mot forsvarlighetskravet i lovverket.
Forsvarlighetskravet 1 helsepersonelloven er en rettslig standard. Det vil si at loven gir en
norm hvis innhold endres over tid i trdd med faglig og teknisk utvikling. Det konkrete
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innholdet i forsvarlighetskravet ma fastsettes i det enkelte tilfelle og vurderes pd bakgrunn av
de foreliggende omstendigheter. Kravene til forsvarlig praksis er dermed ogsa knyttet til det
enkelte helsepersonells kompetanse, erfaring, arbeidsforhold og den aktuelle situasjonen
vedkommende star oppe 1. Sakens overordnede spersmal er derfor om den helsehjelpen
pasienten fikk i januar 2009 var forsvarlig, og om foretaket hadde lagt til rette for at
helsepersonellet i den aktuelle situasjonen kunne gi pasienten forsvarlig behandling. Denne
problemstillingen behandles i rapportens kapittel 6. Et annet hovedspersmaél er om kravene til
dokumentasjon av pasientopplysninger er ivaretatt. Dette diskuteres 1 kapittel 7. Loven stiller
ogsa krav til virksomhetens organisering og kvalitetsforbedringsarbeid generelt. Dette skal
innrettes pd en slik mate at det bidrar til at helsepersonell kan utfore sitt arbeid pa en
forsvarlig méte, og diskuteres i rapportens kapittel 8. Statens helsetilsyn mener derfor at de
relevante tilsynsmessige aspektene av saken er ivaretatt i denne rapporten.

Statens helsetilsyn har 1 denne saken gétt lenger 1 & kartlegge hendelsesforlop og vurdere
sannsynlige arsakssammenhenger enn det vi vanligvis gjer. Det har vi gjort forst og fremst i et
forsek pd & imetekomme parerendes behov for svar pd mange ubesvarte spersmal etter
hendelsen, se punkt 2.1. Hendelsen har fétt et svert turbulent etterspill som har preget forst og
fremst de parerende, men ogsd de gvrige involverte sterkt. Synspunktene pd hva som skjedde
og hvordan hendelsen ble handtert bade der og da og i ettertid, har vaert svart sprikende og
frontene steile og fastlaste. Samtidig har det gétt lang tid siden hendelsen, og flere forhold er
det ikke lenger mulig & fa full klarhet 1. I tillegg vurderte Statens helsetilsyn at saken ogsa
hadde aspekter som kunne bidra til utvikling av en bedre tilsynsmetodikk.

Det har derfor veert viktig for Statens helsetilsyn, bdde av hensyn til parerende og til involvert
personell, & belyse den aktuelle saken s& godt som mulig, og vare presise pa bade hva vi
legger til grunn for vare vurderinger i saken, og hvordan vi har kommet fram til vare
konklusjoner.

Hva som er hensiktsmessig og nedvendig tilsyn i en sak som ligger sd mange ar tilbake, og
som har vart s& mediefokusert og skapt sa store konflikter, tilligger det Statens helsetilsyn a
avgjere. Det vises til Sivilombudsmannen (SOM) som i en sak i november 2008 uttalte
folgende: «Formdlet med statlig tilsyn med helsetjenester er primcert d sikre kvaliteten pd
slike tjenester og d fremme tilliten til helsetjenestene. Tilsynsmyndighetene ma ut fra formdlet
selv vurdere hvilke forhold som gir grunn til a opprette en tilsynssak, og hvilke konkrete
forhold som eventuelt skal undersokes i en slik saky». Forsvarlig saksbehandling innebzrer
blant annet & opplyse saken tilstrekkelig, innhente og lytte til de involverte virksomheter og
helsepersonell, andre faglige innspill samt kommentarer fra pasienter/parerende. Det endelige
ansvaret for og myndigheten til & vurdere sakens realiteter opp mot lovkravene og konkludere,
pahviler Statens helsetilsyn.

Dette tilsynet er rettet mot foretakets ansvar for pasientbehandlingen og involvert
helsepersonells ytelse av helsehjelp.

3 Hendelsesforlgpet og pasientbehandlingen

3.1 Preoperativ vurdering av pasienten

Pasienten ble 1. oktober 2008 henvist av sin fastlege til vurdering pd grunn av residiverende
(tilbakevendende) infeksjoner i gvre luftveier. Medisinskfaglig ansvarlig overlege ved ore-
nese-halsenheten (heretter enh-enheten) mottok pasienten til poliklinisk konsultasjon
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12. november 2008. Overlegen konkluderte med at det var klar indikasjon for kirurgisk
behandling, fordi pasienten hadde nesten manedlige infeksjoner i1 halsen. Det ble videre
konstatert at pasienten snorket om natten, hadde usedvanlig gretet tale, svare ekstramurale
tonsiller (halsmandler), uttalt katarralsk otitt (mellomerebetennelse med hevelse 1
slimhinnene) og opphevet bevegelighet av trommehinnen pa venstre side. Dessuten hadde
pasienten problemer med matinntak. Pasienten hadde ogsé vaert innlagt pa sykehuset 1 mai
2008 pa grunn av luftveisinfeksjon. Det fremgar ikke av pasientjournalen at overlegen
vurderte kontraindikasjoner, eller om pasientens unge alder var til hinder for inngrepet.

3.2 Forste innleggelse 16.—20. januar 2009

3.2.1 For inngrepet

Pasienten ble innkalt til operasjon fredag 16. januar 2009. Han kom til sykehuset i folge med
sin far. Assistentlege 1 ved enh-enheten (heretter assistentlege 1) gjennomferte en ny
undersekelse av pasienten for & vurdere grunnlaget for operasjonen. Ogsé pasientens gvrige
helsetilstand ble vurdert. Assistentlege 1 fant at pasienten hadde tonsillehypertrofi (forsterrede
halsmandler) grad 3-4 etter Friedmans klassifikasjon (figur 1), og at han var delvis
munnpustende. Pasienten var to ar og elleve méneder gammel, og han veide 14 kg. Det ble
ikke funnet noen kontraindikasjoner (forhold som skulle tilsi at inngrepet ikke skulle gjores)
for kirurgisk inngrep.

Assistentlege 1 skrev melding til operasjon og undertegnet denne. Etter at konsultasjonen hos
assistentlege 1 var avsluttet, ble pasienten og hans far vist opp pé sengeposten. Der ble
pasienten klarert for narkose av en anestesilege som signerte anestesidelen av den
preoperative meldingen. Pasient og parerende fikk informasjon av sykepleierne pé posten om
hvilke forberedelser som ville bli gjort pa operasjonsdagen. Etter at de preoperative
underseokelsene var avsluttet, fikk pasienten permisjon for & veere hjemme i helgen. Sendag
kveld kom han tilbake til sykehuset, igjen 1 folge med sin far. Han ble mottatt av sykepleier og
sov pa sykehuset. Mandag morgen, 19. januar 2009, ble operasjonen forberedt som planlagt.

3.2.2 Under inngrepet

Til stede ved operasjonen var en anestesilege, en anestesisykepleier, to operasjonssykepleiere;
en med steril funksjon og en med koordinerende funksjon, og assistentlege 1 som
gjennomforte operasjonen. Assistentlege 1 har beskrevet at det ble lagt inn midtstilt tube for &
fa godt innsyn 1 munnen og svelget. Han kunne da observere at pasienten hadde store
tonsiller, og kjente pa disse for & sjekke deres konsistens. De adenoide vegetasjonene
(ganemandlene) ble skrapt ut fra nesesvelget, deretter ble det lagt pa kompresjon. Det ble sa
foretatt en stillingsendring av hodet, for at det skulle vaere mulig & komme til for & fjerne
tonsillene. Disse ble fjernet med en diatermisaks. Deretter ble sérflatene komprimert med
tupfere med tetrakain og adrenalin. I tillegg gikk han over sdrflatene med en diatermipinsett
for & avdekke svakheter. Han fant ingen punkter i sarsengen der det kunne oppsté bledninger.
Operasjonen ble avsluttet pa ordiner mate. Verken i operasjonsbeskrivelsen eller andre steder
er det beskrevet noen vanskeligheter under operasjonen.

Operasjonstiden var 33 minutter (kl. 10.06-k1.10.39). Pasienten var i narkose i ganske

neyaktig én time (kl. 09.54-kl. 10.56). Mens pasienten var 1 narkose, ble det rutinemessig tatt
flere blodprever, deriblant blodprosent (hemoglobin, forkortet Hb), som var 10,7 g/dl.
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3.2.3 Etter inngrepet

Etter at operasjonen var avsluttet, var pasienten pa postoperativ overvakningsavdeling frem til
kl. 14.00. Deretter ble han overfort til sengeposten. Verken 1 den postoperative
oppvakningsfasen eller etter ankomst pa sengeposten ble det rapportert om spesielle
problemer utover vanlige smerteplager. Under oppholdet pa sengeposten fikk pasienten
paracetamol og diklofenak som smertelindring.

3.2.4 Utskrivelsen

Tirsdag morgen, 20. januar 2009, ble pasienten vurdert av assistentlege 1. Assistentlege 1
besluttet at pasienten var klar for utskriving. Avgjerelsen ble tatt pi bakgrunn av legens egne
observasjoner av pasienten og opplysninger han innhentet fra sykepleierne. Av
utskrivningsnotatet fremgar det at pasientens far ble informert om hva pasienten kunne spise,
hvilke smertestillende legemidler han kunne fa og hva de matte veere oppmerksom pé, bl.a. &
unngd for mye fysisk lek. Pasientens far fikk videre beskjed om 4 ta ayeblikkelig kontakt med
sykehuset i tilfelle pasienten begynte & bl igjen. Far fikk ogsa med et informasjonsskriv om
forholdsregler og kontaktinformasjon til sykehuset.

3.3 Reinnleggelsen 22. januar 2009

3.3.1 | hjemmet

Etter hjemkomsten fra sykehuset var pasienten slapp og ikke sa aktiv som han pleide a vere.
Ifolge mor var han lite interessert i & spise og drikke, selv om han ble tilbudt det som var
anbefalt i informasjonsskrivet.

Natt til 22. januar 2009 merket moren at pasienten hostet noe. P4 morgenen sto han opp som
vanlig. Mens han satt og sa pa barne-tv hostet han plutselig opp blod. Moren har beskrevet at
det ikke var sd mye, men at det kom noe blod pé klerne og pa bamsen. Hun tok da kontakt
med sykehuset.

3.3.2 Melding til sykehuset

Ifelge sykehusets opplysninger tok mor kontakt ca. kl. 08.30, og fikk beskjed om & komme
med en gang. Pasientens bopel var ca. 34 km fra Molde sjukehus. Vakthavende ore-nese-hals-
lege, assistentlege 2, (heretter onh-legen) ble orientert om at pasienten var meldt. @nh-legen
kontaktet sin overordnede med beskjed om at pasienten var meldt, og at det muligens var
behov for reoperasjon. Andre operasjoner ble derfor satt «pé vent».

3.3.3 Undersokelse ved innleggelsen

Etter vel én time ankom pasienten. Han ble undersekt av enh-legen, som fant et koagel pé
starrelse med pasientens lillefingernegl 1 tonsillesengen pa venstre side, men ingen pagéende
bledning. Pasienten hadde ikke blod i munnen. Han var rolig og i god allmenntilstand, og
status for gvrig var normal. Det ble derfor bestemt & avvente situasjonen. I henhold til
gjeldende praksis ble ikke koaglet i svelget fjernet. Pasienten ble lagt pd
overvakingsavdelingen, hvor han ankom kl. 09.45. Han fikk octostim og traneksamsyre
intravenest som ledd 1 & hindre ytterligere bledning. Av samme grunn ble diklofenak seponert.
Han ble holdt fastende i tilfelle det ble nedvendig med reoperasjon, og derav behov for &
legge pasienten i narkose. Ny operasjonsmelding ble fylt ut.
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3.3.4 Observasjon pa overvakningsavdelingen

Blodprever ble tatt etter ankomst pd overvakningsavdelingen, og viste at hemoglobinverdien
var 9,7 g/dl. Elektrolytter, antall blodplater og serumkreatinin var normale, og hematokrit
(erytrocytt volum fraksjon) lav, som forventet ved den aktuelle hemoglobinverdien. CRP var
233 mg/] (forheyet), men pasientens respirasjon var normal, og det samme var
auskultasjonslydene over lungene. I samrdd med sin overordnede besluttet enh-legen likevel &
gi penicillin intravengst pd grunn av mulig infeksjon. Det ble ikke tatt prover til
pretransfusjonsundersekelser av blodtype og blodtypeantistoffer (screening) av pasienten eller
bestilt blod. Det ble heller ikke rekvirert nye kontrollblodprover.

Pulsen ble malt to ganger under oppholdet pd overvakningsavdelingen, og var 120/min kl.
10.30 og 130/min kl. 11.15. En infusjon med Salidex (isoton saltholdig glukoseopplesning)
40 ml per time ble startet kl. 12.20.

3.3.5 Observasjon pa sengeposten

Etter tre timers overvaking uten tegn til bledning eller ustabil sirkulasjon, ble pasienten
k1.13.05 overflyttet til sengepost. Han ble lagt pa et ledig firesengsrom, vegg i vegg med
vaktrommet, fordi det var fullt belegg pa sengepostens barnestue. Dette rommet var et vanlig
sengerom, men ble pa det aktuelle tidspunktet ikke benyttet. Det var derfor lagret noen ekstra
skjermbrett pa rommet, men det var god plass til to senger. Han var eneste pasient pa rommet.

Pé sengeposten ble pasienten ifelge sykepleierne tilsett ofte uten at dette ble dokumentert.
Mor opplyste at helsepersonell flere ganger kom inn pd rommet for a hente utstyr, og disse
kommenterte «Neimen, er det noen her da?» Dette, sammen med at hun syntes sykepleieren
sjelden kom for & se til pasienten, gjorde at hun folte seg usikker. Etter hennes mening ble de
derfor ikke godt ivaretatt pa sengeposten sa lenge hun var til stede, det vil si fram til kl.
17.00-18.00.

Ifelge sykepleierne ble pasienten observert klinisk, spesielt med tanke pa tegn til bledning fra
munnen som blod i munnviken, pd smokken eller blodig oppkast. Det ble ikke malt puls,
blodtrykk eller temperatur pé pasienten. Det ble heller ikke tatt flere blodprever, eller ny
undersekelse av svelget. De opplyste at dette var i henhold til vanlig praksis, men at det ikke
fantes skriftlige rutiner for overvékning av denne typen pasienter pa sengeposten.
Sykepleierrapporten beskriver at han var litt slapp pa kvelden, men véken, torr og varm i
huden. Moren og/eller faren var hos pasienten hele tiden. Pasienten fikk fortsatt intravengs
vasketilforsel, og han fikk drikke og spise litt yoghurt og is. Far var til stede etter at mor
matte ga, og har beskrevet at pasienten var rolig denne ettermiddagen.

Onh-legen var innom sengeposten kl. 22.00 for han gikk hjem. Han snakket da med
sykepleier som rapporterte at pasienten var stabil, og at det ikke var tegn til ny bledning. @nh-
legen undersekte ikke pasienten, og snakket heller ikke med ham eller faren, men kikket pa
pasienten fra derdpningen.

3.4 Natt til 23. januar 2009

3.4.1 Pa sengeposten

Ved innledningen av nattevakten var det ikke noe spesielt med pasienten. Han sov da
sykepleier pa nattevakt (heretter sykepleier 1) kom inn pa rommet etter vaktskiftet. Faren
fortalte at pasienten hadde sovet en stund.
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Kl. 23.15 og kl. 24.00 fikk pasienten infusjon med henholdsvis penicillin og traneksamsyre.
Siste infusjon var ferdig ca. kl. 01.15. Etter dette ble infusjonen med Salidex igjen igangsatt.
Pasienten var da vaken en liten stund. Han satte seg opp i sengen og fikk litt vann som han
solte, slik at han fikk ny skjorte. Etter at pasienten hadde fatt en stikkpille med paracetamol, la
pasienten seg til & sove igjen. Ifelge faren virket pasienten kvikkere og mer viken enn
tidligere.

Utover natten ble pasienten tilsett hyppigere enn vanlig fordi infusjonspumpen stadig
alarmerte. Arsaken var at infusjonsslangen kom i klem som folge av at pasienten beveget
armen. Sykepleier 1 var derfor innom rommet mange ganger uten at det ble ringt pé, ca. hver
halve time frem til kl. 02.30, og etter det, hvert kvarter. Noen av gangene hun var innom, var
pasienten litt vaken og 14 og sugde pd smokken sin. Hun la ikke merke til noe spesielt med
pasienten, og han var ikke blek, klam eller dérlig. Siste gang sykepleier 1 var innom var ca.
kl. 03.15, og da sov pasienten.

3.4.2 Reblodningen

Ca. kl. 03.30 ringte pasientens far pa fordi pasienten kastet opp blod. I politiavher beskrev
pasientens far at pasienten «hadde blod over hele seg», at «blodkakene var sa store at de fylte
hele munneny, at «det var utrolig mye blod», og at «hvis alt det blodet som kom opp, kom fra
en bladning, méitte det vaert &pne sluser». Han beskrev videre at pasienten «spydde blod, han
var hvit og kaldsvett, og det virket som han ikke fikk puste». Far opplyste at han dro sa hardt i
ringesnora at den royk.

Sykepleier 1 som var den forste som kom til etter at far hadde ringt p4, observerte at det kom
en del blod ut av munnen. Hun har beskrevet det i sin rapport som «kraftig bledning fra
munneny. Blodet virket tykt. Hun kan ikke angi blodvolumet nermere. En annen sykepleier
(heretter sykepleier 2), ble tilkalt for & passe pd pasienten, mens sykepleier 1 ringte til enh-
legen som da hadde hjemmevakt.

Sykepleier 2 har opplyst at da hun kom inn pa rommet 1a pasienten pa kne i senga. Det rant
jevnt med blod ut fra munnen og nesen. Fire til fem minutter etter at hun var kommet til,
begynte pasienten a hoste og brekke seg. Det kom ogsa opp koagulert blod. Hun har ikke
kunnet gi noe anslag over hvor mye blod som kom opp. Noe av blodet ble samlet i et
pussbekken, mens resten rant ned pa skjorta og sengetoyet.

Ifelge onh-legen ble han ringt opp kl. 03.38. Han ga sykepleier 1 beskjed om & kontakte
anestesi- og operasjonspersonell, og sa overflytte pasienten til operasjonsavdelingen med en
gang. Selv dro han rett til sykehuset og ankom fa minutter senere. Sykepleier 1 ringte i
mellomtiden vakthavende anestesioverlege som ogsa ga beskjed om at de matte bringe
pasienten til operasjonsstua med en gang. Anestesioverlegen opplyste at han ble ringt opp ca.
kl. 03.45. Han oppholdt seg da pa sykehuset.

Da sykepleier 1 kom tilbake pa pasientrommet, hadde sykepleier 2 lagt is pa pasientens
nakke, angivelig for & dempe bledningen. Pasienten bledde kraftigere, og blodet virket tykt,
slimete og klumpete. Sykepleier 1 ringte pd nytt til enh-legen for & orientere ham om
bledningen. Sykepleierne provde & lyse ned i pasientens hals for & se sarflaten, men det var
ikke mulig fordi det var mye blod i munnen og pasienten var urolig.
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Sykepleierne begynte s & kjore sengen med pasienten til operasjonsavdelingen som 14 1
etasjen under sengeposten. Unh-legen motte dem for de var kommet til heisen, men han
valgte & lope ned trappene, mens sykepleier 1 og pasientens far fulgte med pasienten.

Under transporten til operasjonsavdelingen satt pasienten i sengen. Sykepleier 1 har opplyst at
pasientens tilstand endret seg mens de var 1 heisen. Hun beskrev at han begynte a bli klam,
blek og svett. Han var imidlertid véken hele tiden. @nh-legen gikk inn pa operasjonsstua uten
a ta seg tid til a skifte, fordi han ville veare pa plass nar pasienten ankom.

Fra pasientens far varslet om bledningen til pasienten var pa operasjonsstua, gikk det under 20
minutter. Forberedelsene til transport og selve transporten foregikk ifelge sykepleierne pa
sengeposten 1 rolige, kontrollerte former. Pasienten var under kontinuerlig observasjon av
sykepleier fra det tidspunktet bledning ble varslet.

3.4.3 Ankomst pa operasjonsstua

Anestesilegen var péd operasjonsstua da pasienten ankom. Han hadde tilkalt en
anestesisykepleier, som hadde slétt pd anestesiapparatet og overvakningsenheten. Hun hadde
ogsé trukket opp medikamenter og gjort andre forberedelser til narkosen for pasienten ble
trillet inn. Dessuten var de to vakthavende operasjonssykepleierne tilkalt, og de var i gang
med & gjore klart til operasjon.

Pasientens tilstand ved ankomst operasjonsstua er ulikt beskrevet av de involverte. Alle er
enige om at han satt i sengen. Anestesioverlegen hevder at pasienten var svert blek, klam og
kaldsvett. Han bledde kraftig fra munnen, og var ifelge anestesioverlegen nermest «utbladd».
Han har uttalt at dette var det darligste barnet han noen gang hadde sett. Anestesisykepleieren
har opplyst at pasienten var blek, klam og stille. Hun oppfattet ham som kritisk darlig. @nh-
legen har beskrevet at det bladde litt fra pasientens munn, og at han kastet opp koagler. Han
har fortalt at pasienten satt 1 sengen da han kom til operasjonsstua, at han var védken og fulgte
med pa situasjonen, men at han var blek. Koordinerende operasjonssykepleier oppfattet ikke
at pasienten var klam eller blek da hun s& ham pa operasjonsstua.

Det er uklart hvor mange ganger pasienten kastet opp etter at han kom til operasjonsstua.
Anestesioverlegen mener at pasienten kastet opp to eller tre ganger, og anslér at pasienten
hadde bledd ca. 300 ml totalt. Imidlertid sier han at det er vanskelig & si noe sikkert om hvor
stort blodtapet var. Anestesisykepleieren mener blodtapet var ca. 350 ml totalt. Koordinerende
operasjonssykepleier anslo at pasienten kastet opp ca. 150 ml pa operasjonsstua, men kunne
ikke si hvor mye han hadde bledd fer han kom dit. En gang kastet han opp et stort koagel og
neste gang, smé koagler samt tynt blod og noe vaske. Hun samlet alt dette i et pussbekken,
men volumet ble ikke malt. Etter at pasienten hadde kastet opp for andre gang, ble han terket
rundt munnen og loftet opp pé operasjonsbordet uten protester. Anestesisykepleieren gjorde
flere forsek pé a legge inn en veneflon til uten a lykkes. Ifelge anestesisykepleieren
protesterte pasienten heller ikke da han ble stukket.

Det var blodflekker pa dyna og lakenet i senga, og det var ulike beskrivelser blant de
involverte om hvor mye det var. Far mener det var mye blod pé sengetayet. For sykepleier 1
forlot operasjonsstua fikk hun beskjed av anestesipersonellet (se punkt 6.5.2.7 Transfusjon)
om & bestille blod, noe hun gjorde da hun kom tilbake til sengeposten. Blodbanken var da
allerede varslet av sykepleier 2 om at det mest sannsynlig ville vaere behov for blod.
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Anestesioverlegen og enh-legen konfererte kort, og de var enige om at det var nedvendig &
legge pasienten i narkose umiddelbart for & & gjennomfort undersekelse og behandling. Da
denne avgjorelsen var tatt, ga enh-legen beskjed om at han ensket at hans bakvakt, overlege
pa enh-enheten (heretter onh-overlegen), skulle tilkalles. @nh-legen opplyser at han gjorde
dette bade av formelle og pasientsikkerhetsmessige hensyn, og som en folge av «opplevd
stressniva hos anestesioverlegen for narkoseinnledningen». @nh-overlegen opplyser at han ble
ringt opp kl. 03.48.

Etter at pasienten var flyttet over pd operasjonsbordet, forlot hans far operasjonsstua. Han
oppholdt seg pa sengeposten mens operasjonen pagikk.

3.4.4 Reoperasjonen

3.4.4.1 Innledning

Det fulgte ingen papirer med pasienten da han ankom operasjonsstua, og det var noe uklart
hva han veide. Pasientens far opplyste at han veide 18 kg, mens det senere viste seg at han
veide 14 kg. For narkosen ble innledet kl. 03.50 med 20 mg ketamin og 20 mg
suksametonium, hadde pasienten pustet oksygen pa maske noen minutter. Oksygenmetningen
malt med pulsoksymeter var da 99 %, og hjertefrekvensen var 180/min som anestesioverlegen
tolket som et uttrykk for hypovolemi. Normal pulsfrekvens for barn i alderen 2-3 ér er 90-130
per minutt.!

Salidexinfusjonen som hadde pagétt mens pasienten var pa sengeposten, ble avsluttet for
innledning av narkosen. Pa anestesiskjemaet er det notert at han hadde fatt 400 ml, men
anestesisykepleieren opplyste at dette var feil, og at displayet pa infusjonspumpa viste at han
hadde fatt 144 ml etter midnatt. Anestesisykepleieren har ogsa opplyst at Salidexinfusjonen
for narkosen ble innledet ble erstattet med en infusjon av Ringer-acetat. Dette er dokumentert
pa vaeskeoversikten pa postoperativ pleiejournal, men ikke pé forsiden av anestesiskjemaet
som vanlig. Der er det derimot dokumentert at pasienten fikk 200 ml saltlgsning (NaCl 0,9 %)
som ble gitt for & skylle inn blodet.

3.4.4.2 Forste intubasjon

Da pasienten hadde sovnet, skulle anestesioverlegen legge en tube ned i luftreret hans ved
hjelp av et laryngoskop. Dette mé gjores for & holde frie luftveier og tilfore pasienten ekstra
oksygen og eventuelt gass under narkosen. Han brukte en tube som var 4,5 mm i indre
diameter og ikke hadde cuff (en oppblésbar ballong rundt den enden som var nede i luftroret).
Anestesioverlegen har beskrevet at det pa grunn av bledningene var vanskelig & se
stemmespalten (inngangen til luftreret) nir han laryngoskoperte. Han prevde a suge opp
blodet, og han mener & huske at han brukte et oransje sugekateter (storrelse Charriere 16, det
vil si ytre diameter 5,3 mm). Han har opplyst at han skimtet stemmespalten, og forsekte da a
legge ned tuben. Han oppdaget imidlertid umiddelbart at tuben hadde havnet i spiseraret
istedenfor 1 luftroret, og fjernet den derfor igjen med en gang.

3.4.4.3 Andre intubasjon

Fordi pasienten etter innledning av narkosen ikke lenger pustet selv, var det nedvendig &
tilfore oksygen. Derfor la anestesioverlegen inn en svelgtube, og ventilerte pasienten med
100 % oksygen pa maske, mens anestesisykepleieren forberedte en ny intubasjon.

! Fleming S et al. Normal ranges of heart rate and respiratory rate in children from birth to 18 years: A
systematical review of observational studies. Lancet 2011; 377 (9770): 1011-1018.
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Anestesioverlegen forsekte igjen & suge svelget fritt for blod med et orange sug. I
journalnotatet skrev han at maskeventileringen var rimelig god, brystkassen hevet seg ved
inspirasjon (innpust) og kapnografi (méling av CO) viste at det gikk luft inn og ut av lungene
til pasienten. Anestesiskjemaet inneholder ingen opplysninger om de eksakte verdiene pa
dette tidspunktet.

Anestesioverlegen har videre beskrevet at oksygenmetningen kort etter sank til 90 %, og at
pasienten begynte 4 bli bradykard (lav puls). K1. 04.00 var pulsen 80/min, og perifer
oksygenmetning var 85 %. Maskeventileringen fortsatte inntil det var klart for ny intubasjon.
P& bakgrunn av opplysningene vi har mottatt, legger vi til grunn at det gikk ett til to minutter
mellom forste og andre intubasjon. Anestesioverlegen og enh-legen var pa forhand blitt enige
om at gnh-legen skulle foreta trakeotomi (lage hull 1 luftreret gjennom huden pa halsen)
dersom den andre intubasjonen mislyktes. Operasjonssykepleieren klargjorde utstyr for en
eventuell trakeotomi. Ifolge anestesisykepleieren falt pasientens pulsfrekvens raskt mellom
forste og andre intubasjon.

Anestesioverlegen fortalte at pasienten var dérlig da han intuberte for andre gang. Det ble
ogsé denne gangen benyttet en tube med sterrelse 4,5 (indre diameter i mm) uten cuff. Det ble
kontrollert at tuben 14 1 luftreret ved at anestesisykepleieren lyttet pa lungene og over
magesekken med stetoskop, og bade anestesioverlegen og anestesisykepleieren s at
brystkassen hevet seg likt pd begge sider. Kapnografen som méler CO; i utdndingsluft viste et
kort gyeblikk CO2-verdi pd 1,9 %. Tuben ble ikke fiksert med tape, men ble handholdt av
anestesioverlegen. Fa sekunder etter intubasjonen ble pasienten enda mer bradykard.

3.4.4.4 Hjerte-lunge-redning

Det ble gitt 0,4 mg atropin i tuben to ganger for & oke hjertefrekvensen, og igjen ble CO»-
verdier vist ved kapnografi. Pulsen fortsatte imidlertid a falle. Da frekvensen var 60/min,
startet anestesisykepleieren med hjertekompresjon. Ved forste kompresjon kom det blod ut av
munnen pa pasienten. KI. 04.05 var hjertefrekvensen sunket til 45/min. Perifer
oksygenmetning falt til 50 %, og bade hjertefrekvens og oksygenmetning fortsatte a falle.
Kort etter fikk pasienten sirkulasjonsstans. Stansalarmen ble utlost og hjerte-lunge-redning ble
viderefort.

3.4.4.5 @nh-kirurgisk behandling

Etter at tuben var kommet pé plass, inspiserte enh-legen svelget og halsen. Det er ikke klart
hvor mye klokken var da, men hjerte-lunge-redningen pégikk. I operasjonsnotatet fremgér det
at onh-legen valgte 4 legge inn gag (munnsperre, figur 1) uten spor, for 4 ha god tilgang til det
antatte bledningsomradet, samtidig som han ville redusere risikoen for & komme borti tuben.
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Figur 1 Illustrasjon av gag pa plass.

Bildet har ingen relasjon til aktuelle pasient, men er
hentet fra Eger L. Laser-Tonsillotomie versus
Tonsillektomie — Versuch eine Standortbestimmung.
Péad 2005; 11:254-263.

Blod og koagler som hadde samlet seg i svelget ble sugd opp, uten at volumet ble malt. @nh-
legen tok av munnstykket pd suget, i tillegg til at han brukte arteriepinsett og fingrene for a fa
ut alt blodet. Han fant et fokus med litt bledning fra samme sted som koagelet hadde veert.
Bladningen ble stoppet ved & komprimere sarflaten med tupfere innsatt med tetrakain og
adrenalin. Deretter gikk han over sarflaten med diatermi for & stoppe eventuell restblodning.

3.4.4.6 Tredje intubasjon

Onh-overlegen har opplyst at han var pa operasjonsstua senest kl. 04.12, og da pagikk hjerte-
lunge-redningen. Han opplyste videre at arbeidet foregikk rolig og eftektivt. Sarflaten ble
komprimert og diatermert, og han fikk beskjed om at bledningen var stanset. Det var derfor
ikke behov for at han gjorde noe umiddelbart. Mens enh-overlegen observerte situasjonen,
mente han 4 here en uvanlig ventilasjonslyd. Selv antar han at det gikk to til tre minutter fra
han kom inn pa operasjonsstua til han ble oppmerksom pa den uvanlige lyden. Han forteller at
han ba om utstyr for & sjekke plasseringen av tuben, og konstaterte at tuben ikke 18 1 luftroret.
Onh-overlegen sier at han informerte anestesioverlegen om dette. Ifolge enh-overlegen ble
tuben pa dette tidspunktet holdt av anestesioverlegen, og den var ikke tapet fast. Han opplyste
at anestesioverlegen da tok opp tuben, og deretter utforte den tredje intubasjonen.

Anestesioverlegen pa sin side har fortalt at han fikk mistanke om at tuben hadde forskjovet
seg, fordi han kjente at ventilasjonsforholdene forandret seg mens han handventilerte
pasienten. Han ba derfor enh-overlegen sjekke om tuben 14 riktig. @nh-overlegen inspiserte
med laryngoskop, og konstaterte da at tuben 14 1 spisereret. Anestesioverlegen opplyste at den
umiddelbart ble fjernet, og at enh-overlegen intuberte den tredje gangen.

Det ble kontrollert at det var rett tubeleie ved auskultasjon, og bide anestesioverlegen og enh-
overlegen inspiserte i svelget.

3.4.4.7 Etablering av infusjonsvei

Da helsepersonellet skulle gi medikamenter i1 forbindelse med hjerte-lunge-redningen,
oppdaget de at veneflonen som 1a pa pasientens hand hadde dislosert (kommet ut av stilling)
og gikk subkutant (ut i underhuden istedenfor inn i blodaren). Det ble gjort flere forsek pa &
legge inn ny veneflon, uten at det lyktes. Atropin og adrenalin ble gitt i tuben.
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Kirurgisk assistentlege ble tilkalt ca. kl. 04.10 for eventuelt & hjelpe til med a skaffe ny
infusjonsvei ved blottlegging av en vene. Han var pa plass etter et par minutter. Etter hans
oppfatning var pasienten «utbledd». Medisinsk turnuslege var allerede ankommet
operasjonsstua, og han sto klar med utstyr for & etablere intraosses tilgang (kanyle 1 beinet) pa
leggen. Kirurgisk assistentlege overtok dette, og han satte kanylen inn i pasientens venstre
leggbein. Med en gang kanylen var pa plass, startet anestesisykepleieren infusjon av vaske,
medikamenter og blod. Kirurgisk assistentlege sier i sitt journalnotat at anestesioverlegen
hadde kontroll pa luftveiene, og at adekvate tiltak ble igangsatt og fortlapende evaluert.

Medisinsk assistentlege ble tilkalt kl. 04.28, etter beskjed fra anestesioverlegen og ankom
operasjonsstua kl. 04.33. Pasienten hadde da langsom hjerterytme uten puls, og det ble utfort
hjerte-lunge-redning. Oksygenmetningen var stigende, og etter ca. fem minutter var det god
puls i lyskene.

3.4.4.8 Videre kirurgisk behandling

Etter at tuben igjen var pa plass ble den tapet fast, og enh-overlegen kontrollerte arbeidet som
onh-legen hadde utfort. Onh-overlegen observerte bledningsstedet. Det var fortsatt en liten
sivbledning som ble stoppet med bipolar diatermi. Videre la enh-overlegen ned en magesonde
under innsyn med laryngoskop. Litt blod og minimalt med luft ble sugd opp gjennom sonden.
Han sjekket deretter at tuben fortsatt 14 korrekt.

Alle de tilstedeveerende beskriver at stemningen pd operasjonsstua under reoperasjonen og
gjenopplivningen var rolig, konsentrert og effektiv, bortsett fra kirurgisk assistentlege som ble
tilkalt underveis. Han skrev senere i sitt journalnotat at han oppfattet situasjonen som kaotisk
da han ankom operasjonsstua.

3.4.4.9 Dokumentasjon pa anestesiskjemaet

Det er dokumentert pa anestesiskjemaet at pasienten hadde pulsfrekvens pa 45/min en gang
mellom kl. 04.00 og kl. 04.10, og at den fortsatte & falle slik at han fikk sirkulasjonsstans k.
04.10 som er tidspunktet for stansalarmen. Pé anestesiskjemaet er det notert at perifer
oksygenmetning var 53 % en gang mellom kl. 04.10 og kl. 04.20. De neste 20 minuttene frem
til k1. 04.40, foreligger det ingen opplysninger om hjertefrekvens eller oksygenmetning. Det
ble observert enkelte verdier pa kapnografen mens hjertekomprimeringen pagikk, men det er
ikke dokumentert pa anestesiskjemaet.

Ca. kl. 04.40 var hjertefrekvensen 38/min, og den ekte raskt. KI. 04.45 var den 130/min.
Perifer oksygenmetning okte ogsd fra 94 % til 99 % da hjertefrekvensen tok seg opp. Det er
noe uklart hvor lenge gjenopplivningen varte, men ifolge anestesiskjemaet kan den ha pagétt i
opptil ca. 40 minutter. Anestesioverlegen opplyste at pulsen kom og forsvant noen ganger for
den ble regelmessig. Etter at spontan sirkulasjon var gjenopprettet, ble det startet nedkjeling
med isposer 1 lysken og under armene.

Det ble gitt 0,4 mg adrenalin x 1 1 tuben, og 0,2 mg x 6 intravengst og intraossest 1 lepet av
hjerte-lunge-redningen. Dessuten ble det gitt 0,2 mg atropin intravenest ved innledningen av

narkosen, samt 0,4 mg x 2 intraossest og 0,4 mg x 2 1 tuben under hjerte-lunge-redningen.

Anestesisykepleieren har opplyst at det ble gitt ca. 400 ml blod i lepet av reoperasjonen. Kl.
05.00 var blodprosenten 14,2 g/dl, og kl. 05.55 var den 15,9 g/dl.
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3.4.4.10 Overflytting til St. Olavs Hospital

Etter at pasienten hadde fatt tilbake egen sirkulasjon, ga anestesioverlegen beskjed om at
luftambulansen skulle tilkalles. Planen var & overfore pasienten til barneavdelingen ved
Alesund sjukehus, men etter ridslagning mellom de tilstedevaerende legene, ble det avgjort at
pasienten skulle fraktes til St. Olavs Hospital. Pasienten ble s klargjort for transport med
luftambulansen.

For avreise kl. 06.30 hadde enh-overlegen en samtale med pasientens far. Sykepleier 1 og
onh-legen var ogsa til stede. @nh-overlegen informerte pasientens far om at pasienten hadde
hatt sirkulasjonsstans, og at situasjonen var alvorlig. Pasientens far fulgte med luftambulansen
til Trondheim. Ved ankomst St. Olavs Hospital hadde pasienten en hemoglobinverdi pa 17,1
g/dl mélt i arteriell blodgasspreve. Ekkoundersgkelse av hjertet viste dérlig kontraktilitet
(muskelfunksjon) 1 venstre ventrikkel (hovedkammer) og dérlig fylt heyre ventrikkel.

Ved St. Olavs Hospital ble det pévist alvorlig hypoksisk-iskemisk (forarsaket av
oksygenmangel) hjerneskade. Pasientens tilstand forverret seg de pafelgende dagene, og i
samrdd med parerende ble aktiv behandling avsluttet. Pasienten dede 27. januar 2009 kl.
16.30.

3.4.4.11 Rettsmedisinsk obduksjon

Dadsfallet ble meldt til Ser-Trendelag politidistrikt samme dag. Politiet begjaerte
rettsmedisinsk obduksjon. I obduksjonsrapport datert 29. januar 2009 fremgar det at hjernen
var kraftig oppsvulmet med flate hjernevindinger og sammenpressede hjernefurer. Sarflatene
etter halsmandlene var grove og knudrete, men ikke spesielt rede.

Det ble ikke funnet noen tegn til lungebetennelse. Ved mikroskopisk underseokelse ble det
imidlertid funnet en del akutte betennelsesceller i lungene som ved akutt bronkitt. I
lungeblerene var det omrdder med bledning, og i karene var det akutt blodoverfylde.

Konklusjonen var at «Daden antas d skyldes en alvorlig surstoffmangelskade i hjernen
grunnet blodning i halsen og hjertestans fire dager etter fjerning av halsmandlene.»

3.5 Spesielt om opplysninger fra anestesiapparatet og
overvakningsenheten

Da pasienten ankom operasjonsstua, ble han koplet til EKG og pulsoksymeter.
Overvakningsapparatet var innstilt slik at det skulle registrere blodtrykk hvert femte minutt,
men blodtrykksmansjett ble ikke lagt pa fordi anestesioverlegen og anestesisykepleieren
oppfattet situasjonen som sa alvorlig at de valgte a prioritere rask innledning av narkose for a
fa kontroll pa bledningen. Andre parametre, som puls, hjerterytme og perifer oksygenmetning
ble registrert kontinuerlig.

Data fra overvékningsapparatet ble fort pa anestesiskjemaet for hdnd av anestesisykepleieren.
Ettersom pasientens situasjon ble kritisk kort etter innledning av narkosen, ble manuell
registrering av data pa anestesiskjemaet nedprioritert. I den akutte situasjonen som oppsto, ble
all oppmerksomhet og aktivitet rettet mot den livreddende behandlingen av pasienten.

Etter at pasienten var stabilisert, og koplet til luftambulansens overvakningsutstyr, ville

anestesisykepleieren ferdigstille anestesiskjemaet slik at det kunne folge med pasienten til St.
Olavs Hospital. Hun gikk derfor inn pa overvikningsenhetens trendtabell, fant registreringene
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av hjertefrekvens og perifer oksygenmetning fra den perioden anestesiskjemaet var
mangelfullt utfylt, og etterregistrerte dem.

Data fra ca. kl. 04.10 til kl. 04.45 manglet. Dette skyldtes sannsynligvis at pasienten hadde
sirkulasjonsstans, og at puls, EKG og perifer oksygenmetning derfor ikke var mélbart i denne
perioden. Dermed framkom det heller ingen verdier i trendtabellen. Tallverdien for de
sporadiske CO»-utslagene som var blitt visuelt observert pa skjermen mens hjerte-lunge-
redningen pagikk, var ikke blitt lagret 1 trendtabellen.

Etter at pasienten var sendt til St. Olavs Hospital med luftambulansen, gikk
anestesisykepleieren og anestesioverlegen tilbake til operasjonsstua for & studere trendtabellen
neyere. Overvakningsenheten var da pd, men alle data var borte. Anestesisykepleieren har
fortalt at hun ikke kan utelukke at hun har kommet til & trykke pé knappen for «avslutt
pasient» etter at hun hadde registrert opplysningene inn i anestesiskjemaet. Hvis det trykkes
pa denne knappen, slettes data for den aktuelle pasienten.

Kort tid etter samlet de fleste av de som hadde vert til stede pa operasjonsstua seg pa
vaktrommet. @nh-overlegen papekte at det var viktig at data fra anestesiapparatet og
overvikningsenheten ble sikret, og at ingen matte rore dette utstyret for aktuelle data var
hentet ut. Anestesisykepleieren snakket senere pa morgenen, ca. kl. 08.00, med sin
enhetsleder, og ba henne kontakte medisinsk teknisk avdeling for & sikre dataene pa annen
mate. Dette viste seg imidlertid & veere umulig.

3.6 Dokumentasjon i pasientjournalen

Foretaket benytter Doculive som dokumentasjonssystem for de lopende journalnotatene i
pasientbehandlingen. Alle legene som var involvert i pasientbehandlingen, unntatt medisinsk
turnuslege, har nedtegnet notater i Doculive. Sykepleier 1 har dokumentert i pleiepersonalets
dokumentasjonssystem som ogsa er en del av Doculive.

Notatene er skrevet av helsepersonellet selv, eller av en helsesekretar etter at involvert
helsepersonell har diktert en beskrivelse av helsehjelpen de ga. For at notatene skal bli synlige
for andre enn den som skriver dem, ma de godkjennes. Til slutt skal notatet signeres. Etter at
det er signert, kan det ikke endres uten at signeringen oppheves. Notatene kan endres bade for
og etter godkjenning, og alle endringer som er gjort etter godkjenning kan spores. Endringer
som er gjort for godkjenning kan ikke spores i journalsystemet. Endringer kan skje pd grunn
av stavefeil, upresise formuleringer eller for & endre meningsinnhold.

Som folge av opplysningene om at noen av de involverte har vert utsatt for press for & endre
journalnotater i ettertid, har vi innhentet alle godkjente versjoner av de involverte
helsepersonells notater og gjennomgétt disse. Det er kun 1 journalnotatet til enh-overlegen at
det i ettertid er foretatt mindre innholdsmessige korrigeringer. Dette er nermere beskrevet og
vurdert 1 pkt 7.3.7.

3.7 Oppfolging etter den alvorlige hendelsen

3.7.1 Oppfolging av involvert helsepersonell

Béde anestesioverlegen, anestesisykepleieren, operasjonssykepleierne, enh-overlegen og enh-
legen var til stede under samlingen pé vaktrommet like etter at pasienten hadde forlatt
sykehuset, se punkt 3.5. Deltakerne fortalte i intervjuene at det ikke ble sagt sa mye, men at de
snakket noe om det som hadde skjedd. De opplyser i intervjuene at dette var den eneste
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gangen de fleste som var til stede pd operasjonsstua gjennom den natten, har vart samlet
etterpa.

Béde onh-legene og anestesioverlegen rapporterte om hendelsen pa sine respektive
morgenmeter samme morgen. Den 28. januar 2009 var medisinskfaglig ansvarlig overlege
ved gnh-enheten tilbake etter et fraver. I et mote med enh-legene samme dag presiserte han at
opplysningene i pasientjournalen skulle vere nekterne, og at de ansatte matte ta vare pa
hverandre. I tillegg fremholdt han at de ansatte ikke skulle diskutere arsaksforhold mens
politietterforskningen pagikk. Dessuten presiserte han at det var foretaksledelsens ansvar & gi
uttalelser til media.

Ledelsen ved foretaket iverksatte aldri noen formell debriefing av de som deltok i
behandlingen av pasienten natt til 23. januar 2009 utover motet pa anestesibiblioteket, se
punkt 3.7.2. Legene pa de respektive enhetene snakket sammen seg imellom, og stettet
hverandre som kolleger. Sykepleierne har ikke vaert tilbudt noen form for etterfolgende
samtaler, men de fikk beskjed om 4 ta kontakt med sine ledere dersom det var behov for det.

3.7.2 Motet pa anestesibiblioteket

3.7.2.1 Innkalling til mgtet

Daverende viseadministrerende direkter var den gang ogsd fungerende avdelingssjef pa enh-

enheten (heretter viseadministerende direktor). Han innkalte samtlige leger pd enh-enheten og
anestesienheten til et felles mate 1 anestesibiblioteket 2. februar 2009. Det er noe uenighet om
hvem som tok initiativ til at metet skulle holdes. Medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-
enheten mente at dette motet ikke burde holdes. Han har opplyst at han ikke ensket & delta pa

denne type moate, med bakgrunn 1 erfaringer fra et tilsvarende mete som var blitt holdt 1 2006.

3.7.2.2 Mgtet i 2006 mellom leger pa anestesienheten og to @nh-leger

Maotet i1 2006 gjaldt behandlingen av en annen pasient. Legene ved anestesienheten mente at
det var gitt mangelfull preoperativ informasjon pa operasjonsmeldingen fra en enh-lege. Dette
skulle ha fort til postoperative komplikasjoner for pasienten. @nh-legen ble innkalt til et meote
der alle anestesilegene var til stede, uten at formaélet eller dagsorden for metet var blitt
presentert for ham. Han var den gangen nytilsatt, og mette sammen med en ung kollega fra
onh-enheten. @nh-legen opplyser at de begge opplevde motet som sveart ubehagelig. Selv om
metet tok utgangspunkt i en konkret pasientbehandling og skulle vare del av en
leringsprosess, opplevde han metet som et personlig angrep blant annet fra en av overlegene,
ndvaerende klinikksjef for Klinikk Kirurgi Molde. Han reagerte sterkt pa at han ikke fikk
anledning til 8 komme til orde for & presentere sin opplevelse av hendelsen underveis i motet.

Da det ikke var klart hva som var formalet med metet 2. februar 2009, var medisinskfaglig
ansvarlig overlege ved enh-enheten skeptisk til at legene fra enh-enheten skulle delta. Han
mente dessuten at et slikt mote uansett ikke burde avholdes for politiavherene var
gjennomfort.

3.7.2.3 Gjennomfgring av metet pa anestesibiblioteket 2. februar 2009
Viseadministrerende direktor ga beskjed om at alle enh-legene skulle delta, hvilket de gjorde.
Han deltok ogsé selv pd matet, men valgte & ikke delta aktivt 1 diskusjonen, eller &
oppsummere meotet. Navaerende klinikksjef for Klinikk kirurgi Molde pétok seg & lede meotet.
P& det aktuelle tidspunktet hadde han delvis permisjon fra sin stilling som overlege ved
anestesienheten. Da metet fant sted, var han i1 ferd med & avslutte en arbeidsperiode ved
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avdelingen. Han var ogsa den anestesioverlegen som hadde lengst erfaring, og den av
anestesioverlegene som hadde vert lengst tilsatt ved sykehuset. Han oppfattet det som
naturlig at han tok ansvar for gjennomferingen av metet. Dessuten har han vist til at det ved
anestesienheten hadde vert en lang tradisjon for a ta opp komplikasjoner som oppsto i
forbindelse med pasientbehandling.

Ifelge onh-legen og medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-enheten var metet mindre
vellykket. Etter deres oppfatning ble den konkrete pasientbehandlingen ikke diskutert pa en
apen og konstruktiv méte. Matet utviklet seg til en diskusjon om hva som var arsak til
sirkulasjonsstansen. Anestesilegene mente arsaken var et betydelig blodtap. @nh-legen og
medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-enheten opplevde at det ikke var mulig & komme
med motforestillinger til dette synspunktet. @nh-legen har opplyst at han flere ganger fikk
spersmal om tuben 14 pa rett sted, noe han verken kunne bekrefte eller avkrefte. Onh-
overlegen som ble tilkalt under hendelsen, sa at det var en anspent stemning pa metet, og at
det ble diskutert faglige forklaringer pa det som hadde skjedd. Ytterligere en overlege fra enh-
enheten var til stede pd motet. Han opplyste at han tidligere hadde vert assistentlege ved
anestesiavdelingen, og at han ikke reagerte pa noe spesielt ved dette metet. Stemningen var
anspent, men det var etter hans mening som forventet etter en sa alvorlig og spesiell hendelse.
Oppfatningen til anestesilegene var derimot at det ikke var noe spesielt 4 bemerke til metet,
verken hvordan metet ble ledet eller hva som ble diskutert. Det ble ikke skrevet referat fra
motet.

3.7.3 Annen kontakt og diskusjon om pasientbehandlingen

Medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-enheten var som nevnt ikke til stede ved
sykehuset da hendelsen inntraff. De gvrige enh-legene fulgte hans oppfordring om ikke &
snakke med noen om hendelsen for de hadde vaert inne til politiavher. Noen dager etter
hendelsen ble gnh-legen oppsekt pd sitt kontor av anestesioverlegen, som ba ham tenke over
hva han hadde skrevet i pasientjournalen. @nh-legen oppfattet at han fikk en klar oppfordring
om 4 endre sitt notat. Som felge av det ulike styrkeforholdet mellom ham selv som
underordnet lege og en overlege, oppfattet han henvendelsen som «tyngende og truende»
(sitat). Imidlertid fastholdt han at han ikke ville gjore endringer i1 journalnotatet sitt.
Anestesioverlegen har fortalt at han var blitt oppfordret av kollegaer til & snakke med enh-
legen, men han mener at han ikke forsgkte & presse enh-legen til & foreta endringer 1
journalen. Pa sparsmal fra Statens helsetilsyn til de andre involverte om noen av dem har blitt
bedt, direkte eller indirekte, om a endre sine journalnotater eller forklaringer, svarer alle nei.

Omtrent en uke etter hendelsen opererte onh-legen en pasient der navarende klinikksjef ved
Klinikk kirurgi Molde hadde ansvar for narkosen. Feor han forlot operasjonsstua sa ndvarende
klinikksjef: «Husk at alle har gjort en god jobb». Onh-legen tolket dette som en henvisning til
hendelsen den 23. januar 2009 og det etterfolgende metet 2. februar 2009. Han oppfattet
utsagnet som truende fordi han etter egen oppfatning allerede hadde vart utsatt for press for &
endre journalnotatet. I tillegg skulle han inn til politiavher like etter, og dette visste den
navaerende klinikksjefen.

Medisinskfaglig ansvarlig overlege pé enh-enheten opplyser at anestesioverlegen oppsekte
ham pa hans kontor 25. mars 2009, og det tilkom en tilspisset diskusjon om arsaksforholdene
1 saken, ryktespredning i sykehuset og om utfordringene om 4 lage en felles prosedyre mellom
onh-enheten og anestesienheten. Diskusjonen utviklet seg slik at medisinskfaglig ansvarlig
opplevde metet som en ren utskjelling.
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3.8 Foretakets avvikshandtering ifelge skjema I1K-2448

Onh-overlegen informerte viseadministrerende direkter om morgenen 23. januar 2009 om det
som hadde skjedd under pasientbehandlingen. I henhold til dagjeldende § 3-3 1
spesialisthelsetjenesteloven sendte enh-overlegen en melding datert 29. januar 2009 om at det
var inntradt hjertestans under operasjonen 23. januar 2009, og at pasienten senere dede pd St.
Olavs Hospital, se punkt 1.1.2. Viseadministrerende direkter har 1 sin pitegning 9. februar
2009 skrevet at foretaket ville avvente videre oppfelging av hendelsen til politiets og
Helsetilsynets behandling var avsluttet. Tilsvarende pategning er gjort av
ledelsen/kvalitetsutvalget 11. februar 2009. Verken kvalitetsutvalget eller andre formelle
organer har fulgt opp avviksmeldingen senere.

Assistentlegene ved enh-enheten formulerte like etter hendelsen et forslag pa ti punkter til
mulige endringer av prosedyrer for adenotonsillektomi av barn. Blant punktene var det
sporsmal om barn alltid ber reopereres etter at det er inntruffet rebledning, om overlege alltid
skal tilkalles ved rebledninger hos barn og om det burde innferes jevnlige ovelser for & sikre
god kjennskap til prosedyrer. Forslagene ble ikke diskutert eller fulgt opp av noe organ ved
sykehuset, men medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-enheten vurderte forslagene da
han foretok en gjennomgang av prosedyrene ved enh-enheten. Han var ogsa i kontakt med
andre enh-avdelinger i Norge for 4 kartlegge og innhente relevante prosedyrer for hdndtering
av bladninger etter tonsillektomi.

Medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-enheten foreslo etter hendelsen endringer av
prosedyren for handtering av bledning etter tonsillektomi. Forslaget grep imidlertid ogsé inn i
anestesilegenes arbeids- og ansvarsomrade, og de var uenige i deler av forslaget. Den faglige
uenigheten ble ikke handtert av noen pé et overordnet nivi i foretaket. Dette forte til at ny
prosedyre ikke ble utarbeidet og godkjent for etter at medisinskfaglig ansvarlig overlege ved
onh-enheten hadde avsluttet sitt arbeidsforhold ved foretaket.

3.9 Politiet og den rettsoppnevnte sakkyndiges vurderinger

Romsdal tingrett oppnevnte etter anmodning fra Nordmere og Romsdal politidistrikt spesialist
1 barnesykdommer dr.med. Jens Gregaard som sakkyndig, se punkt 1.2. Han avga sin rapport
27. mai 2009 etter & ha konferert med spesialist i anestesiologi og ere-nese-halssykdommer.
Etter at parerende hadde stilt spersmadl til sakkyndiges vurderinger, ble det utarbeidet et
tilleggsmandat. I rapport 26. mars 2010 besvarte sakkyndig tilleggssporsmélene.

Sakkyndiges hovedkonklusjon er at pasienten dede av hjerneskade som folge av «grav
oksygenmangel i forbindelse med blodningskomplikasjon den 23.01.09 fire dager etter
mandeloperasjony.

Han mener at det ikke er sannsynlig at pasienten hadde et sa stort blodtap at det forte til
sirkulasjonsstans. Han bygger denne vurderingen pa de Hb-verdiene som var malt for forste
operasjon samt ved reinnleggelsen, sammenholdt med den mengde blod som ble gitt under
operasjonen, og Hb-verdiene som ble malt 1 etterkant av denne.

Den rettsmedisinske kommisjon har vurdert bade sakkyndigrapporten og tilleggsrapporten. To
av kommisjonens medlemmer mener at de ikke har nedvendig spesialkunnskap for & vurdere
hva som er mest sannsynlig arsak til pasientens hjertestans, men i rapporten refereres det til
kommisjonens tredje medlem professor, dr.med. Eldar Sereide, som er spesialist i
anestesiologi med spesialkompetanse i1 intensivmedisin og akuttmedisin. Han mener blodtapet
var hovedéarsaken til sirkulasjonsstansen, og at feilintubasjonen var medvirkende til, men ikke
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direkte avgjerende for sirkulasjonssvikten. Kommisjonen stettet enstemmig konklusjonen til
sakkyndig om at enkeltpersoner og system ikke kan bebreides for hendelsen.

3.10 Foretakets oppfelging av pasientens pargrende

Umiddelbart for pasienten ble overflyttet til St. Olavs Hospital, fikk hans far informasjon om
situasjonen som inntraff under operasjonen, se punkt 3.4.4. Senere ringte enh-overlegen til
pasientens mor bade 23., 24. og 26. januar 2009 uten at han lyktes i & f kontakt med henne.

Etter at det ble kjent at pasienten var deod, ble det bestemt at viseadministrerende direkter
skulle ta kontakt med familien. Han ringte mor for & gi tilbud om hjelp og samtale, men hun
onsket ikke kontakt med sykehuset pa dette tidspunktet.

I et brev datert 29. januar 2009 underskrevet av viseadministrerende direktor og medisinsk-
faglig ansvarlig ved enh-enheten uttrykte de pa vegne av alt helsepersonell som hadde vert
involvert, sin medfolelse med foreldrene. De uttrykte forstaelse for at foreldrene ikke ensket
kontakt med sykehuset pd det tidspunktet. Pasientens foreldre fikk informasjon om hvordan
hendelsen var blitt fulgt opp ved sykehuset og om hva sykehuset planla a gjeore videre,
herunder at de ville klarlegge arsakene til dedsfallet. Dessuten ble det gitt informasjon om at
foreldrene hadde mulighet til 4 kontakte Norsk Pasientskadeerstatning, Pasientombudet,
fylkeslegen og Statens helsetilsyn.

Det har senere sa langt vi har fatt opplysninger om, ikke vart noen direkte kontakt mellom
foretaket og pasientens foreldre.

Ijuli 2011 var det oppslag i lokalpressen der pasientens besteforeldre ga uttrykk for at de
hadde mange spersmal til hva som hadde skjedd i1 januar 2009. P4 denne bakgrunn sendte
viseadministrerende direktor dagen etter et brev til besteforeldrene med tilbud om et mote.
Sykehusets ledelse arrangerte deretter to meter som ble avholdt pa et hotell 1 byen.
Besteforeldrene hadde forst ett mate 13. oktober 2011 med enh-overlegen, enh-legen og
sykepleier 1. Vi har fatt beskrevet fra de ansatte at motet forlep pa en grei méte. Deretter ble
det holdt et nytt mete, uklart hvilken dato, der blant annet anestesioverlegen og
anestesisykepleieren deltok. Fra helsepersonellets side er det beskrevet at dette meotet var
konfliktfylt og bidro ikke til at parerende fikk tilstrekkelige forklaringer pa den tragiske
hendelsen. Ingen fra ledelsen var til stede pd noen av matene. Det ble ikke skrevet referat fra
noen av metene.

Statens helsetilsyn har ikke mottatt noen retningslinjer fra foretaket som beskriver hvilken
informasjon som skal gis til parerende eller hvilken oppfelging som skal tilbys pdrerende etter
alvorlige hendelser, verken umiddelbart etter hendelsen, senere eller ved klager eller
mediaoppslag. Fagdirektor Odd Veddeng opplyser i sitt brev datert 26. august 2015 at
foretaket har identifisert et behov for & lage en overordnet prosedyre for dette, og at de ulike
avdelingene frem til nd har hatt ulik praksis/rutiner for dette.

3.11 Medias omtale av saken
Med jevne mellomrom har det vert oppslag i forskjellige aviser om denne saken, bade i
lokalpressen, riksdekkende presse og TV.

Da saken ble omtalt i Romsdal budstikke forste gang 31. januar 2009, uttalte

viseadministrerende direktor seg pa vegne av foretaksledelsen. Han opplyste at det ble gjort
forsek pa & stanse bledningen, men at det oppsto komplikasjoner under behandlingen. 11. juli
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2011 var det pa nytt oppslag i Romsdal budstikke, og da uttalte viseadministrerende direktor
at dedsdrsaken var sd vidt han kunne huske at pasienten bledde 1 hjel fordi bledningen ikke lot
seg stanse. Det fremkommer opplysninger om at viseadministrerende direktor baserte seg pa
opplysninger han hadde fatt fra navarende klinikksjef, og ikke pd konklusjonen fra
Rettsmedisinsk kommisjon som da foreld. Neste dag presiserte viseadministrerende direktor i
avisen at dedsarsaken var komplikasjoner etter behandling, og ikke blodtap.

En journalist 1 Aftenposten har i en metoderapport om hvordan han har arbeidet med saken,
som han har sendt Statens helsetilsyn, beskrevet at han sommeren 2013 fikk here
pastander/tips om at det var «krig» mellom legene ved Molde sjukehus i etterkant av at et
barn dede etter en rutineoperasjon i 2009. Tipset skal ha kommet fra en ansatt fra Molde
sjukehus som ikke var involvert i saken, og vedkommende beskrev at helsepersonell hadde
blitt utsatt for press og utskjelling, angivelig for & hindre at opplysninger skulle komme ut og
at det skulle bli iverksatt sanksjoner mot helsepersonell som hadde vert involvert i hendelsen.
I lokalpressen var det fremkommet opplysninger om at dedsarsaken var hjerneskade pa grunn
av oksygenmangel som folge av mislykket intubasjon.

I media fremholdes det at den mislykkede intubasjonen péferte pasienten en periode pa 30—45
minutter uten lufttilfersel, og foreldrene syntes legenes forklaringer virket samkjorte, og
mistenkte at de forsekte & dekke over noe. Journalisten oppsekte pdrerende (mor, far, mormor
og morfar). De skal ha beskrevet total ansvarsfraskrivelse fra sykehusets side. Journalisten
besluttet derfor 4 undersoke saken nermere. Han fikk tak 1 en diskett med kopi av alle sakens
dokumenter. Dokumentene ble forelagt en jurist og to leger, og deres tilbakemeldinger gjorde
at journalisten besluttet & fokusere pa péastander om samordning og press, og pa
tilsynsmyndighetens henleggelse av saken.

Aftenposten hadde deretter en artikkel om saken i juni 2014. Her fremkom opplysninger som
forte til at Statens helsetilsyn startet tilsynsmessig oppfelgning av saken.

Etter at forelepig rapport var sendt ut, kom det nye medieoppslag og innspill fra nye aktorer.
Disse er alle gjennomgétt og vurdert av Statens helsetilsyn, se punkt 2.3.

4 Beskrivelse av helseforetaket — spesielle forhold
4.1 Organisering av helseforetaket

4.1.1 Organisering i 2009

Molde sjukehus var i januar 2009 en del av Helse Nordmere og Romsdal HF. Sykehusets
onh-enhet som pasienten var innlagt ved, inngikk i en avdeling som omfattet enhet for oye,
enhet for tann og kjeve, samt en egen gnh-enhet 1 Kristiansund. P4 tidspunktet for hendelsen
var viseadministrerende direktor ogsd administrativ leder av enh-enheten. Han hadde ikke
helsefaglig bakgrunn, og en overlege var derfor utpekt som medisinskfaglig ansvarlig
overlege for enh-enheten. Den medisinskfaglig ansvarlige overlegen ved enh-enheten hadde
ansvar for enhetens medisinskfaglige prosedyrer, men hadde ikke personalansvar. Han hadde
frem til 2007 veert leder for enh-enheten. Det var den gang tilsatt tre overleger og to leger
under spesialistutdanning (den gang med tittelen assistentleger) ved enh-enheten.

Anestesienheten var organisert 1 en annen avdeling enn gnh-enheten. Administrativ leder var
sykepleier, og en overlege var utpekt som medisinskfaglig ansvarlig.
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4.1.2 Senere endringer i organisering og ansettelsesforhold

Etter hendelsen i1 januar 2009 er det skjedd flere endringer 1 organiseringen av foretaket. |
perioder har ledere hatt ansvar for flere nivaer eller flere enheter/avdelinger pa samme niva. |
tillegg er det veert flere utskiftinger blant lederne.

12010 ble Helse Nordmere og Romsdal HF slatt sammen med Helse Sunnmere HF til Helse
More og Romsdal HF, som omfatter sykehusene i Kristiansund, Volda, Alesund og Molde.
Foretaket er inndelt i flere klinikker, deriblant Klinikk for kirurgi, Molde. Klinikken omfatter
sju avdelinger. @Onh- og anestesivirksomheten er organisert i hver sin sideordnede avdeling.
Hver avdeling blir ledet av en avdelingssjef.

De ansatte som 1 2009 var henholdsvis medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-enheten,
avdelingssjef ved anestesienheten og assistentleger ved enh-enheten, har alle avsluttet sine
arbeidsforhold ved foretaket. Viseadministrerende direkter er ded, og de to tidligere
administrerende direkterene har sluttet ved foretaket. Tidligere fagdirekter er na
avdelingsdirektor/fylkeslege hos Fylkesmannen i More og Romsdal.

4.2 Organisering av legetjenesten ved gnh-enheten

Samtlige leger 1 enheten hadde arbeidsoppgaver péd operasjonsavdelingen, sengeposten og pa
poliklinikken. Arbeidsdagen varte fra kl. 07.30 til kl. 16.00. De dagene legene hadde vakt, var
de pa jobb pa sykehuset frem til kl. 17.00. Etter den tid hadde de hjemmevakt, og kunne
tilkalles med raskt oppmete pd sykehuset.

Assistentlegene hadde vakt hvert tredje degn, mens de tre overlegene hadde primervakt hvert
niende degn. Dersom en av de to assistentlegene hadde primervakt, hadde en overlege
bakvakt.

De to assistentlegene hadde i1 januar 2009 arbeidet ved avdelingen i tre ar som ledd i
spesialistutdanningen. P& dette tidspunktet hadde de utfert mellom 250 og 300
adenotonsillektomier hver. Ledelsen hadde besluttet at begge hadde tilstrekkelig kompetanse
og erfaring i faget, slik at det var forsvarlig at de utforte inngrepene uten rutinemessig & ha
spesialist til stede i operasjonsfeltet. For & kunne seke om & bli spesialist i are-nese-
halssykdommer, kreves det at legen har utfert 50 adenotonsillektomier.

4.3 Bemanning ved sengeposten pa natt

Sengeposten hadde 15 senger, hvorav fem var til enh-pasienter. De ovrige sengeplassene
fordelte seg likt mellom kirurgiske og gynekologiske pasienter. To sykepleiere var pa vakt
mellom kl. 21.30 og kl. 07.30. Ferste halvtime og siste kvarteret av vakten ble benyttet til &
avgi rapport til personalet som kom pa vakt. De to sykepleierne pa nattevakt hadde likt
ansvar, men delte normalt sengeplassene seg imellom. Dersom spesielle behov oppsto hos
pasientene, var sykepleierne klar over hvem de skulle kontakte. Sykepleierne ved avdelingen
har beskrevet at arbeidsmengden ikke var for stor, selv om det enkelte ganger kunne vere
travelt.

4.4 Rutiner og praksis ved adenotonsillektomi hos barn

I henhold til sykehusets prosedyrer fra 2009 skal barnet, nar det er funnet indikasjon for
adenotonsillektomi, innkalles dagen for operasjonen. Legen som skal gjennomfore
operasjonen, har ansvar for 4 underseoke pasienten og for & ta opp journal. Pasientens tidligere
sykehistorie og pasientens ndvarende medisinske status skal klarlegges. Legen har ogsd
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ansvar for & rekvirere blodprever. Pleiepersonalet har ansvar for blant annet & veie pasienten,
og se til at pasienten faster fra midnatt natt til operasjonsdagen. Sykepleierne har ogsa ansvar
for & gi premedikasjonen bestemt av lege.

Pleiepersonalet kjorer pasienten inn pa operasjonsstua pa operasjonsdagen. Ved denne typen
operasjoner ma barna ha full narkose og intuberes. Operatarens ensker avgjor hvordan tuben
blir plassert. Anestesilegen har ansvaret for & gjennomfere intubasjonen etter at narkosen er
innledet. Nér tuben er pa plass, overtar gnh-legen og en gag (kjeveholder) blir plassert i
munnen. Denne holder tunga ned, holder tuben i stabilt leie og skal hindre enh-legen i &
berare tuben. De adenoide vegetasjonene blir sd skrellet ut fra nesesvelget, og suges bort eller
fjernes med arteriepinsett. Hvis bladningen ikke stopper av seg selv, skal det komprimeres
med tupfere.

Den kirurgiske fjerningen av tonsillene gjennomferes med diatermisaks. Normalt er det lite
bledning. For & sikre seg mot svakheter i sdrflatene skrapes disse over. I tilfelle av bledning
brukes diatermi for ytterligere avstengning av blodkarene. Hvis det er svaert vanskelig & stanse
bledningen, kan det vaere aktuelt & sy ganebuene sammen.

Normalt blir pasienten utskrevet etter ett degn pa sykehuset. Ved utskrivningen fér pasienten
med et informasjonsskriv om kost og aktivitet. Sdfremt det ikke foreligger sarlige forhold,
blir ingen andre leger enn operateren involvert i behandlingsforlepet.

I tilfelle av rebledning skal de samme operasjonstekniske prosedyrene som ved den forste
operasjonen, gjennomfores. Sarflatene komprimeres med tupfere innsatt med tetrakain med
adrenalin for & fa blodet til & koagulere raskere. Diatermi kan benyttes. I sjeldne tilfeller kan
det vaere nedvendig & sy sammen ganebuene. Smé barn med pagiende blodning skal alltid
opereres i narkose.

4.5 Samarbeid mellom helsepersonell pa operasjonsstua

Ved innledning av narkose hos barn skal det normalt vare en anestesilege og en
anestesisykepleier til stede. Anestesipersonalet har ansvar for gjennomfoering av narkosen,
herunder & sikre pasientens sirkulasjon og respirasjon under operasjonen. @nh-legen er
ansvarlig kirurg, og har det overordnede ansvaret for operasjonen. Kirurgen blir assistert av to
operasjonssykepleiere. Den ene er kledd sterilt og assisterer kirurgen, mens den andre har en
koordinerende funksjon.

4.6 Rutiner for dokumentasjon

4.6.1 Dokumentasjon i pasientjournalen

Under operasjonen har anestesisykepleieren ansvar for & registrere relevante opplysninger,
herunder hvilke legemidler som blir gitt, pa et eget anestesiskjema. I tillegg dokumenteres
opplysninger om hjerteaktivitet (EKG), sirkulasjon (puls og blodtrykk) og respirasjon
(oksygenmetning) som avleses pa overvakningsenheten.

Etter at operasjonen er utfort skal enh-legen skrive et operasjonsnotat i den elektroniske
pasientjournalen. Anestesilegen skriver ikke eget notat i pasientjournalen, med mindre det
foreligger spesielle forhold pre-, per- eller postoperativt. @vrige helsepersonell som er til
stede pd operasjonsstua dokumenterer pa sarskilte skjemaer som inngér i pasientjournalen.
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4.6.2 Anestesiapparatet og overvakningsenheten

4.6.2.1 Teknisk utstyr

Molde sjukehus brukte i 2009 et modulbasert anestesiapparat med integrert
overvakningsenhet av typen Datex ADU 98 pa alle operasjonsstuene (se figur 2). Det
apparatet som var i1 bruk pa enh-operasjonsstue 1 2009 er kassert, men er erstattet med et
tilsvarende apparat. Det er fortsatt flere apparater av denne type 1 bruk ved
operasjonsavdelingen.

Figur 2 Figur 3

Apparatet har to skjermer (figur 3). Den ene skjermen viser innstillinger og malinger knyttet
til innstilling av anestesiapparatet og ventilatoren (pustemaskinen, figur 4). Den andre
skjermen, overvakningsenheten, viser hjerterytme, puls, blodtrykk, perifer oksygenmetning,
02- og COz-konsentrasjon (%) 1 inspirasjons- og ekspirasjonsluften (figur 5). Blodtrykket
maéles vanligvis intermitterende ved hjelp av en oppblésbar cuff pa overarmen. De andre
parametrene, hjerterytme, puls, perifer oksygenmetning, O»2- og CO»-konsentrasjon i
inspirasjon- og ekspirasjonsluften méles kontinuerlig, og kan avleses som tallverdier eller
kurver.

[ 10:27

|

T

Datex-Ohmeda

iii i |

TH1

i

*A
g 2lm 21
FI-ET 0.0

il Fe=s=f - g | ™

Figur 5 Registreringene har ingen relas;j on til
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4.6.2.2 Rutiner og praksis

Funksjonskontroll

For dagens forste pasient kommer inn pd operasjonsstua, slar anestesisykepleieren pa det
kombinerte anestesiapparatet og overvakningsenheten (heretter apparatet) og utferer
funksjonskontroll. Deretter settes apparatet i «stand by», det vil si i hvilemodus der ingen
tallverdier vises, og alle kurver er flate. Senere pa dagen utferes det en noe enklere
funksjonskontroll for hver nye narkose blir innledet. Ved stor grad av hast, kan den utelates.
Anestesisykepleieren dokumenterer pé anestesiskjemaet at funksjonskontrollen er utfort.
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Tilkopling av pasient

Nér apparatet er pa, og pasienten blir tilkoplet EKG-elektroder og sensor for maling av perifer
oksygenmetning, begynner kurvene 4 lope, og tallverdier vises pa skjermen. P4 samme mate
kommer blodtrykksverdien opp pa skjermen nér blodtrykket er malt. Blodtrykket kan males
bade manuelt og automatisk. Under narkose innstilles apparatet vanligvis pd automatiske
maélinger hvert 5. minutt, eventuelt hyppigere. Intervallene kan reguleres underveis, og
manuelle mélinger kan utferes nar som helst nar det er nedvendig.

Utilsiktet frakopling av pasient

Hvis for eksempel en EKG-ledning eller en annen del av overvakningsutstyret lasner ved et
uhell under narkosen, utleses umiddelbart bade en akustisk alarm (pipetone) og en visuell
alarm pa overvakningsskjermen. Lydalarmen kan stoppes midlertidig ved & trykke pé en
«stopp-alarm»-knapp, men med mindre det som utleste alarmen korrigeres, hares den igjen
etter to minutter.

Avslutning av narkose

Apparatet kan ikke skille mellom utilsiktet og tilsiktet frakopling. Néar narkosen er over og
pasienten koples fra overvakningsenheten, vil derfor ogsa alarmen utleses. For a stoppe
alarmen, kan helsepersonellet trykke pé «stopp-alarm»-knappen. For & unngé at alarmen uler
igjen etter to minutter, kan anestesisykepleieren trykke pa «avslutt-pasient»-knappen slik at
apparatet settes i hvilemodus igjen, eller 4 sl3 av apparatet. A sli av apparatet er lite
hensiktsmessig. Det forsinker forberedelsene til narkose fordi apparatet da ma gjennom ny
funksjonskontroll.

Hvis helsepersonellet trykker pa «avslutt-pasient»-knappen, avsluttes registreringen av data
fra pasienten uten at alarmen gar, og uten at apparatet slds av, det vil si at stremmen til
apparatet ikke brytes. Ofte skal apparatet brukes til en ny pasient like etter, og da er det
hensiktsmessig at data fra den forrige pasienten er fjernet fra skjermen og trendtabellen, for
den nye pasienten koples til. Det er derfor vanlig praksis at anestesipersonellet, oftest
anestesisykepleieren, trykker pd «avslutt-pasient»-knappen nér en narkose er avsluttet, og alle
data er registrert.

4.6.3 Rutiner for dokumentasjon og lagring av data

Data fra overvékningsenheten dokumenteres manuelt pd anestesiskjemaet av
anestesisykepleieren. Nar pasienten er stabil, dokumenteres vanligvis verdier hvert 10.-15.
minutt, hyppigere om nedvendig. Hvis pasienten er svaert ustabil, kan det i perioder bli s mye
a gjore for anestesipersonellet at den manuelle dokumentasjonen midlertidig méa
nedprioriteres. Da kan anestesisykepleieren eller anestesilegen 1 ettertid hente opp trendkurver
og trendtabeller som viser data for det aktuelle tidsrommet pa overvakningsenhetens skjerm
(figur 6).

Datex-Ohmeda
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Trenddata vises imidlertid bare for en gitt, forhdndsinnstilt periode (tidsvindu). Sykehuset kan
velge tidsvinduer fra 2 — 24 timer. Ved Molde sjukehus hadde de valgt et standard tidsvindu
for visning av trenddata pa to timer. Alle overvidkningsapparatene var altsd innstilt slik at
anestesipersonellet pa ethvert tidspunkt kunne hente opp data for de siste to timene.
Tidsvinduet lop kontinuerlig slik at det som kom «ferst inn, gikk ferst ut (forsvant fra
skjermen)». Data fra mer enn to timer tilbake i tid blir ikke vist i trendtabellen nar tidsvinduet
er innstilt pd to timer. Sa langt Statens helsetilsyn er kjent med er dette utstyret fortsatt det
samme.

Tidsvinduet for visning av trenddata kan egkes til maksimum 24 timer. En slik endring ma
utfores av teknisk personell eller anestesipersonell med spesiell opplering. Endringen vil
gjelde fra det tidspunktet innstillingen forandres, og har ikke tilbakevirkende effekt. Dersom
innstillingen under en narkose er slik at tidsvinduet er pé to timer, kan altsé verken teknisk
personell eller anestesipersonell gke tidsvinduet for & fa opp data for mer enn to timer tilbake,
etter at narkosen er avsluttet. P4 Molde sjukehus er det heller ikke mulig & hente data ut av
apparatene pa annen mate, for eksempel ved papirutskrift. Det finnes tilleggsutstyr til denne
typen anestesiapparater og overvékingsenheter som gjor det mulig a lagre og skrive ut alle
data, og dermed hente dem fram igjen nar som helst. Dette forutsetter imidlertid at maskinen
er koplet til en egen server, hvilket innebarer en kostnad pa ca. kr. 100.000 per
overvakningsenhet. Enkelte sykehus 1 Norge hadde slikt utstyr i 2009, men Molde sjukehus
var ikke blant dem.

Intervallene mellom maélingene som vises i trendtabellen, er avhengig av tidsvinduets
storrelse. Hvis tidsvinduet er to timer, vil trendtabellen vise data for hvert minutt for de
parameterne som registreres kontinuerlig, som hjertefrekvens og perifer oksygenmetning.
Data som registreres intermitterende, som for eksempel noninvasivt blodtrykk, vises med det
intervall de registreres, men ikke hyppigere enn hvert minutt. Hvis tidsvinduet ekes til 24
timer, vil trendtabellen vise data for hvert 12. minutt.

Naér helsepersonellet trykker pa «avslutt-pasient»-knappen kan data for den aktuelle pasienten
ikke lenger hentes opp i trendtabellen. Andre muligheter for & hente ut data i ettertid, finnes
som nevnt ikke med det utstyret Molde sjukehus har.

Anestesiapparatene gjennomgar service hvert halvér. Siste service pa det aktuelle apparatet
for hendelsen, ble utfort 22. januar 2009. Gassmalingene (O2, CO», anestesigasser) kalibreres
alltid ved service. I tillegg kalibreres alle gasser dersom apparatet viser mer enn 3 % feil for
oksygen ved funksjonskontrollen. Det vil si at apparatet viser verdier under 97 % O> nér den
reelle oksygenkonsentrasjonen er 100 %. Kalibrering av gasser mellom service utfert av
teknisk personale, utfores av anestesisykepleiere med spesiell opplaring.

4.7 Rutiner for oppfoelging etter alvorlige hendelser

Ifolge HMS (helse-, miljo- og sikkerhet)-prosedyre 1764 «Personalomsorg ved belastende
arbeidssituasjoner» har ansvarshavende i den aktuelle situasjonen det umiddelbare ansvaret
for a ta hdnd om den ansatte, og skal ogsa vurdere om det er behov for & kontakte naermeste
overordnede. Den nermeste overordnede har ansvar for & vurdere hvilke videre tiltak som
skal giennomferes overfor den enkelte, blant annet i form av oppfelging fra helsetjenesten.
Dette var ogsa gjeldende praksis i 2009.

I senere versjoner fremkommer det i tillegg at det skal vurderes om det er behov for & ha et
felles mate nér flere er involvert 1 en traumatisk hendelse. Det blir anbefalt at matet ledes av
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en person som ikke har vert involvert i hendelsen. Malsettingen for fellesmeotet skal vaere &
forebygge psykiske problemer, gke faglig mestringsevne og bedre samhold og solidaritet.
Ifelge prosedyren ber et slikt mate finne sted ett til to degn etter hendelsen.

I uttalelsen fra foretaket datert 26. august 2015 opplyser fagdirektoren at det etter fusjonen i
2011 har vert stort arbeid a fa pa plass en felles kvalitetsorganisasjon, sla sammen
kvalitetssystemene i EQS (Extend Quality System) og overordnede kvalitetsstyrende
dokumenter. Det er opprettet en seksjon for kvalitet og pasientryggleik under ledelse av
fagdirektoren, et sentralt utvalg for kvalitet og pasienttryggleik og kvalitetsrad pa klinikkniva.
Det er et elektronisk meldesystem for § 3-3-meldinger med ekende antall meldinger til
Kunnskapssenteret, uenskede hendelser publiseres pa foretakets nettsider og brukes i
leringsoyemed, og varslingsrutiner er forankret i EQS-prosedyrene bade pd overordnet og pa
klinikkniva. Helse Midt-Norge RHF har etter pilotering ved St. Olavs Hospital palagt
foretaket hosten 2015 & innfore et system for hendelsesanalyser etter alvorlige hendelser.

4.8 Oppfolging av det psykososiale arbeidsmiljoet og
arbeidsmiljokonflikter

12006 hadde det vaert en hendelse, se pkt 3.7.2, som involverte enh-enheten og

anestesienheten. Hendelsen forte til en konflikt som gjorde at davarende personalsjef matte

gripe inn for & avklare hva som hadde skjedd, vurdere forholdet og fa partene inn i en

konstruktiv dialog. Overlegen ved anestesienheten, ndvaerende klinikksjef for Klinikk kirurgi

Molde, ble kritisert og ba senere om unnskyldning og beklaget sin adferd overfor enh-legen.

Klinikksjefen fikk ogsé et brev fra personalsjefen der han understreket det ansvaret alle
ansatte i seniorfunksjoner har, for & opptre profesjonelt og konstruktivt overfor helsepersonell
under opplering. I brevet fra personalsjefen papekte han at bade form og arena for
kommunikasjon etter alvorlige hendelser er sarlig viktig. Ledere ber unnga «offentlig
gapestokk og direkte latterliggjoring, men heller invitere til dialog og refleksjon over hva som
kunne/burde vart gjort annerledes». I saken fremkommer opplysninger om tydelig ulik kultur
for handtering og oppfelging av uenskede hendelser mellom de to enhetene og de to
fagmiljeene, ogsd for denne hendelsen. Névarende personaldirekter i Helse More og Romsdal
opplyser at davaerende ledelse ikke oppfattet konflikten mellom enh-enheten og
anestesienheten som sa alvorlig at det var aktuelt & involvere Arbeidstilsynet. Han opplyser
videre at de som var sentrale tillitsvalgte og verneombud pa det tidspunktet, heller ikke
oppfattet konflikten slik.

Det er opplyst fra de involverte legene at den involverte overlegen, ndvarende klinikksjef for
Klinikk Kirurgi Molde, hadde en sterk pavirkningskraft pa de ansatte. Han hadde ogsé sterk
innflytelse pa beslutninger i foretaksledelsen. Noen ansatte opplevde at han bedrev en
uformell og truende maktutevelse, og opplyser at dette forte til en fryktkultur der ingen turte &
opponere i frykt for konsekvenser for seg selv.

12007 var det imidlertid to andre krevende interne konflikter som fikk betydelig storre
oppmerksomhet i foretaket. Dette gjaldt samarbeidsproblemer som ble oppfattet som svart
alvorlige av bade ledelsen og tillitsvalgte, og de krevde store ressurser fra personalavdelingen.
Den ene saken handlet om arbeidsmiljeet internt 1 enh-enheten 1 Molde sjukehus. Det ble leid
inn en konsulent fra «Senter for ledelse» for & bidra til 4 lose denne konflikten. Det ble
gjennomfort intervjuer av ansatte, tillitsvalgte og vernetjeneste, og det ble utarbeidet bade en
intern rapport og en ekstern konsulentrapport.
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I disse rapportene fremgér det klart at davaerende avdelingssjef for enh-enheten, senere
medisinskfaglig ansvarlig overlege, hadde negativ innflytelse pa det psykososiale
arbeidsmiljoet. Det ble sagt at bdde pasienter, kolleger og samarbeidspartnere i forstelinjen
reagerte pa hans veremate. Flere av kollegene hadde sluttet og flere vurderte & slutte. Mange
opplevde ogsa at uenigheter ble kommunisert til omgivelsene i stedet for & lose dem internt.
Det fremgikk at avdelingssjefen selv i liten grad viste forstaelse for hvordan han virket pa
andre. Etter at rapporten foreld, ble det iverksatt flere tiltak for & lose konflikten.
Avdelingssjefen ved enh-enheten gikk senere over 1 en ny stilling som medisinskfaglig
ansvarlig lege ved enh-enheten, og en annen person overtok som avdelingssjef.

120009 etter den aktuelle hendelsen kom de personlige og faglige spenningene opp igjen.
Foretaksledelsen vurderte ikke at konflikten medferte risiko for pasientsikkerheten, men
utelukker ikke at lederstrukturen kan ha pavirket oppfelgingen saken fikk.

Medisinskfaglig ansvarlig overlege ved enh-enheten kom allerede i januar 2009 med
pastander om at det foregikk en ledelsesstyrt dekkoperasjon. Navarende ledelse skriver at de
vurderer dette som lite sannsynlig, fordi na avdede, davarende viseadministrerende
direktor/avdelingssjef ved enh-enheten, ikke ville akseptert en slik agenda, og at han ville
stoppet eventuelle ensker om & holde opplysninger tilbake eller skjule kritikkverdige forhold.

Etter foretaksledelsens vurdering er det uheldig at pastander basert pa antagelser og
spekulasjon presenteres innad og utad. Serlig er det uheldig nér parerende blir presentert for
det foretaksledelsen mener er grunnlese péstander. I forbindelse med medieoppslagene og
tilsynssaken er pastandene om dekkoperasjon stadig blitt gjentatt. Ut 1 fra dokumentene 1
saken ser vi at begrepet dekkoperasjon forste gang ble benyttet av tidligere medisinskfaglig
ansvarlig overlege ved enh-enheten. Foretaksledelsen mener at opplevelsen til enh-legen om
trusler og press fra overleger i1 anestesiavdelingen mé koples til de gamle konfliktene mellom
de to miljeene.

Da saken pd ny kom opp 1 media i 2013, blusset konflikten opp igjen. Det ble stilt sporsmél
om hvem som hadde kontaktet pressen, og det ble pa ny vanskelige arbeidsforhold i foretaket.
Noen erfarte konfrontasjoner fra naverende klinikksjef som truende og skremmende. Ansatte
opplevde at det ble startet en «aksjon» for & fa fjernet personell som kunne «gi mindre
flatterende informasjon om akterene 1 2009». Det ble en lengre konflikt der Legeforeningen
og advokater ble engasjert, og de ansatte oppfattet at det endte med at saken ble «trukkety fra
ledelsens side. Imidlertid valgte begge de involverte assistentlegene ved enh-enheten &
avslutte sine arbeidsforhold i foretaket etter dette. Heller ikke den davaerende medisinskfaglig
ansvarlige overlegen, tidligere avdelingsoverlegen, er lenger ansatt i foretaket.

5 Rettslig grunnlag for vurderingen

5.1 Sakens tre hovedspgrsmal

Sakens overordnede spersmél er om den helsehjelp som ble gitt pasienten 1 januar 2009 var i
samsvar med helselovgivningens krav til faglig forsvarlighet, se punkt 1.1. Denne
problemstillingen behandles naermere 1 kapittel 6. Sakens faktiske forhold leder til et annet
hovedspersmal; om kravene til dokumentasjon av pasientopplysninger er ivaretatt. Spersmalet
vil bli droftet 1 kapittel 7. Videre er det spersmdl om helseforetaket har organisert sin
virksomhet slik at internkontrollen fungerer og kvalitetsforbedringsarbeidet blir gjennomfert i
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trdd med krav som fremgér av helselovgivningen. I kapittel 8 blir dette spersmélet neermere
diskutert.

Sakens faktiske forhold har felgelig ledet til at Statens helsetilsyn stiller tre overordnede
spersmal. Felles for de tre overordnede sparsmalene er at disse ma vurderes i lys av
helselovgivningens krav til faglig forsvarlighet. Selv om det gjelder sarlige bestemmelser
som omhandler dokumentasjonsplikt og kvalitetsforbedringsarbeid, har disse bestemmelsene
sitt utspring i forsvarlighetskravet. I dette kapittelet blir det derfor gitt en overordnet
fremstilling av forsvarlighetskravet. Nodvendig utdypning av forsvarlighetskravet vil bli gjort
1 tilknytning til det enkelte hovedspersmalet. I de pafelgende kapitler vil det bli redegjort for
ovrige relevante bestemmelser som er av betydningen for den aktuelle problemstillingen.

For a sikre at forsvarlighetskravet blir etterlevd, har virksomheten plikt til & fore
internkontroll. Kravet til internkontroll har sdledes betydning for samtlige spersmal som er
stilt. En overordnet fremstilling av internkontrollplikten vil derfor bli gitt i dette kapitlet.

5.2 Vurdering av administrative reaksjoner etter helsepersonelloven

Statens helsetilsyn har ikke funnet forhold som tilsier at involvert helsepersonell under
utevelse av helsehjelpen har handlet s& avvikende fra god praksis at de har brutt kravet til
forsvarlig yrkesutegvelse. Derfor er det ikke grunnlag for & gi administrative reaksjoner til
helsepersonell for helsehjelpen som ble ytt.

Statens helsetilsyn har valgt & vurdere sykehusets oppfolging av det psykososiale
arbeidsmiljeet som et ansvar for sykehusets ledelse. I denne saken har flere akterer roller bade
som helsepersonell og som ledere. De forholdene som er beskrevet i pkt 4.8 kan reise
sporsmal om enkelte helsepersonell 1 ledende posisjoner har opptradt pa en slik méte at det
ville vaere grunnlag for a vurdere administrative reaksjoner etter helsepersonelloven. Det er i
trad med langvarig forvaltningspraksis ikke & vurdere og gi administrative reaksjoner til
helsepersonell i rollen som ledere.

5.3 Forsvarlighet og internkontroll

Kravet til faglig forsvarlighet er et overordnet krav som stilles til all helsetjeneste. Kravet
gjelder overfor enhver virksomhet som tilbyr eller yter helsehjelp og overfor helsepersonell
som utever helsehjelp. Nar det gjelder spesialisthelsetjenestens plikt til & ivareta
forsvarlighetskravet folger det av spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, som lyder:

«Helsetjenester som tilbys eller ytes i henhold til denne loven skal veere forsvarlige.
Spesialisthelsetjenesten skal tilrettelegge sine tjenester slik at personell som utforer
tjenestene, blir i stand til a overholde sine lovpdlagte plikter, og slik at den enkelte pasient
eller bruker gis et helhetlig og koordinert tjenestetilbud.»

Spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 ble endret 1 2012 ved at siste setning ble lagt til, men
bestemmelsen ble forstatt pa en tilsvarende mate 1 2009.

For at den enkelte pasient skal vere sikret forsvarlig helsehjelp, fordrer det at virksomheten
blir organisert slik at helsepersonellet er i stand til & overholde pliktene de er palagt gjennom
helselovgivningen. Kravet til forsvarlighet i helsetjenesten har sdledes en heldekkende
funksjon ved at det er et krav som béade stilles til virksomheten og det enkelte helsepersonell,
noe som fremgar av helsepersonelloven § 16 forste ledd:
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«Virksomhet som yter helsehjelp, skal organiseres slik at helsepersonell blir i stand til a
overholde sine lovpdlagte plikter.»

Helsepersonells plikt til 4 etterleve kravet til forsvarlig yrkesutovelse folger av
helsepersonelloven § 4. Helsepersonelloven § 4 forste og andre ledd lyder:

«Helsepersonell skal utfore sitt arbeid i samsvar med de krav til faglig forsvarlighet og
omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets kvalifikasjoner, arbeidets
karakter og situasjonen for ovrig.

Helsepersonell skal innrette seg etter sine faglige kvalifikasjoner, og skal innhente bistand
eller henvise pasienter videre der dette er nodvendig og mulig. Dersom pasientens behov
tilsier det, skal yrkesutovelsen skje ved samarbeid og samhandling med annet kvalifisert
personell. (...).»

I Helsedirektoratets rundskriv IS-5/2013 til spesialisthelsetjenesteloven er forsvarlighetskravet
som rettslig standard utdypet pé folgende mate:

«Begrepet faglig forsvarlighet er en rettslig standard. Med rettslig standard menes at
regelens innhold kan variere over tid. Innholdet i begrepet bestemmes av normer utenfor
loven. Forsvarlighetsbegrepet er forankret i anerkjent fagkunnskap, som for eksempel kan
komme til uttrykk i faglitteraturen, faglige retningslinjer og allmenngyldige samfunnsetiske
normer. Innholdet i forsvarlighetskravet endrer seg dermed ogsa i takt med utviklingen av
fagkunnskap og endringer i verdioppfatninger.

Forsvarlighetskravet har en dobbel funksjon. Det er en rettesnor for tjenesten og viser til
normer som beskriver hvordan tjenestene bor veere. Disse normene utgjor kjernen i
forsvarlighetskravet og kan betegnes som god praksis. Samtidig danner normene
utgangspunkt for d fastlegge hvor grensen mot det uforsvarlige gar. Det vil si de konkrete
vurderingene av hvor store avvik fra god praksis som kan aksepteres for avviket medforer at
tjenesten blir uforsvarlig.

Mellom god praksis og forsvarlighetskravets nedre grense vil det veere rom for at det utoves
skjonn. Det folger imidlertid av forsvarlighetskravet at tjenestene md holde tilfredsstillende
kvalitet, ytes i tide og i tilstrekkelig omfang.»

For & oppné faglig forsvarlig helsehjelp til alle pasienter, er det nedvendig med samarbeid
mellom helsepersonell, se ordlyden i helsepersonelloven § 4 andre ledd andre setning. Heri
ligger et krav til kommunikasjon mellom helsepersonell som innbefatter at helseopplysninger
om den enkelte pasient blir dokumentert. Nar helsehjelp skal ytes til en pasient over tid, er det
nedvendig at opplysninger blir dokumentert. Behovet for dokumentasjon av opplysninger for
a sikre forsvarligheten tiltar nar flere helsepersonell skal samarbeide. Dokumentasjonskravet
slik det folger av spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 og helsepersonelloven §§ 39 og 40, vil bli
utdypet i punkt 7.2.

Oppnéelse av faglig forsvarlighet i en virksomhet forutsetter at ledelsen av virksomheten
klargjer hvordan virksomheten skal organiseres og drives for at all helsehjelp til enhver tid er
i samsvar med lovgivningens krav. Spesialisthelsetjenesteloven § 2-1 a tredje ledd palegger
virksomheten 4 planlegge, giennomfore, evaluere og korrigere virksomheten slik at
helsehjelpen er i trdd med lovgivningens krav. Dette uttrykkes gjerne som en plikt til & uteve
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internkontroll. En utdypende fremstilling av internkontrollplikten er gitt i forskrift om
internkontroll 1 helse- og omsorgstjenesten, saerlig § 4 som lyder:

«Internkontrollen skal tilpasses virksomhetens storrelse, egenart, aktiviteter
og risikoforhold og ha det omfang som er nadvendig for d etterleve krav fastsatt i eller i
medhold av sosial- og helselovgivningen.

Internkontroll innebcerer at den/de ansvarlige for virksomheten skal:

a) beskrive virksomhetens hovedoppgaver og mdl, herunder mal for
forbedringsarbeidet samt hvordan virksomheten er organisert. Det skal klart
fremga hvordan ansvar, oppgaver og myndighet er fordelt,

b) sikre tilgang til aktuelle lover og forskrifter som gjelder for virksomheten,

c) sorge for at arbeidstakerne har tilstrekkelig kunnskap og ferdigheter innenfor det
aktuelle fagfeltet samt om virksomhetens internkontroll,

d) sorge for at arbeidstakerne medvirker slik at samlet kunnskap og erfaring
utnyttes,

e) gjore bruk av erfaringer fra pasienter/tjenestemottakere og paroerende til
forbedring av virksomheten,

f)  skaffe oversikt over omrdder i virksomheten hvor det er fare for svikt eller mangel
pa oppfyllelse av myndighetskrav,

g) utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og forbedre nodvendige prosedyrer,
instrukser, rutiner eller andre tiltak for a avdekke, rette opp og forebygge
overtredelse av sosial- og helselovgivningen,

h) foreta systematisk overvaking og gjennomgang av internkontrollen for d sikre at
den fungerer som forutsatt og bidrar til kontinuerlig forbedring i virksomheten.»

Internkontroll kan beskrives som et ledelsesverktoy. Ledelsen for en virksomhet skal ved
hjelp av internkontroll se til at det ansvar ledelsen har patatt seg, blir lovmessig gjennomfort.
A folge med pé hvordan helsehjelpen blir planlagt, utfert og fulgt opp er spesielt viktig pa de
omrader der svikt kan {3 alvorlige folger for pasienten. Virksomhetens arbeid med & fa en
fungerende internkontroll er kjernen i virksomhetens kvalitetssystem, se
spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a, jf. § 3-4, samt punkt 8.1.

6 Helsetilsynets vurdering av helsehjelpen som ble gitt

6.1 Hovedspersmalet — om helsehjelpen var forsvarlig
Sakens hovedspersmaél er om pasienten fikk forsvarlig helsehjelp under oppholdet pd Molde
sjukehus 1 januar 2009. For & besvare hovedspersmalet ma det foretas en vurdering av
helsehjelpen pa et hvert trinn i behandlingskjeden. Av denne grunn har Statens helsetilsyn
serlig vurdert:
e om det ble foretatt en forsvarlig vurdering av indikasjonen for operasjon, og om
gjennomferingen av operasjonen 19. januar 2009 var forsvarlig
e om det ble gitt forsvarlig informasjon til foreldrene ved innleggelsen 16. januar 2009
og ved utskrivning fra sykehuset 20. januar 2009
e om vurdering og overvaking av pasienten etter reinnleggelsen 22. januar 2009 og frem
til 23. januar kl. 03.30 var forsvarlig
e om tiltakene som ble iverksatt pa sengeposten natt til 23. januar 2009 mellom kl. 03.30
og kl. 03.50 etter at ny bladning hadde oppstétt, var forsvarlige
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e om det ble iverksatt og gjennomfort forsvarlige anestesiologiske tiltak for, under og
etter innledning av narkosen som ble gitt natt til 23. januar 2009, og om det ble
iverksatt og gjennomfort forsvarlige enh-faglige tiltak natt til 23. januar 2009

I de ovennevnte punktene inngér de forhold som gjelder pasientbehandlingen, se punkt 2.1.,
og som pasientens mor har anmodet om blir vurdert.

I tillegg har Statens helsetilsyn vurdert om foretaket, nar det gjelder den helsehjelpen
pasienten fikk, oppfylte sin lovpéalagte plikt til & legge forholdene til rette for at
helsepersonellet kunne utfore sitt arbeid pa en forsvarlig mate. Nér det gjelder
helsepersonellets og foretakets plikter med hensyn til sikring av dokumentasjon, samt
ivaretakelse av psykososialt arbeidsmilje og pasientsikkerhetsarbeid, viser vi til kapitlene 7 og
8.

6.2 Utdyping av forsvarlighetskravet

Kravet til forsvarlighet fordrer at virksomhetens ledelse sorger for at tilsatt helsepersonell har
nedvendige kvalifikasjoner for & giennomfere den helsehjelp de er satt til & gjennomfere og at
de har nedvendige ferdigheter pa omrédet. I dette ligger ogsd et krav om at helsepersonellet
skal vaere faglig oppdaterte. Spesialisthelsetjenester blir i stor grad til i et samspill mellom
helsepersonell. Nar foretaket organiserer sin virksomhet, ma det sikres at alt tilsatt
helsepersonell kan uteve sin virksomhet 1 samsvar med forsvarlighetskravet, se ordlyden 1
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2 samt helsepersonelloven § 16. Samarbeidende
helsepersonell kan ha samme eller ulik profesjonsbakgrunn, og ha ulik erfaring. Ledelsen méa
sorge for at ansvar er tydelig fordelt i samhandlingssituasjoner og at dette er kjent for alt
helsepersonell. Virksomheten mé ogsa serge for at helsepersonellet er trent 1 samhandling,
noe som ikke minst er viktig i en akutt situasjon. Videre ma virksomheten serge for at det
finnes adekvate dokumentasjonssystemer som gjor at helsepersonell nedtegner alle
nedvendige pasientopplysninger. Det mé foreligge rutiner for dokumentasjon som er tilpasset
ulike former for helsehjelp og som er tilpasset alvorligheten og risikoen ved den helsehjelpen
som ytes. Se videre om dokumentasjonssystemer og dokumentasjonsplikten i punkt 7.1.
Ledelsen ma ogsa se til at oppdatert og tilstrekkelig med utstyr forefinnes. I Helsedirektoratets
rundskriv til spesialisthelsetjenesteloven 1S-5/2013 s. 20 er de ovennevnte krav uttrykt pa
denne maten:

«Kravet om tilrettelegging for helsepersonellet ma ses i sammenheng med helsepersonelloven
§ 16 og medforer i praksis at virksomheten blant annet skal sorge for tilstrekkelige
personalressurser med nodvendige kvalifikasjoner, tilstrekkelig og adekvat utstyr, tydelig
fordeling av ansvar, oppgaver og myndighet, nodvendige instrukser, rutiner og prosedyrer for
de ulike oppgavene mv.»

Virksomhetens ledelse ma for & sikre at alle pasienter til enhver tid far forsvarlige
helsetjenester og foreta lopende vurderinger av hvilke deler av pasientbehandlingen som kan
medfore risiko. Det omfatter bide en plikt til & folge med pa yrkesuteovelsen til helsepersonell,
og se til at instrukser, prosedyrer og rutiner fungerer etter intensjonen. Dessuten ma
virksomheten folge med p4, og eventuelt reagere dersom det oppstar uenigheter og konflikter
mellom helsepersonell, fagmiljeer eller enheter som kan true pasientsikkerheten og
forsvarligheten 1 pasientbehandlingen. Nér det gjelder yrkesutevelsen til det enkelte
helsepersonell, vil det vaere sentralt & folge med pa om de ivaretar sin plikt til & vaere faglig
oppdatert og at de er bevisst grensene for egen faglig kompetanse. En vurdering av om
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helsepersonell har opptradt forsvarlig mé gjeres pa bakgrunn av den konkrete situasjonen og
de handlingsalternativer som forela.

«Den tiden helsepersonellet har til radighet er ogsd relevant for forsvarlighetsbedommelsen,
for eksempel vil helsepersonell ofte mdtte handle raskt for a hindre at skade eller akutt
sykdomstilstand medforer alvorlig fare for pasientens liv eller helse. I en slik situasjon skal
det mer til for at feil fra helsepersonellets side vil anses som uforsvarlig.» (Helsedirektoratets
rundskriv til helsepersonelloven 1S-8/2012).

Selv om bade virksomhetene og det enkelte helsepersonell har ansvar for at helsehjelpen som
ytes er forsvarlig, har virksomheten et mer omfattende ansvar. Det er en folge av at
virksomheten har storre mulighet og dermed etter lovgivningen et storre ansvar for &
identifisere og iverksette nedvendige risikoreduserende tiltak. Dette skal bidra til & redusere
sannsynligheten for og de potensielle konsekvensene av uenskede hendelser.

«Forsvarlighetskravet i spesialisthelsetjenesteloven har, ..., et mer helhetlig utgangspunkt enn
forsvarlighetsbestemmelsen i helsepersonelloven. Situasjonsbetingede eller subjektive forhold
kan medfore at involvert helsepersonell ikke anses d ha overtrddt
forsvarlighetsbestemmelsene. I slike tilfeller vil likevel den forsvarlighetsnorm som i § 2-2 er
knyttet til selve institusjonen og helsetjenesten kunne anses overtradt.» (Helsedirektoratets
rundskriv til spesialisthelsetjenesteloven 1S-5/2013).

Den tydelige plikt virksomhetens ledelse har til & sikre forsvarlig helsehjelp samt at andre
krav 1 helselovgivningen etterleves, er arsak til at det i lovgivningen er stilt krav om at
ledelsen skal serge for en fungerende internkontroll. Det er ikke mulig a tenke seg at en
virksombhet til en hver tid kan tilby og yte forsvarlige helsetjenester uten at virksomheten
gjennomforer systematiske tiltak for a folge med pa hvordan helsehjelpen utferes og i den
faglige utviklingen.

6.3 Helsehjelpen ved den farste innleggelsen

Vurderingstemaene er om det var indikasjon for inngrepet, og om den pre-, per- og
postoperative helsehjelpen ved inngrepet 19. januar 2009 var forsvarlig. Videre er det
sporsmal om den informasjon som ble gitt foreldrene ved innleggelsen 16. januar 2009 og ved
utskrivning fra sykehuset 20. januar 2009, var i trad med kravene til informasjon.

6.3.1 God praksis

6.3.1.1 Indikasjon for inngrepet

Norsk forening for otorhinolaryngologi, hode- og halskirurgi i Den norske legeforening har
utarbeidet (udaterte) behandlingsforslag og veiledende retningslinjer for ere-nese-halsleger i
Norge. Disse ligger pa nettsidene til foreningen, og finnes ogsa i en papirversjon fra 1998.
Ifolge disse retningslinjene er det indikasjon for tonsillektomi etter minst sju halsbetennelser 1
lopet av det siste aret, eller minst fem halsbetennelser per ér i lopet av de siste to arene,
eventuelt minst tre halsbetennelser per r 1 lopet av de siste tre drene. Nedre aldersgrense for
tonsillektomi er tre ar, men alvorlige halsbetennelser eller komorbiditet (annen sykdom) ma
vurderes individuelt hos barn under tre ar. For dagkirurgisk tonsillektomi hos ellers friske
barn, er det anbefalt en nedre grense av kroppsvekt pa ti kilo. Ved vurdering av om
behandlingen kan utferes som dagkirurgi, mé det tas hoyde for lokale forhold som blant annet
reisevei mellom hjem og sykehus.
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Norsk helseinformatikk opplyser at tilbakevendende kraftige betennelser i tonsillene inntil tre-
fire ganger 1 aret over minst to r, er god grunn for 4 anbefale operasjon. Det samme gjelder
dersom en pasient har hatt en til to halsbyller. Stadige, til dels vedvarende, mindre hissige
halsbetennelser over ett til to dr er en annen indikasjon. Det ber vanligvis ikke utfores
tonsillektomi pé barn under tre-fire ar. Dersom tonsillene er s store at de stenger for og
skaper pustevansker og svelgeplager for barn, kan det ogsa vere indikasjon for operasjon hos
mindre barn. Sevnapné som inneberer gjentatte episoder der pasienten under sgvn stopper &
puste, er en annen operasjonsindikasjon. Derimot er ere-nese-halsleger mer tilbakeholdne
med & operere barn som har periodiske halsplager som ledd i mindre epidemier der mange har
halsinfeksjoner. Pasienter med bladningstilstander skal ikke opereres.

Pa bakgrunn av fagmiljeets retningslinjer legger Statens helsetilsyn til grunn at det skal gjores
en konkret vurdering i hvert enkelt tilfelle. I denne vurderingen skal det legges vekt pa
tilbakevendende infeksjoner over tid, halsbyller, tonsillenes storrelse, spiseproblemer og
sevnproblemer som snorking og eventuell sgvnapné. Tonsillenes storrelse skal klassifiseres
etter Friedmans klassifikasjonssystem. Aldersgrensen pa tre ar er veiledende, og vurderes
individuelt avhengig av symptomer og funn hos barnet. Dersom barnet har milde plager, viser
erfaring at en avventende holdning gir like gode resultater som kirurgi.

6.3.1.2 Informasjon og samtykke

For det gjennomfores et operativt inngrep hos barn, skal foreldrene ha fatt tilstrekkelig og
relevant informasjon om inngrepets art og mulige komplikasjoner. Foreldrene kan ikke gi et
gyldig samtykke for dette kravet er oppfylt. Informasjonen ber vare bade skriftlig og muntlig,
og foreldrene skal ha mulighet til & stille eventuelle spersmal for inngrepet utfores. For utreise
er det avgjerende at foreldre har fitt nedvendig informasjon om mulige komplikasjoner og
forholdsregler, slik at de kan ivareta barnet péd beste méte og seke hjelp i tide.

Det er sarlig viktig at det gis informasjon om risiko for etterbledning, som kan inntre noen
dager etter operasjonen, oftest 5.- 8. dag. Lege eller sykehus ma omgéende kontaktes hvis en
etterbledning inntreffer. Tilstanden kan vare potensielt livstruende selv om bledningen er
beskjeden. Andre komplikasjoner som kan inntre etter operasjonen, og som pasienten ma
informeres om, er forbigdende eresmerter, kortvarig temperaturforhoyelse, taleforstyrrelser og
svelgbesver.

6.3.1.3 Gjennomfering av inngrepet

Tonsillektomi hos barn gjennomferes i narkose. @nh-legen utferer nodvendig disseksjon,
tonsillen trekkes mot midtlinjen med en tang, sa frilegges tonsillekapselen ved insisjon av
ganebuene sd nar tonsillene som mulig, deretter dissekeres tonsillen fri. Tilsvarende gjores pa
den andre siden. Ofte gjores det adenoidektomi (fjerning av ganemandlene) samtidig.

6.3.2 Vurdering

6.3.2.1 Indikasjon for inngrepet

Pasienten ble henvist til sykehuset for vurdering av sin fastlege, og pasienten ble vurdert av
erfaren overlege. Legen fant «soleklar operasjonsindikasjon» for adenotonsillektomi og
innleggelse av dren i trommehinnene. Det er dokumentert at pasienten hadde nesten
manedlige infeksjoner 1 halsen, han snorket, hadde usedvanlig gretet tale, svere tonsiller,
problemer med matinntak og uttalt katarrhalsk otitt og trommehinnen i venstre ore beveget
seg ikke. Preoperativt ble han underseokt pd ny av legen som utforte operasjonen. Han fant
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tonsillehypertrofi grad 3-4 etter Friedmans klassifisering, og at pasienten var dels
munnpustende. Barnet var knapt tre ar, og han veide 14 kg pa operasjonstidspunktet.
Foreldrene samtykket ogsa til at inngrepet skulle utfores.

Béde Norsk Pasientskadeerstatning sin radgivende legespesialist i ere-nese-halssykdommer,
og den rettsoppnevnte sakkyndige legen Jens Grogaard, fant at det var indikasjon for
inngrepet. Han har i denne saken konsultert spesialist i ere-nese-halssykdommer, dr.med.
Olav Skatvedt og spesialist 1 anestesiologi, professor dr.med. Johan Rader. Det foreligger
ingen opplysninger som tilsier at det var mangelfull indikasjon for inngrepet.

6.3.2.2 Gjennomfering av inngrepet

Pa bakgrunn av opplysninger i operasjonsbeskrivelsen, finner Statens helsetilsyn at inngrepet
ble utfort 1 trdd med vanlige operasjonstekniske prinsipper. Journalferingen fra det forste
inngrepet er bade operativt og anestesiologisk neyaktig, detaljert og relevant. Operatoren
hadde nedvendig kompetanse til & utfere inngrepet uten at overlege var tilstede 1
operasjonsfeltet. Postoperativ overvdkning fulgte vanlige prinsipper, og pasienten ble
observert til neste dag for han ble utskrevet.

6.3.2.3 Informasjon og samtykke

For operasjonen ble gjennomfort var foreldrene blitt informert skriftlig og muntlig om
forberedelser til operasjonen, giennomferingen og mulige risikofaktorer. Pasienten og
foreldrene hadde ogsa en samtale med legen som opererte pasienten for utskrivning. I denne
samtalen ble det gitt muntlig informasjon om forhold foreldrene skulle vare spesielt
oppmerksomme pé etter at pasienten kom hjem. Mors handlemate etter at hun observerte
bledning om morgenen 22. januar 2009, viser at hun var kjent med hvilke tiltak hun métte
igangsette.

6.3.3 Konklusjon

Statens helsetilsyn finner pd denne bakgrunn at helsehjelpen som ble ytt for og under forste
innleggelse, var 1 trdd med god praksis og var forsvarlig.

6.4 Helsehjelpen fra reinnleggelsen fram til overflyttingen til
operasjonsavdelingen da ny blgdning oppsto

Vurderingstemaene er om undersekelse og overviking av pasienten etter reinnleggelsen 22.
januar 2009 var forsvarlig, og om tiltakene som ble iverksatt pd sengeposten da ny bledning
oppsto natt til 23. januar 2009, var forsvarlige.

6.4.1 God praksis

6.4.1.1 Bladning etter tonsillektomi

Ifolge veiledende retningslinjer fra Norsk forening for otorhinolaryngologi, hode- og
halskirurgi og Norsk helseinformatikk er postoperativ bledning etter tonsillektomi en kjent
komplikasjon, og forekommer 1 0,1-3 % av tilfellene hos barn, hyppigere hos barn under 3 ar.
Primaerbledning skjer 1 tilknytning til operasjonen, og skyldes oftest mangelfull peroperativ
hemostase (bledningstoppende tiltak under selve inngrepet). Sekunderbledning skjer minst
24 timer etter operasjonen, oftest fem til sju dager etter operasjonen. Blodningen skyldes at
sarskorpen losner, slik at det bler fra underliggende kar. Komplikasjonen er serlig alvorlig
hos smé barn fordi bladnings- og/eller luftveiskomplikasjoner kan fa fatalt utfall.
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6.4.1.2 Handtering av blgdning etter tonsillektomi

Barn som fér bladning etter tonsillektomi, skal alltid innlegges til observasjon fordi gjentatte
bladninger er vanlig, og fordi sterre bladninger kan folge etter en liten varselbledning. Enhver
bledning etter tonsillektomi skal derfor tas alvorlig. Pasienten mé undersgkes av enh-lege.
Bledningen kan stoppe spontant, alternativt kan tonsillesengen komprimeres med en tupfer
innsatt med vasokonstringerende middel. En slik prosedyre krever som oftest at barnet far
narkose. Narkose til pasienter, og s@rlig sma barn, som bler i svelget er forbundet med stor
risiko, og det krever kompetent helsepersonell bdde med enh-faglig og anestesifaglig
kompetanse og erfaring. Helsepersonell skal kjenne grensene for egen kompetanse, og tilkalle
hjelp fra mer erfarne kolleger, for eksempel bakvakter, hvis eller nér situasjonen tilsier det.
Bledning etter tonsillektomi hos smé barn er en slik situasjon, og terskelen for & tilkalle
bakvakt ber vere lav. Leger 1 spesialisering ma ngye vurdere om de selv er kompetente til &
gjennomfore nodvendige prosedyrer, eller om bakvakt skal tilkalles.

Pasienten ma overvédkes noye og screenes ved innleggelsen. Statens helsetilsyn kjenner ikke
til at det finnes omforente retningslinjer for bestilling av blod til denne typen pasienter.
Mindre varselbladninger kan imidlertid felges av alvorlige bladninger, og god praksis ville
vere a bestille blod «i reserve» for sikkerhets skyld. Spesielt hos barn, der marginene er sma,
ber det vare lav terskel for & bestille blod som kan ligge klart til bruk dersom ytterligere
bladning skulle oppsta. Bladningshemmende medikamenter, som octostim og traneksamsyre,
m4 ogsa vurderes.

En pasient som ligger til observasjon pa grunn av en postoperativ bladning skal folges noye
opp av en sykepleier. Oppfoelgingen skal dokumenteres, men kravene til dokumentasjon er
forskjellige avhengig av om pasienten ligger pa en overvikningsavdeling eller en sengepost.
P& overvakningsavdelingen observeres pasientene kontinuerlig, og vitale parametre, vanligvis
puls, blodtrykk, hjerterytme, respirasjonsfrekvens og perifer oksygenmetning, dokumenteres
pa et eget overvakningsskjema to-fire ganger pr. time. P& en sengepost derimot, kan det ikke
stilles krav til samme tette overvakning og like hyppig registrering av vitale parametre. 1 2015
finnes gode overvdkningsverktoy som for eksempel PEWS (Pediatric Early Warning System),
som brukes pa sengeposter, men denne typen verktey var ikke i vanlig bruk i 2009.

Ved tegn til bladning etter tonsillektomi kan ikke sykepleierne selv behandle pasienten og
skal varsle lege. Sykepleierens oppgave er & gi pleie, observere utviklingen i pasientens
tilstand, og legge til rette for at medisinske tiltak kan iverksettes s raskt og effektivt som
mulig.

6.4.2 Vurdering

6.4.2.1 Innledende undersgkelser

Da sykehuset fikk beskjed om at pasienten bledde, ble han umiddelbart bedt om & komme til
sykehuset. Han ble innlagt, slik det folger av sykehuset rutiner. @nh-legen iverksatte
nedvendige tiltak for pasienten ankom for 4 kunne handtere en akutt bledning. Alt relevant
samarbeidende helsepersonell ble varslet, og en operasjonsstue ble holdt i beredskap.

Da pasienten ankom sykehuset, var bladningen stoppet. @nh-legen som tok imot pasienten
var klar over risikoen for ny bledning, og han besluttet i samrdd med en overlege & observere
pasienten og avvente videre tiltak. Dette er 1 trad med god praksis i Norge. Det verken var
eller er vanlig praksis i Norge & fjerne koagler fra tonsillesengen nar bledningen er stanset.
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Etter reinnleggelsen ble det ifolge laboratoriearket tatt blodprever av pasienten kl.12.33.
Hemoglobin, CRP, antall hvite blodlegemer og blodplater samt elektrolytter og
serumkreatinin ble analysert kort etter. Pretransfusjonsprever ble imidlertid ikke utfert for
etter rebladningen kl. 04.45. Det ble heller ikke gjort ferdig blod i reserve til pasienten ved
innkomst, slik det 1 dette tilfellet burde vaert gjort, fordi man vet at sma varselblodninger etter
tonsillektomi kan etterfolges av storre bledninger og marginene hos barn er sma. Sykehuset
hadde imidlertid katastrofeblod tilgjengelig, det vil si blod som kan gis til pasienter med alle
blodtyper i en nedsituasjon.

Foretaket hadde ingen omforente og implementerte faglige retningslinjer for behandling av
bladning etter tonsillektomi i 2009, men Statens helsetilsyn har heller ingen opplysninger som
tilsier at det var vanlig ved andre sykehus den gangen. Medisinsk faglig ansvarlig ved enh-
enheten utarbeidet et utkast til prosedyre etter hendelsen (datert 10. februar 2009). I dette
utkastet star det at det for narkosen innledes, ma vere sikret at «blod er lett og raskt
tilgjengelig hvis det ikke allerede er pa plass 1 operasjonsstuen». Det fremgér heller ikke her
hvem som skulle ha ansvar for a serge for at nedvendige prever ble tatt og bestille blodet,
eller nér dette skulle skje.

Statens helsetilsyn er kjent med at det 1 fagmiljeet og 1 utenlandsk medisinsk litteratur pagér
en diskusjon om koagler hos sma barn ber fjernes kirurgisk, nettopp for & minske risikoen for
at en senere blodning skal inntre. Dette er imidlertid ikke innfert som rutine 1 Norge, og det er
vanlig praksis at pasienten observeres med mindre det er tegn til padgaende bledning. Ut fra
dette vurderer Statens helsetilsyn at det var i trdd med dagjeldende retningslinjer ikke & fjerne
koagelet.

6.4.2.2 Observasjon og oppfelging pa overvakningsavdelingen

Pasienten ble forst innlagt pa overvékningsavdelingen for & sikre neye observasjon med tanke
pa eventuell ny bladning. Der ble han overvaket de feorste tre timene etter reinnleggelsen. Det
ble fort pulsregistrering kun to ganger pa overvikningskurven, men han ble observert hele
tiden. Registrert pulsfrekvens var normal for hans alder. Det var ikke tegn til bledning eller
andre kliniske tegn som tilsa endring av tilstanden. I disse tre timene ble pasienten holdt
fastende i tilfelle det ble behov for & legge ham 1 narkose. Bladningshemmende medikamenter
ble gitt, og ettersom blodprevene som var tatt viste tegn til infeksjon, ble
antibiotikabehandling startet. Observasjonene viste at tilstanden 1 denne perioden var fredelig,
og pasienten ble derfor overflyttet sengepost. Etter Statens helsetilsyns vurdering var det i trad
med gjeldende praksis & overflytte pasienten til sengepost etter mer enn tre timers observasjon
pa overvakningsavdelingen uten tegn til rebledning.

Dokumentasjonen av vitale parametre pa overvakningsavdelingen var mangelfull, men
pasienten var under kontinuerlig observasjon. Statens helsetilsyn vurderer at den mangelfulle
dokumentasjonen ikke péavirket det videre forlopet.

6.4.2.3 Observasjon og oppfelging pa sengeposten

P& sengeposten ble pasienten sammen med mor lagt pa pasientrommet som var nermest
vaktrommet, og det ga sykepleierne mulighet til a tilse pasienten hyppig. Han fikk litt &
drikke, samt is og yoghurt a spise, i tillegg til at den intravenese vasketilforselen pagikk.
Sykepleieren som hadde ansvar for ham, opplyste at han ble tilsett langt oftere enn hva som
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var vanlig, blant annet fordi infusjonspumpen ofte alarmerte fordi intravenesslangen ble klemt
av nar pasienten beveget armen.

Statens helsetilsyn registrerer at mors opplysninger om oppfelgingen, i hvert fall fram til ca
kl. 17 den 22. januar, og sykepleiernes opplysninger om hyppig tilsyn av pasienten, ikke er
sammenfallende. Mor opplyser 1 politiavher at hun var utrygg, og pa et tidspunkt observerte at
han var brun i munnviken og var i redusert form. Hun syntes ikke at sennen ble godt nok
ivaretatt. Sykepleierne har ikke oppfattet dette. Sykepleierne har dokumentert at tilsynene de
foretok i denne perioden ikke ga grunn til bekymring for pasientens tilstand, og at de ikke
observerte tegn til bladning.

Ifelge politiavherene framgikk folgende: Far var sammen med pasienten etter kl 17.00, og at
han ikke observerte blod i munnviken eller pa smokken. Pa kvelden observerte sykepleieren
at pasienten satt i sengen og lekte. Han var blek, men ikke mer enn hun forventet etter en slik
operasjon. Pasienten var terr og varm i huden og det var ingen tegn til bledning. Det var ikke
oppkast, hyppig svelging, blod i munnviken eller pd smokken. Rundt midnatt ga far uttrykk
overfor sykepleierne at han oppfattet sennen som litt bedre, kvikkere og mer vaken.
Sykepleieren pa natten oppfattet pasienten som grei, med god farge, ikke blek, klam eller
dérlig og opplyser at han «smatuttet» pa smokken.

Onh-enheten hadde ingen skriftlige retningslinjer for hvilke observasjoner sykepleierne skulle
gjore, hvilke undersgkelser de skulle foreta eller hva som skulle dokumenteres nér barn ble
reinnlagt pa grunn av bledning etter tonsillektomi. Imidlertid fremkommer det i avher at
sykepleierne hadde en felles forstdelse for hvordan pasienten skulle observeres. I motsetning
til hva som er tilfelle mange steder i dag, var det i 2009 heller ikke innfert PEWS for
overvakning av syke barn pa sengeposten. Sykepleierne pd sengeposten observerte pasientene
klinisk og dokumenterte sine observasjoner i egne sykepleiernotater og -evalueringer en gang
pr. vakt.

Ifelge avherene er det ulik oppfatning mellom foreldrene og sykepleierne om observasjoner
av pasienten og kommunikasjon mellom helsepersonellet og dem. Statens helsetilsyn finner
det sannsynliggjort at sykepleierne har tilsett pasienten ofte, og at observasjonene og
vurderingene samlet sett var forsvarlige.

Det er vanskelig i ettertid med sikkerhet & fastsld hvordan kommunikasjonen med foreldrene
faktisk var, men det er et faktum at de ikke folte seg godt ivaretatt. Statens helsetilsyn vil
understreke at helsepersonell har ansvar for a sikre god kommunikasjon og samhandling med
parerende.

For 4 kunne vurdere helsehjelpen i ettertid, ville det vaert nyttig om de observasjonene som
faktisk ble gjort og som framkom i avher, var blitt dokumentert i journalen. Vi anser
imidlertid ikke at den mangelfulle dokumentasjonen var av avgjerende betydning verken for
det videre hendelsesforlopet eller den videre behandlingen.

6.4.2.4 Intravengs vaesketilfarsel

Kort etter innkomst ble det startet intravenes vaskebehandling med Salidex 40 ml/t. Det er
vanlig 4 bruke Salidex, som er en kombinert glukose- og saltlasning for & dekke basalbehovet
for vaeske hos barn. Korreksjon av annet vasketap som for eksempel bledning, mi erstattes
med rene saltlasninger eller blod. Basalt vaskebehov for et barn péd 14 kg er ca 48 ml/kg/t (4
ml/kg/t for de forste 10 kg pluss 2 ml/kg/t for de neste 10 kg vekt). Salidex 40 ml/t dekker
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knapt basalbehovet, og erstatter ikke eventuelt vaesketap pé grunn av dehydrering eller
bledning. Mengden Salidex som ble gitt fra innkomst til midnatt, ble ikke dokumentert. Det er
imidlertid sannsynlig at pasienten fikk noe mindre Salidex enn det som var ordinert, fordi
veneflonen stadig kom 1 klem slik at infusjonen midlertidig stoppet nar han beveget hdnden.
Han fikk ogsé vaesketilforsel ved a drikke selv fra tre timer etter innleggelsen. Etter Statens
helsetilsyns vurdering er det ikke holdepunkter for at pasienten var alvorlig dehydrert eller
hadde bledd sterre mengder da han ble innlagt, se punkt 6.7.2.

Statens helsetilsyn har fitt opplyst at det var vanlig praksis a skifte infusjonsposer og restarte
infusjonspumpen ved midnatt. Ved ankomst operasjonsstua kl. 03.50 registrerte
anestesisykepleier at pasienten hadde fatt ca. 140 ml etter midnatt da posen ble skiftet. Det vil
si at denne mengden hadde gatt inn pa ca. fire timer. Mengden vaske som gikk inn fra
innkomst til midnatt, er ikke dokumentert utover det som er notert pé intensivskjemaet,
nemlig at pasienten skulle ha Salidex 40 ml/t intravengst. Senere er det kun dokumentert 1
sykepleierjournalen at infusjonen péagar.

Statens helsetilsyn vurderer at vaesketilforselen som var forordnet, var i minste laget, men
ikke uforsvarlig lav. Dokumentasjonen av hvor mye veaske pasienten faktisk hadde fatt, var
mangelfull, idet skifte av pose og mengden infundert vaeske ved midnatt ikke var
dokumentert. Det er imidlertid ikke grunn til & tro at forskjellen mellom forordnet mengde og
den mengde pasienten faktisk fikk, var stor. Infusjonspumpen var innstilt pa 40 ml/t og
alarmerte ved stans 1 infusjonen. Dette ble fulgt opp av sykepleierne.

6.4.2.5 Tilsyn av lege

Pasienten ble undersgkt av enh-lege ved innleggelsen, men han ble ikke undersekt flere
ganger, kun «tilsett» pd kvelden ved at enh-legen observerte ham fra derdpningen. Sé langt
Statens helsetilsyn kjenner til, er det ikke vanlig & gjore oppfoelgende undersekelser av lege
dersom det ikke er ytre tegn til bledning. Det var heller ikke rutine med kveldsvisitt hos
inneliggende pasienter.

Statens helsetilsyn legger til grunn at enh-legen fikk rapport om pasientens tilstand fra
sykepleierne om kvelden, og at den informasjonen han mottok, ikke tilsa at det var grunn til &
vekke pasienten for & gjennomfere ytterligere undersekelser. Etter var vurdering var enh-
legens handlemate forsvarlig.

6.4.2.6 Ny bladning

Da pasienten begynte & blg natt til 23. januar 2009, varslet sykepleieren som hadde
hovedansvaret for pasienten, straks enh-legen. For hun forlot pasienten for & kontakte legen,
ble den andre sykepleieren pa vakt tilkalt. Pasienten var under kontinuerlig overvakning fra
det oyeblikket bledningen ble varslet. @nh-legen ga beskjed om at det matte gjores
forberedelser til kirurgisk inngrep 1 narkose, slik at nedvendige tiltak for & fa stoppet
bledningen kunne iverksettes umiddelbart. Sykepleieren varslet ovrig helsepersonell i trad
med beskjeden fra enh-legen.

Opplysningene tyder pa at sykepleieren ikke oppfattet bladningen som livstruende, men hun
gjennomforte alle tiltakene som kunne forventes av henne s raskt som mulig. Sammen med
den andre sykepleieren klargjorde hun pasienten for transporten til operasjonsstua.
Tidspunktene er ikke eksakte, men opplysningene Statens helsetilsyn har mottatt tilsier at det
gikk mindre enn 20 minutter fra pasientens far ringte pa, og til pasienten var pa
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operasjonsstua og klar for narkose. Det foreligger ingen opplysninger som tilsier at det var
unedig forsinkelser eller tidsspille. Derimot synes det som det ble handlet sa raskt som det var
mulig for & respondere pé den situasjonen som hadde oppstétt. Sykepleierne tilrettela for at
medisinske tiltak skulle iverksettes s raskt og effektivt som mulig.

6.4.3 Konklusjon

Statens helsetilsyn mener det var utenfor god praksis at det ikke ble bestilt blod som 1a klart til
pasienten i tilfelle ny bledning. Vi finner at helsehjelpen som ble gitt ved innleggelsen og
under oppholdet pa postoperativ enhet var forsvarlig. Dokumentasjonen av
pasientobservasjonene pa overviakningsskjemaet var mangelfull, uten at dette pavirket det
videre forlopet.

Videre finner vi at de tiltak som ble iverksatt av sykepleierne pa sengeposten bade for og etter
at ny bladning oppsto natt til 23. januar 2009, var i trad med vanlig praksis i 2009, og var
forsvarlige. Ogsa pé sengeposten var dokumentasjonen mangelfull, uten at vi mener det har
pavirket utfallet.

Foreldrene folte seg ikke godt ivaretatt. Statens helsetilsyn vil understreke at helsepersonell
har ansvar for 4 sikre god kommunikasjon og samhandling med pérerende.

6.5 Handtering av bledningen

Vurderingstemaet er om vurderingen av bledningstilstanden og om tiltakene som ble iverksatt
var forsvarlige. Dessuten er det spersmal om samhandlingen mellom helsepersonellet var
forsvarlig.

6.5.1 God praksis

6.5.1.1 Undersokelse, prioritering og samhandling pa operasjonsstua.

Ved alvorlig bledning hos barn etter tonsillektomi skal det gjores en umiddelbar inspeksjon 1
svelget med tanke pé ulike hemostatiske (bledningsstoppende) tiltak. Forste prioritet ved
behandling av bledning er alltid & stoppe den, om nedvendig ved kirurgisk intervensjon. @nh-
legen har ansvaret for & avgjere om det er indikasjon for kirurgi, og iverksette nedvendig
varsling og eventuelle andre tiltak som forberedelse til inngrepet, for eksempel bestilling av
blod dersom dette anses nedvendig. For & {4 stoppet en bledning etter tonsillektomi, mé sméa
barn legges i1 narkose, og dette ma gjores pa en operasjonsstue. Det fordrer et tett og godt
samarbeid mellom gnh-lege, anestesilege og ovrige helsepersonell pa operasjonsstua.
Anestesilegen har ansvaret for & gi barnet narkose, slik at enh-legen kan undersgke pasienten
adekvat og gjennomfore hemostatiske tiltak. Anestesisykepleieren har til oppgave & assistere
anestesilegen. Operasjonssykepleierne skal assistere enh-legen, bade ved a finne frem utstyr,
og ved 4 assistere under inngrepet i den grad det er nedvendig.

Under narkosen overvaker anestesipersonellet pasientens respirasjon, sirkulasjon og
bevissthetstilstand. Vanlige overvakingsparametre er puls, blodtrykk, hjerterytme,
surstoffmetning 1 blodet og CO; i1 utandingsluften.

Béde onh-lege og anestesilege mé vurdere om de har tilstrekkelig kompetanse og erfaring til &
gjennomfore det aktuelle inngrepet i den aktuelle situasjonen, og innhente supplerende
kompetanse fra for eksempel bakvakter ved behov. Nar kritiske situasjoner oppstar pa kveld
og natt, kan kapasitet ogsd vare en utfordring. P4 smé og middels store sykehus er det ofte et
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begrenset antall kompetente personer til stede pa vakttid. Dersom situasjonen er kritisk, og
mange prosedyrer méd gjennomfores parallelt, ma det vurderes om kapasiteten er god nok til &
héndtere situasjonen, eller om vaktgaende personell fra andre spesialiteter, for eksempel
kirurgi, skal tilkalles for & bista.

God kommunikasjon og tett samarbeid er alltid nedvendig mellom kirurg, anestesilege og
anestesi- og operasjonssykepleiere under et kirurgisk inngrep. Alle har sine ansvarsomrader,
som alle er like nadvendige for et godt resultat. Resultatet er helt avhengig av at alle bade gjor
sin egen jobb pa en god méte, og at samarbeidet mellom dem er godt.

6.5.1.2 Hypovolemi/blgdning

Rask, svak puls og nedsatt gjennombledning av huden, det vil si blek og kald hud med
forlenget kapillerfyllningstid, er ofte eneste tegn pa hypovolemi hos barn. Blodtrykksfall
kommer seint, og indikerer tap av mer enn 45 % av sirkulerende blodvolum. Slevhet og
nedsatt respons pa smerte, for eksempel ved innleggelse av veneflon, er vanlig ved bledning
tilsvarende 30-45 % av blodvolumet. Alvorlig blodtap, det vil si over 45 % av blodvolumet,
gjor at barnet dekompenserer. Det vil si at pasienten mister bevisstheten, takykardien gér over
til bradykardi, blodtrykket faller ytterligere, og pasienten far etter hvert sirkulasjonsstans.
Forandringene kommer ofte raskt hos smé barn, og ma behandles med infusjon av vaske og
blod samtidig som bledningen ma stoppes sé fort som mulig. Bdde enh-legen og anestesilegen
har ansvar for & vurdere om pasienten trenger transfusjon av blod. Oftest er det
anestesipersonellet som star for bestilling av blod og den praktiske gjennomferingen av
transfusjonene pa operasjonsstua.

6.5.1.3 Infusjonsvei

Tilgang til blodbanen/venetilgang er nedvendig for tilfersel av medikamenter, vaeske og blod,
men kan vere vanskelig a skaffe hos pasienter med dérlig sirkulasjon. Vanligvis benyttes en
eller flere perifere venefloner. Anestesilegen ma vurdere om det er behov for flere venese
innganger for narkosen innledes. Dersom pasientens almenntilstand er god, vil anestesilegen
som oftest vente med 4 etablere flere infusjonsveier til pasienten er i narkose for & spare
ham/henne for ubehag og smerte. Dette gjelder serlig nar pasienten er et barn. Dersom
pasienten er i ddrlig allmenntilstand eller det kan forventes alvorlige problemer under eller
like etter innledning av narkosen, ma anestesilegen imidlertid tilstrebe at det er etablert nok
infusjonsveier pa forhind. Sirkulasjonssvikt hos pasienten kan gjore dette vanskelig, og i
kritiske situasjoner kan det vare nedvendig & innlede narkosen selv om pasienten kun har én
fungerende veneflon. I sa fall ma det legges til rette for at flere infusjonsveier kan etableres sa
raskt som mulig etter innledningen. Dette kan innebare for eksempel innleggelse av sentralt
venekateter, intraosses kanyle eller kirurgisk blottlegging av vene. I kritiske situasjoner ma
det vurderes 4 tilkalle annet kvalifisert personell for & utfore disse prosedyrene mens
innledningen av narkosen foregér.

Ifolge internasjonale retningslinjer (ATLS) skal intraosses tilgang/tilgang via beinvev
vurderes dersom to forsek pa 4 legge perifer veneflon mislykkes hos en pasient 1 sirkulatorisk
sjokk. Intraosses kanyle foretrekkes framfor kirurgisk blottlegging av vene, fordi det siste tar
lengre tid. Plassering av intraosses kanyle tar vanligvis mindre enn ett minutt, mens
blottlegging sjelden tar mindre enn fem-ti minutter.
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6.5.2 Vurdering

6.5.2.1 Sirkulasjonsstatus da barnet kom til operasjonsstua

Pasientens sirkulatoriske tilstand ved ankomst operasjonsstua ble vurdert ulikt av det
tilstedevaerende helsepersonellet. Alle var enige om at han satt i sengen ved ankomst. @nh-
legen beskrev pasienten som blek og sutrete, og at han kastet opp blod, men at han ikke var
alvorlig sirkulatorisk pavirket. Koordinerende operasjonssykepleier beskrev at han kastet opp
blod/koagler, og at han var stille, men at han fulgte henne med blikket. Anestesioverlegen og
anestesisykepleieren har begge fortalt at han var blek, slapp, apatisk, klam, kaldsvett og at han
kastet opp blod. Ifelge anestesioverlegen var pasienten det darligste barnet han hadde sett.
Sykepleier 1 beskrev at han ble klam og kaldsvett pa vei til operasjonsstua. Pulsen var
180/min, hvilket er heyere enn normalt hos barn fra 2 til 3 &r (normalverdi ca. 90-130/min, se
punkt 3.4.4), og perifer oksygenmetning var 99 %. Alvorlighetsgraden ble av
anestesioverlegen bedemt til ASA 4, det vil si livstruende organisk sykdom.

Barn, spesielt de som ikke er premedisinert, protesterer som oftest nar anestesipersonell eller
andre ukjente handterer dem, spesielt hvis handteringen innebarer smerte. Denne pasienten
motsatte seg ikke 4 bli flyttet til operasjonsbordet, og han protesterte heller ikke da
anestesisykepleieren gjorde flere forsek pé & legge inn en ekstra veneflon. Dette tyder pa at
han var betydelig sirkulatorisk pavirket.

6.5.2.2 Ulik vurdering av alvorlighetsgrad

Forskjellene i1 vurderingene av pasientens sirkulatoriske tilstand da han kom til
operasjonsstua, var knyttet til hvor kritisk tilstanden hans var. Det er ikke overraskende at
helsepersonell som har vert oppe i en sa akutt og dramatisk situasjon, i ettertid vurderer de
faktiske forholdene ulikt. Ulike vurderinger av pasientens tilstand og av mengden blod som
ble kastet opp, ma dels ses som utslag av at det var en akutt og dramatisk situasjon, og dels
som utslag av ulik faglig bakgrunn og erfaring. Helsepersonell som ikke har erfaring i a
bedeomme bladning hos barn, underestimerer ogsé ofte alvorlighetsgraden (ref. ATLS,
Advanced Trauma Life Support Course Manual, American College of Surgeons Committee
on Trauma). Det var imidlertid dpenbart for alle involverte at det var nedvendig a iverksette
oyeblikkelige tiltak for 4 fa stanset bledningen, og at dette innebar & legge barnet i narkose.
Det forela en gyeblikkelig-hjelp situasjon der det métte legges til rette for at de nedvendige
tiltakene skulle iverksettes sa raskt som mulig. Det var ikke tid til & gjore en omfattende
vurdering av pasienten. At enh-overlegen ble tilkalt allerede for operasjonen startet, bekrefter
at situasjonen ble oppfattet som alvorlig.

6.5.2.3 Vurdering av blodtap

For forste operasjon var Hb 10,7 g/dl. Ved reinnleggelsen var verdien falt til 9,7 g/dl, hvilket
tyder pd relativt beskjeden bledning inntil da. Malingen ved reinnleggelsen kan ha vist en
kunstig forheyet verdi dersom pasienten var dehydrert pa grunn av lite vaeskeinntak de siste
dagene. I sa fall kan bledningen ha veert storre pa dette tidspunktet. De andre blodpreovene
som ble tatt av pasienten ved innleggelsen tyder imidlertid ikke p& dehydrering.

Helsepersonell kan underestimere en bledning dersom man tar en blodpreve like etter en
bladning og finner en tilnermet normal hemoglobinverdi. Ved bladning tapes fullblod, det vil
si blodlegemer og plasma i normalt forhold. Volumet som blir igjen i blodbanen blir mindre,
men forholdet mellom blodlegemer (og hemoglobin) og veske (plasma) blir det samme.
Kroppen prover imidlertid raskt & gjenopprette det sirkulatoriske volumet gjennom a
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mobilisere veeske fra vevet til blodbanen. Da endres forholdet mellom blodlegemer (og
hemoglobin) og vaske 1 blodbanen, og hemoglobinverdien faller. Det er forst nar dette har
skjedd man far den reelle hemoglobinkonsentrasjonen. I dette tilfellet gikk det imidlertid flere
timer fra bledning ble observert hjemme til blodprevene ble tatt pa sykehuset. Statens
helsetilsyn mener at det derfor er sannsynlig at hemoglobinverdien mélt ved reinnleggelsen
var reell.

I den akutte situasjonen som oppsto natt til 23. januar 2009 ble blodtapet aldri malt. Blodet
pasienten kastet opp etter ankomst operasjonsstua, ble samlet i et pussbekken av en
operasjonssykepleier som 1 ettertid anslo volumet til ca. 150 ml. Anestesioverlegen og
anestesisykepleieren mente bladningsvolumet ut fra en klinisk vurdering av pasientens
tilstand var betydelig storre, 1 omrédet 300-350 ml.

Statens helsetilsyn har 1 ettertid forsekt & beregne hvor stort blodtap pasienten hadde.
Beregningene indikerer at blodtapet kan ha vert mer enn 30 % av blodvolumet. Det er mange
usikkerhetsmomenter knyttet til disse beregningene, og tallene ma nedvendigvis bli svaert
usikre selv om vi har tatt hensyn til at konsentratet av blodlegemer ble gitt nesten uten
korresponderende korreksjon av plasmavolumet. Vi vet heller ikke hvor mye av den lille
mengden veaske som ble gitt pa operasjonsstua, som faktisk befant seg i blodbanen pa
maletidspunktet. Alt i alt gjor dette at den kliniske vurderingen av pasientens tilstand ma
tillegges storst vekt.

Béde sykepleierne pd sengeposten og anestesipersonellet beskrev at pasienten var blek,
apatisk og kaldsvett. Anestesipersonellet, som hadde lang erfaring og trening i & vurdere
kritisk syke pasienter, vurderte situasjonen som livstruende (ASA 4). Pulsen var 180/min,
hvilket er betydelig over normalomradet for et barn pé pasientens alder. All denne
informasjonen tyder pé at pasienten hadde hatt en betydelig bledning, og det kan ikke
utelukkes at han hadde bledd i halsen over en viss tid og svelget unna, uten at det var fanget
opp av helsepersonellet som hadde ansvaret for pasienten pa sengeposten. Tatt i betraktning at
pasienten satt i sengen ved ankomst operasjonsstua, var blodtapet pa dette tidspunktet
imidlertid neppe over 45 % av blodvolumet. At det kun ble observert sivbledning fra
tonsillesengen da enh-legen slapp til, m4 tillegges mindre betydning, fordi pasienten pa dette
tidspunktet hadde sirkulasjonsstans og var under pagéende resuscitering. Statens helsetilsyn
vurderer altsa at barnet sannsynligvis hadde hatt en alvorlig bledning som krevde transfusjon.

6.5.2.4 Innledning av narkose

Ved ukontrollert kirurgisk bledning er forste prioritet & fa stoppet den. Forutsetningen for & fa
stoppet denne blgdningen var at pasienten var i narkose. Samtidig burde en blodtransfusjon
vert etablert rett for eller under selve innledningen av narkosen, fordi pasienten allerede var 1
bladningssjokk. I den aktuelle situasjonen ble narkosen innledet for blodet var kommet, men
etter at helsepersonellet visste at det var pa vei. I den alvorlige situasjonen som var, og med de
ressurser som var til rddighet, mener Statens helsetilsyn at det ikke var uforsvarlig & innlede
narkose for & gi enh-legen mulighet til & {4 stoppet bledningen uten & vente pa 4 fa tak 1 blod
forst.

For narkosen ble innledet, ble pasienten koplet til overvakningsutstyr som registrerte puls,
hjerterytme og surstoffmetning i blodet. Dersom pasienten er ustabil og anestesipersonellet
har darlig tid ved innledning av narkose, er ikke blodtrykket det aller viktigste & kople til.
Puls, hjerterytme og kapillerfyllning (hvor lang tid det tar a fylle opp de sma blodarene 1
huden) gir god informasjon om sirkulasjonsstatus, spesielt hos barn, der blodtrykksfall er et
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seint tegn pa sirkulasjonssvikt. Statens helsetilsyn vurderer derfor at det var utenfor god
praksis, men ikke uforsvarlig & innlede narkosen uten at blodtrykksmonitorering var iverksatt.

Anestesioverlegen valgte medikamenter som 1 minst mulig grad skulle pavirke sirkulasjonen.
Valg av narkosemetode og -medikamenter var riktig i denne situasjonen. Doseringen var
adekvat 1 forhold til pasientens kroppsvekt, til tross for at han veide noe mindre enn
anestesipersonellet trodde. Det kan likevel ikke utelukkes at de sirkulatoriske effektene av
anestesimedikamentene kan ha bidratt til forverring av tilstanden hos denne pasienten, som
allerede hadde en alvorlig sirkulasjonssvikt.

Ettersom den forste intubasjonen var mislykket, og tuben matte legges ned pa nytt, tok det tid
for kirurgiske tiltak for & stoppe bledningen kunne utferes. Da situasjonen oppsto, var det
imidlertid helt nedvendig 4 sikre pasientens luftveier og oksygentilfersel for enh-legen kunne
starte med sin underseokelse og behandling.

6.5.2.5 Sirkulasjonsstans

I tilknytning til reintubasjonen fikk pasienten sirkulasjonsstans. Hjerte-lunge-redning ble
igangsatt, og stansteamet ble tilkalt. Statens helsetilsyn vurderer at det er mest sannsynlig at
sirkulasjonsstansen ble utlgst av en kombinasjon av hypoksi (lavt oksygeninnhold i1 vevet) og
bladningssjokk. Vi mener at det er svert vanskelig 4 skille de to arsakene fra hverandre ved
denne hendelsen. Hypoksi oppsto sannsynligvis bade som felge av manglende kontroll over
luftveiene, og som folge av bladningssjokk. I tillegg ble tilfersel av blod forsinket pd grunn av
problemer med venetilgang. Se neste punkt.

6.5.2.6 Etablering av infusjonsvei

Da pasienten kom til operasjonsstua, hadde han kun én fungerende infusjonsvei. Pa bakgrunn
av sykehistorien og tilstanden var det stor risiko for bade intubasjonsproblemer og
sirkulatoriske problemer under eller like etter innledningen av narkose. Dette innebar et det
var et dpenbart behov for a sikre flere infusjonsveier sé snart som mulig. Da
anestesisykepleieren ikke lyktes med & legge inn flere venefloner for innledning av anestesi,
mener Statens helsetilsyn at anestesioverlegen allerede da kunne vurdert 4 tilkalle en kirurg
for 4 eventuelt 4 bistd med etablering av infusjonsvei enten ved blottlegging av vene, eller ved
innleggelse av intraossegs kanyle. Den fremgangsmaten som ble valgt av anestesioverlegen i
denne konkrete situasjonen var imidlertid i trad med etablerte rutiner og rammebetingelser pa
det aktuelle tidspunktet.

Da kirurgisk assistentlege kom til operasjonsstua, var det allerede bestemt at det skulle legges
en intraosses kanyle, og ikke gjores en blottlegging, for & fa etablert en infusjonsvei sé raskt
som mulig. Pa bakgrunn av pasientens tilstand var det etter var vurdering en korrekt
beslutning. Nar en pasient har svert dérlig sirkulasjon, og helsepersonell ikke lykkes med &
legge inn en perifer veneflon, er intraosses kanyle den raskeste maten a f etablert en
infusjonsvei. Dette er i trdd med ATLS-prinsippene for behandling av pasienter med alvorlig
sirkulasjonssvikt.

6.5.2.7 Transfusjon

Naér en anestesilege oppfatter at en pasient har en kritisk bledning, ma han serge for at
pasienten umiddelbart transfunderes, eventuelt med katastrofeblod. Nar pasienten forst er pa
operasjonsstua, er det vanligvis anestesipersonellet som bade bestiller blod, serger for vengs
inngang og gir blodet til pasientene. I det aktuelle tilfellet ga anestesipersonellet beskjed til
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sykepleier fra sengeposten, som var ledig, om at det skulle bestilles katastrofeblod. Beskjeden
ble gitt umiddelbart etter at pasienten kom til operasjonsstua og for narkosen ble innledet. Det
er uvisst om det var anestesioverlegen eller -sykepleieren (eller begge) som ga denne
beskjeden til postsykepleieren. Hun sier hun fikk beskjed av anestesioverlegen om & bestille
blod, mens anestesisykepleieren har opplyst at hun ga beskjed om at sykepleieren pa
sengeposten matte bestille blod. Det er ingen opplysninger som tilsier at blodet var forsinket
til operasjonsstua. At sykepleieren pd sengepost ble bedt om a bestille blod, var en effektiv
arbeidsfordeling for & fi gjennomfoert nedvendige tiltak si raskt som mulig.

Det gikk likevel tid for transfusjonen ble iverksatt, forst og fremst fordi det oppstod et alvorlig
luftveisproblem, og deretter fordi ny infusjonsvei métte etableres for blodet kunne gis. I den
aktuelle situasjonen var det kun to anestesikyndige helsepersonell til stede, og de valgte, etter
vér vurdering korrekt, & prioritere luftveiene. Pasienten trengte imidlertid blod raskt, og ved
innledning av narkosen hadde han, som beskrevet, kun én fungerende infusjonsvei.
Anestesipersonellet visste at det var vanskelig 4 legge inn veneflon pa pasienten allerede for
sirkulasjonsstansen inntradte. Det var utvilsomt enda vanskeligere etter at sirkulasjonsstansen
inntrddte, men anestesisykepleieren opplyser at hun forsekte, uten & lykkes. Verken
operasjonssykepleiere eller enh-leger er trent 1 4 etablere alternative infusjonsveier pd barn 1
sirkulasjonssjokk. Kirurger deltar vanligvis ikke i den enh-faglige behandlingen av en
tonsillebladning. De har imidlertid ofte erfaring 1 & etablere infusjonsveier pa sjokkerte
pasienter, enten via blottlegging eller intraosses kanyle. Derfor ble kirurgen tilkalt for & hjelpe
til med denne oppgaven.

Det er 1 ettertid ikke mulig & fastsla sikkert hvor lang tid det gikk for den intraossese kanylen
var pa plass, og transfusjonen kunne igangsettes, men da den forst var pé plass, ble
transfusjonen gyeblikkelig startet. Det ble gitt ca. 400 ml SAG. I tillegg ble det gitt 200 ml
NaCl 0,9 % via denne kanylen. Pulsgivende sirkulasjon ble etablert mellom kl. 04.33 og kl.
04.40, altsé etter at tubeposisjonen var korrigert, og pasienten hadde fétt blod og intravengs
vaske.

Dersom luftveisproblemene ikke hadde oppstatt og blodet var blitt gitt med en gang det kom
til operasjonsstua, kunne kanskje utfallet blitt annerledes. Bladning etter tonsillektomi er en
kjent og fryktet komplikasjon nettopp péd grunn av denne typen luftveisproblemer, som ikke
alltid lar seg lose uten fatalt resultat. Blodet skulle helst vert pd operasjonsstua for pasienten
kom, det vil si at det skulle vert bestilt av enh-legen allerede da han tok imot pasienten dagen
for. Da kunne han gitt beskjed om at det reserverte blodet skulle hentes da han ble varslet om
rebledningen om natten. Katastrofeblod skal imidlertid veere umiddelbart tilgjengelig pa en
operasjonsstue, s det er ingen grunn til 4 tro at denne forsinkelsen hadde avgjerende
betydning. Statens helsetilsyn vurderer at nedvendige tiltak ble iverksatt i den rekkefolge de
skulle, men at gjennomferingen dessverre tok for lang tid, uten at noen av de involverte kan
lastes for det i den aktuelle situasjonen.

6.5.2.8 Blagdningsstoppende tiltak

Onh-legen kunne forst begynne med sin undersekelse og sine bladningstoppende tiltak etter at
pasienten var intubert og i narkose. Han sto klar med operasjonsutstyret sitt, og startet med en
gang anestesioverlegen hadde fétt tuben pd plass. @nh-legen satte inn gag-en, og fjernet
koaglene 1 svelget for & finne bledningsfokuset. Deretter komprimerte han sivbledningen 1
tonsillesengen med en tupfer innsatt med tetrakain med adrenalin for & f& blodarene til &
trekke seg sammen og diatermerte bledningsfokus til hemostase. Samtidig pagikk hjerte-
lunge-redningen og andre nedvendige tiltak for & sikre pasientens vitale funksjoner.
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Onh-overlegen ankom etter at sivbledningen var stanset. Han bidro ferst til 4 avklare at det
var noe galt med ventilasjonen, og bisto deretter ved tredje gangs nedleggelse av tuben.
Derfor tok det noe tid for han kontrollerte de kirurgiske tiltakene som enh-legen hadde gjort.
Prioriteringen var etter var oppfatning korrekt.

Etter at sirkulasjonen var gjenopprettet, ble det gjort ytterligere bipolar diatermi 1
tonsillesengen for & stoppe siste rest av bledning. For pasienten ble transportert til

St. Olavs Hospital, ble svelget tamponert. Dette var ytterligere et tiltak for a hindre ny
blodning.

6.5.2.9 Tilkalling av gnh-overlege

Det er i den aktuelle saken ingen forhold som tilsier at enh-legen ikke selv var fullt ut
kvalifisert for & handtere situasjonen. Selv om legen var under spesialistutdanning, hadde han
gjennomfort flere operasjoner av denne typen enn hva som kreves for & oppna
spesialistgodkjenning. Dessuten hadde ledelsen vurdert at han var fullt kompetent til &
handtere en situasjon tilsvarende den som oppsto. Statens helsetilsyn mener likevel det er
korrekt a tilkalle kollegial statte 1 potensielt kritiske situasjoner, spesielt dersom legen selv er
usikker og uavhengig av hva usikkerheten skyldes. Leger 1 spesialisering ma ha sarlig lav
terskel for & tilkalle sin bakvakt i slike situasjoner. @nh-legen opptrédte derfor etter var
vurdering 1 trad med god praksis bade ved at han tilkalte sin bakvakt, og gjennom de tiltakene
han gjennomferte pd operasjonsstua frem til bakvakten var pa plass.

De som var til stede pé operasjonsstua den natten, bade fra gnh-enheten,
operasjonsavdelingen, anestesiavdelingen og medisinsk avdeling, hevder at arbeidet foregikk
sa rolig og kontrollert som det var mulig i en s& dramatisk situasjon. Da enh-overlegen kom
til, oppfattet han situasjonen som sé kontrollert at han tok seg tid til & observere hva som
foregikk i noen minutter, for han intervenerte. Kun en person, kirurgen, som kom til under
resusciteringen, har 1 politiavher beskrevet situasjonen som kaotisk. Han har pé den andre
siden ogsd skrevet 1 sitt journalnotat at «anestesilege har kontroll pé luftveier» og at «adekvate
tiltak iverksettes og evalueres fortlopende». Det er sannsynlig at en yngre kollega som
kommer til midt i en situasjon hvor et lite barn er i livstruende tilstand, i sterkere grad
oppfatter situasjonen som kaotisk og uoversiktlig enn et team av helsepersonell som har vert
til stede hele tiden.

Det er framsatt pdstander bade fra enh-legen og medisinsk faglig ansvarlig overlege ved enh-
enheten om at den involverte anestesioverlegen lett ble stresset i akuttsituasjoner. Mor sa at
hun hadde fitt vite (uvisst hvorfra) at han var kjent for & «miste hodet» i1 akutte situasjoner.
Far fortalte at besteforeldrene hadde fatt here at anestesioverlegen var kjent som en darlig
lege, og at han i et halvt ar ikke hadde fatt lov til & gé selvstendige vakter, angivelig pa grunn
av manglende kompetanse. Dersom situasjonen hadde vart som beskrevet, er det stor
sannsynlighet for at det kunne ha pévirket samhandlingen mellom personellet pa
operasjonsstua den aktuelle natten. I politiavherene omtales den aktuelle anestesioverlegen
som ansvarsfull og grundig. Sykehusets personalavdeling opplyser at pastanden om at
anestesioverlegen skulle ha veart tatt ut av vakt, ikke medferer riktighet. Statens helsetilsyn vil
understreke at vi ikke har funnet holdepunkter for at disse pastandene er korrekte, og at vi ser
pastandene 1 lys av de eksisterende konfliktene i1 sykehuset. Samlet sett vurderer vi at
samarbeidet pa operasjonsstua den aktuelle natten var av en slik art og kvalitet at det ikke
gikk utover helsehjelpen pasienten fikk.
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6.5.3 Konklusjon

Statens helsetilsyn finner at de tiltak som ble iverksatt for & stanse bledningen og sikre
tilforsel av blod og vaske, inkludert samhandlingen mellom involvert helsepersonell, var
forsvarlige. Det var korrekt av enh-legen 4 tilkalle sin bakvakt uavhengig av hva arsaken til
dette var. Pasienten burde vaert screenet ved innleggelsen, men vi mener at manglende
pretransfusjonsprever ikke var avgjerende for det videre forlapet, all den stund katastrofeblod
var tilgjengelig. Det var utenfor god praksis, men ikke uforsvarlig, 4 innlede narkosen uten at
blodtrykksmonitorering var etablert. Da det ikke lyktes & etablere gode infusjonsveier for
innledning av narkosen, kunne kirurgen vert tilkalt tidligere. Vi vurderer videre at
nedvendige tiltak ble iverksatt 1 den rekkefoelge de skulle, men komplikasjonene som oppstod,
gjorde at gjennomferingen tok for lang tid. Statens helsetilsyn vurderer i likhet med den
rettsoppnevnte sakkyndige, Den rettsmedisinske kommisjon og Riksadvokaten at ingen
enkeltpersoner kan lastes for dette i den aktuelle situasjonen.

6.6 Handtering av pasientens luftveier ved narkose

Vurderingstemaet er om anestesioverlegen og anestesisykepleierens hdndtering av pasientens
luftveier i forbindelse med narkosen, var forsvarlig. Vurderingstemaet er ogsd om det var
forsvarlig 4 maskeventilere under padgéende bledning i svelget, etter at forste
intubasjonsforsek var mislykket.

6.6.1 God praksis

6.6.1.1 Intubasjon av pasienter som ikke er fastende

Naér det blir gitt narkose til fastende pasienter, far pasienten forst et sovemiddel. Deretter blir
det gitt et kraftig muskelavslappende middel som ikke har maksimal effekt for etter noen
minutter. I dette tidsrommet ma pasienten ventileres pd maske fordi han ikke puster selv.
Gjeldende retningslinjer 1 situasjoner der pasienter ikke er fastende, er & benytte RSI (rapid
sequence intubation). Dette er en prosedyre der anestesilegen og -sykepleieren gir sovemiddel
og muskelavslappende medikamenter i rask rekkefolge etter at pasienten har pustet oksygen
pa maske 1 minst tre minutter. S& snart pasienten sover og er slapp, intuberes han. Pasienten
blir folgelig ikke ventilert i1 tidsrommet fra medikamentene er gitt til tuben er plassert.
Hensikten med RSI er & redusere risikoen for aspirasjon av mageinnhold til lungene, noe som
er en alvorlig komplikasjon og kan skje hvis luft blases ned 1 magen til en ikke-fastende
pasient.

Ved planlagt tonsillektomi pa sma barn kan narkosen innledes ved at de puster inn en
narkosegass. Denne metoden kan imidlertid ikke brukes hos ikke-fastende pasienter fordi den
innebarer at pasienten i noen minutter vil vare bevisstles og selvpustende, men ute av stand
til & beskytte sine luftveier. Hvis pasienten har blod i svelget, vil dette bli trukket ned i
luftveiene. Det vil ogsa kunne gi livstruende komplikasjoner i form av larynksspasme, det vil
si at blod pa stemmebandene forer til at de klapper sammen, og stemmespalten lukker seg
helt. Dermed far man ikke luft i pasienten. For gvrig er det, uansett faste eller ikke, ingen
grunn til & benytte denne metoden hvis pasienten allerede har en veneflon der man kan gi
narkosemidler intravenest. Dette er bade tryggere og mer komfortabelt for pasienten. Hvis
pasienten er ustabil sirkulatorisk, er det god praksis a benytte 1,5-2 mg/kg ketamin etterfulgt
av 1-2 mg/kg suksametonium intravengst som innledning til narkose.
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Ved RSI gér det altsa en viss tid uten at pasienten far oksygen. Dette gjor vanligvis ikke noe
hos pasienter som er sirkulatorisk stabile. Derimot er det ikke uvanlig at surstoffmetningen
faller noe hos sirkulatorisk ustabile pasienter. Det gjelder spesielt hos barn. Som regel
normaliseres oksygeneringen raskt nar pasienten ventileres og tilfores oksygen igjen etter
intubasjonen. Dersom tuben feilplasseres, og anestesilegen mé intubere en gang til, gér det
nedvendigvis noe ekstra tid. Anestesilegen ma da veie risikoen ved 4 maskeventilere en ikke-
fastende pasient opp mot risikoen ved 4 pafere pasienten oksygenmangel.

6.6.1.2 Valg av tube

Nér voksne intuberes, gjores det med en cuffet tube. Cuffen bldses opp med noen milliliter
luft etter at tuben er pa plass. Hensikten er 4 tette igjen luftreret rundt tuben slik at det ikke
kan renne slim, oppkast eller annet ned i lungene hos en pasient som ikke er i stand til &
beskytte luftveiene sine selv. Dessuten bidrar cuffen til & stabilisere tuben og redusere
risikoen for dislokasjon.

Tradisjonelt har det blitt brukt tuber uten cuff til barn fordi ballongen kan forirsake
trykkskade pa slimhinnen 1 luftveiene. De siste arene er det imidlertid blitt mer vanlig a bruke
tuber med cuff ogsa hos barn over spebarnsalder (ref. Advanced Pediatric Life Support
Guidelines). Dette gjelder sarlig hvis det er fare for aspirasjon til luftveiene. Nar det brukes
tuber med cuff, ma helsepersonellet imidlertid vare svart papasselig med & unnga hoye trykk
1 ballongen, hvilket forutsetter bruk av en cufftrykkméler.

6.6.1.3 Kontroll av korrekt tubeleie og fiksering av tuben

Etter at pasienten er intubert, ma korrekt tubeleie umiddelbart kontrolleres/verifiseres. Dette
gjores ved 4 se at brystkassen hever seg likt pa begge sider, lytte med stetoskop pa begge sider
av brystkassen ved & sjekke god og sidelik respirasjonslyd, og over magesekken for a sjekke
at det ikke er lyd, samt kontrollere at det er CO> 1 ekspirasjonsluften ved kapnografi (ref.
Norsk standard for anestesiologi).

Hvis pasienten ikke har sirkulasjon, bringes heller ikke COx til lungene for ekspirasjon.
Umiddelbart etter en sirkulasjonsstans, kan det vaere noe CO> i lungene som kan luftes ut med
de forste ventilasjonene. Dersom det utferes god hjerte-lunge-redning, vil man kunne fa
sdpass mye sirkulasjon at man far en lav, men mélbar CO>-mengde ut av tuben, noe som
bidrar til 4 verifisere korrekt tubeleie i en slik situasjon.

Etter at korrekt tubeleie er verifisert, fikseres tuben. Oftest gjores dette ved & tape den til
pasienten overleppe og kinn med plaster, alternativt ved bruk av band med borrelas.

6.6.1.4 Bruk av sug

Ved innledning av anestesi skal anestesipersonellet alltid ha sug tilgjengelig. Dette kan
benyttes til & fjerne slim eller annet som hindrer innsyn til stemmespalten ved intubasjon. Som
oftest benyttes tynne sugekatetre festet til et kort endestykke pa en tykkere sugeslange, som
igjen er koblet til selve suget. Hvis det er mye blod eller annen tyktflytende vaske i svelget,
kan de tynne sugekatetrene ha for darlig kapasitet til a fjerne vasken. Anestesipersonellet kan
da enten la vere 4 bruke selve sugekateteret, og kun bruke den tykkere slangen katetret er
festet til, eller de kan ldne sug med storre kapasitet fra kirurgene. Det ma forventes
intubasjonsproblemer hos pasienter med bledning etter tonsillektomi, og spesielt at
bledningen kan gjere innsyn til stemmespalten ved laryngoskopi vanskelig. Det er derfor
viktig & ha et sug med stor nok kapasitet tilgjengelig.
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6.6.1.5 Maskeventilasjon

Nér en anestesilege ikke far intubert, og pasienten utvikler hypoksi og bradykardi, har legen
ikke noe annet valg enn & maskeventilere pasienten for & forseke 4 tilfore oksygen. Dette
gjelder selv om pasienten ikke er fastende, og selv om han bler 1 svelget og
maskeventileringen innebarer risiko for a «blase blod» ned i lungene. I kritiske situasjoner
der pasienten er hypoksisk, er det ikke kontraindisert & ventilere med maske selv om
vedkommende bler i svelget.

6.6.2 Vurdering

6.6.2.1 Farste intubasjon

Pasienten ble preoksygenert for det ble gjort RSI etter vanlig retningslinjer. Ved forste
intubasjonsforsek var det vanskelig innsyn som folge av bladningen. Anestesioverlegen klarte
ikke & suge ut blodet, men han mente han skimtet stemmespalten, og satte ned tuben.
Imidlertid havnet den 1 spisereret. Dette ble umiddelbart oppdaget ved standard prosedyre for
kontroll av tubeleie. Tuben ble fjernet, og andre intubasjon ble forberedt av
anestesisykepleieren, mens anestesioverlegen ventilerte pasienten pa maske.

Mislykket intubasjon kan skje nar innsyn til stemmespalten er vanskelig. Dersom det utfores
kontroll av tubeleie i henhold til standard retningslinjer vil dette bli oppdaget umiddelbart. 1
denne situasjonen ble tubeleiet kontrollert slik retningslinjene angir, og feilplasseringen
oppdaget.

6.6.2.2 Valg av tube

Anestesioverlegen brukte i dette tilfelle en tube uten cuff. Bade risikoen for aspirasjon av
blod, og behovet for stabilisering av tuben ndr enh-legen skulle inn 1 svelget, er argumenter
for valg av tube med cuff. Hos voksne er stemmespalten det smaleste omrddet i luftreret. Hos
barn, derimot, er omradet like under stemmespalten ofte det smaleste. Denne naturlige
innsnevringen kan gi effektiv «forsegling» av luftreret uten at man ma bruke tube med cuff.

Statens helsetilsyn vurderer at det i det aktuelle tilfellet med pagéende bladning i svelget
fortrinnsvis burde vert brukt en tube med cuff. Anestesioverlegen hadde imidlertid ikke noe
valg, fordi sykehuset, etter det Statens helsetilsyn har fatt opplyst, ikke hadde s sma tuber
med cuff.

6.6.2.3 Bruk av sug

I det aktuelle tilfellet ble det brukt et vanlig sugekateter. Dette viste seg ikke & ha tilstrekkelig
kapasitet til & fjerne blodet raskt nok til at anestesioverlegen fikk nedvendig oversikt i svelget.
Et sug med storre kapasitet kunne ha bidratt til bedre oversikt ved forste intubasjon. I ettertid
er det enighet om at dette kunne vert et effektivt tiltak. Etter Statens helsetilsyns vurdering
var valg av starrelse pa suget utenfor god praksis.

6.6.2.4 Andre intubasjon

Anestesioverlegen opplyser at han denne gangen s& stemmespalten, og plasserte tuben
mellom stemmebédndene. Det ble deretter kontrollert at tuben 14 1 luftreret ved at
anestesisykepleieren lyttet pa lungene og over magesekken med stetoskop, og bade
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anestesioverlegen og anestesisykepleieren sa at brystkassen hevet seg likt pa begge sider.
Kapnografen viste et kort gyeblikk CO»-verdi pa 1,9 %. Etter at pasienten fikk
sirkulasjonsstans, sd anestesipersonellet bare sporadiske CO»-verdier pa
overvakningsapparatet. Nar hjerte-lunge-redning utferes pa korrekt mate hos en pasient med
normalt sirkulerende volum, skal det forarsake nok sirkulasjon til at man fir en lav, men
malbar CO;-mengde i ekspirasjonsluften. Det samme kan ikke forventes hos en pasient med
betydelig redusert blodvolum pé grunn av akutt bledning. Kirurgen som kom til for & bista
med & skaffe infusjonsvei, har for gvrig opplyst at anestesioverlegen sjekket tubeposisjonen
flere ganger. Samlet sett er det etter Statens helsetilsyns vurdering overveiende sannsynlig at
tuben ikke ble feilplassert ved andre gangs intubasjon. Kontroll av tubeleie ble utfort etter
gjeldende retningslinjer.

6.6.2.5 Mislykket intubasjon eller tubedislokasjon etter andre intubasjon?

Onh-overlegen ankom litt etter kl. 04.10. Han observerte i noen minutter situasjonen som han
oppfattet var under kontroll. Pa bakgrunn av det som er opplyst, finner Statens helsetilsyn det
mest sannsynlig at enh-overlegen og anestesioverlegen omtrent samtidig oppdaget at noe var
galt med ventilasjonen. @nh-overlegen horte «feil» respirasjonslyd, men han er usikker pa om
dette innebar en endring av lyden, eller om det hadde vert slik fra han kom inn pa
operasjonsstua. Anestesioverlegen som handventilerte pasienten med bag, kjente en endring 1
ventilasjonsforholdene. Begge mistenkte at tuben 14 1 spisereret, og dette ble bekreftet av enh-
overlegen som kikket ned 1 svelget med et laryngoskop. Tubeposisjonen ble umiddelbart
korrigert, slik at tuben kom pa rett plass. Det er ikke enighet om hvem som gjennomforte
intubasjon nummer tre, anestesioverlegen eller enh-overlegen (se punkt 3.4.4), men det er
ikke av vesentlig betydning for saken. Det som er viktig, er at det ble korrigert.

At tuben 14 i spiseraret kan skyldes flere ulike forhold. Det kan ikke helt utelukkes at den ble
feilplassert ved andre intubasjon, men de foreliggende opplysningene tyder ikke pa at det var
tilfellet. Anestesioverlegen har fortalt at han ved andre gangs intubasjon s& stemmespalten.
Bade han og anestesisykepleieren opplyser at korrekt tubeleie ble verifisert ved lytting over
lunger og magesekk, visuell kontroll av at brystkassen hevet seg, og at det kom CO; tilbake 1
tuben. Det siste ble avlest pa overvakningsskjermen. Det er derfor ingen holdepunkter for at
pasienten ble feilintubert ved andre gangs intubasjon. Ingen av de evrige tilstedevaerende har
gitt opplysninger som tilsier at tuben ikke var korrekt plassert.

Et alternativ er at tuben ble plassert korrekt ved andre intubasjon, men at den disloserte
underveis i den videre prosessen. Det er sma forhold i luftveiene hos barn, og den delen av
tuben som gér ned 1 luftveiene er kort. Det ma den vare for at begge lungene skal ventileres.
Det er derfor en mulighet at tuben kan ha forflyttet seg under brystkompresjonene ved hjerte-
lunge-redningen som ble igangsatt rett etter at pasienten var blitt intubert for andre gang.

Det forekommer ogsa at tuben disloseres ved operasjoner 1 svelget. Risikoen er storst nar
hodet vendes fra en side til en annen, eller hvis tuben ma flyttes fra en side av munnen til den
andre for at kirurgen skal komme til. I dette tilfellet opplyser enh-legen at han pa grunn av
problemene som hadde vaert med & fa satt ned tuben korrekt, var svert oppmerksom pa ikke a
komme borti tuben. Han var derfor forsiktig bade da han satte inn gagen, fjernet koaglene og
komprimerte bledningsstedet. Det kan likevel ikke utelukkes at tuben har blitt forskjevet
under denne prosessen.

Etter andre intubasjon ble tuben fiksert ved at anestesioverlegen holdt den fast. Den ble altsa
ikke tapet fast pa vanlig mate. Manuell fiksering av tuben kan vare like sikkert som taping,
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forutsatt at den som holder tuben hele tiden har fokus pé & holde den pa plass. I det aktuelle
tilfellet er det opplyst at ogsa andre enn anestesioverlegen holdt tuben, fordi han i en periode
utforte brystkompresjoner. Dersom et slikt bytte ble utfert like for de endrede
ventilasjonsforholdene/«feil» respirasjonslyd ble oppdaget, kan det ikke utelukkes at det
skjedde en dislokasjon av tuben i forbindelse med bytte av person som holdt tuben, eller
dersom den som holdt tuben var uoppmerksom et gyeblikk. I og med at de 1 denne situasjonen
byttet person som holdt tuben, ville taping av tuben kunnet redusere risiko for dislokasjon.
Det er imidlertid viktig & veere klar over at fiksering av tuben med tape, slik god praksis
tilsier, heller ikke er noen garanti for at den ikke kan forskyve seg til spiseraret under
brystkompresjoner eller ved manipulasjon 1 svelget.

6.6.2.6 Maskeventilasjon

Pasienten ble maskeventilert mellom ett og to minutter mellom forste og andre intubasjon,
mens ny intubasjon ble forberedt. I dette tilfellet hadde anestesioverlegen ikke annet valg enn
a ventilere pasienten mens ny tube ble gjort 1 stand, til tross for at han bledde 1 svelget og ikke
var fastende. Det var avgjerende a fa luft i pasienten, ettersom oksygenmetningen falt og han
var i narkose, det vil si at han ikke var i stand til & puste selv pa grunn av
medikamentpédvirkningen.

Rontgen thorax tatt i ettertid, viser fortetninger forenlig med aspirasjon som kan vare blod.
Det er sannsynlig at noe blod ble blast ned i lungene ved ventilasjonen, men blodmengden var
imidlertid ikke sd stor at den pdvirket oksygeneringen etter gjenopprettet sirkulasjon. Vi viser
til at pasienten hadde perifer oksygenmetning pa 99 % og arteriell blodgass viste pO2 50,6
kPa kort etter gjenopprettet sirkulasjon. Oksygeneringen var heller ikke noe problem de
pafelgende timene for pasienten dede.

6.6.3 Konklusjon

Statens helsetilsyn vurderer at anestesioverlegen i det aktuelle tilfellet med pagéende bledning
1 svelget, ikke hadde noe valg da han brukte en tube uten cuff, som var det sykehuset hadde.
Valg av sterrelse pé suget var utenfor god praksis, men bortsett fra dette ble intubasjonene og
kontroll av tubeleie gjennomfort 1 trdd med gjeldende retningslinjer. Etter en samlet vurdering
finner Statens helsetilsyn det mest sannsynlig at tuben etter andre intubasjon forskjov seg
under pagéende hjerte-lunge-redning, at dette ble oppdaget etter kort tid, og at relevante tiltak
ble iverksatt. Etter var vurdering var dette forsvarlig handtert ut fra den situasjonen som
forel.

Statens helsetilsyn vurderer det ikke som sannsynlig at blod 1 lungene som folge av
maskeventileringen hadde betydning for utfallet. Etter vir vurdering var det i den aktuelle
situasjonen nedvendig og forsvarlig at pasienten ble maskeventilert til tross for pdgdende
bladning i svelget.

6.7 Samlet konklusjon om vurdering av helsehjelpen
Statens helsetilsyn mener folgende:
e Helsehjelpen som ble ytt for og under den forste sykehusinnleggelsen, var 1 trdd med
god praksis.
e Helsehjelpen som ble gitt ved innleggelsen 22. januar var forsvarlig, men det var
utenfor god praksis at det ikke allerede ved innleggelsen ble bestilt blod «i reserve»
som 14 klart til pasienten 1 tilfelle ny bledning.
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e Helsehjelpen som ble gitt under oppholdet pa postoperativ enhet var forsvarlig, men
dokumentasjonen av observasjonene var mangelfull.

e Sykepleierne pd sengeposten tilsa pasienten ofte, og observasjonene og vurderingene
var samlet sett forsvarlige. Foreldrenes folte seg ikke godt ivaretatt. Statens helsetilsyn
understreker at helsepersonell har ansvar for a sikre god kommunikasjon og
samhandling med parerende.

e Valg av anestesimetode og -medikamenter var riktig og doseringen var korrekt. Det
var utenfor god praksis, men ikke uforsvarlig, & innlede narkosen uten at
blodtrykksmonitorering var etablert. Valg av sterrelse pd suget ved innledning av
narkose var utenfor god praksis.

e De tiltak som ble iverksatt for a stanse bledningen og sikre tilforsel av blod og veske,
inkludert samhandlingen mellom involvert helsepersonell, var forsvarlige. Det var
korrekt av enh-legen 4 tilkalle sin bakvakt, uavhengig av hva éarsaken til dette var.

e Det er mest sannsynlig at tuben disloserte under pidgaende hjerte-lunge-redning, at
dette ble oppdaget etter kort tid og at relevante tiltak ble iverksatt.

e Det ikke er sannsynlig at blod 1 lungene som folge av maskeventileringen, hadde
betydning for utfallet.

e Vi vurderer at nedvendige tiltak pa operasjonsstua ble iverksatt i den rekkefolge de
skulle, men at komplikasjonene som oppstod gjorde at gjennomferingen tok for lang
tid.

e Statens helsetilsyn vurderer, i likhet med den rettsoppnevnte sakkyndige, Den
rettsmedisinske kommisjon og Riksadvokaten, at ingen enkeltpersoner kan lastes for
dette i den aktuelle situasjonen.

Pa denne bakgrunn finner Statens helsetilsyn at foretaket ga pasienten forsvarlig helsehjelp, jf.
spesialisthelsetjenesten § 2-2, jf. helsepersonelloven § 4.

Det kan vere naturlig 4 stille spersmal ved at helsehjelpen vurderes som forsvarlig nér et barn
der etter en mandeloperasjon. I akutte situasjoner arbeider helsepersonell under sterkt
tidspress med alvorlige og kompliserte problemstillinger og med behov for raske beslutninger
og umiddelbare handlinger. Da ma det aksepteres beslutninger og handlinger som fremsto
som faglig rasjonelle situasjonen tatt 1 betraktning, selv om man i ettertid vurderer at
situasjonen kunne ha vert lost pd en mer hensiktsmessig mate. Nar Statens helsetilsyn
vurderer om helsehjelpen er forsvarlig, vurderer vi om helsepersonell gjor adekvate
vurderinger og handlinger, og i riktig rekkefolge, i den konkrete situasjonen. Vi vurderer ogsé
om virksomheten har tilrettelagt for at helsepersonell skal kunne gi forsvarlig helsehjelp. Det
betyr at helsehjelpen kan vurderes som forsvarlig selv om utfallet av helsehjelpen blir tragisk
og pasienten der eller skades.

6.8 @vrige kommentarer om sannsynlig arsakssammenheng

Det er overveiende sannsynlig at bledningen var sterkt medvirkende til at pasienten fikk
hjertestans, men sannsynligvis ikke eneste arsak. Det er sannsynlig at pasienten fikk
blodtrykksfall, bradykardi og etter hvert hypoksi ved innledningen av narkosen. Den forste
intubasjonen lyktes ikke fordi det var darlig innsyn pd grunn av mye blod og koagler 1 svelget.
Et kraftigere sug kunne kanskje bidratt til bedre oversikt. Den mislykkede intubasjonen forte
til at luftveiskontroll matte prioriteres, selv om pasienten apenbart hadde behandlingskrevende
sirkulatoriske problemer. Prioriteringen var korrekt, men forte til at det oppsto en forsinkelse i
behandlingen av pasientens sirkulasjonskollaps. I forbindelse med den mislykkede
intubasjonen fikk pasienten fallende Oz-metning. I pdvente av andre intubasjon ble
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oksygeneringen derfor forsekt bedret ved maskeventilasjon med 100 % oksygen, men dette
lyktes ikke, sannsynligvis pa grunn av den sirkulatoriske situasjonen.

Reintubasjon skjedde etter ett til to minutter. Det er ikke holdepunkter for at tuben pé dette
tidspunktet 14 feil. I forbindelse med reintubasjonen fikk pasienten sirkulasjonsstans. Bide
luftveisproblemene og de sirkulatoriske problemene bidro til hypoksi (for lite oksygen).
Sannsynligvis var det kombinasjonen av hypoksi pd grunn av luftveisproblemene og
sirkulatorisk dekompensering som forte til hjertestansen. Hjerte-lunge-redning ble
umiddelbart igangsatt. Under pagéende hjerte-lunge-redning og instrumentering i svelget for a
stoppe bladning 1 tonsillesengen, ble det oppdaget at tuben 14 feil. Overlegene oppdaget det
omtrent samtidig, og tubeposisjonen ble korrigert. Det er uvisst hvor lenge tuben hadde veert
dislosert, og dermed hvor lenge pasienten hadde vart uten oksygentilforsel. Det fremstar som
mest sannsynlig at dislokasjonen skjedde umiddelbart for det ble oppdaget. Selv om
dislokasjonen ble oppdaget relativt raskt, kom den pé toppen av de pdkjenningene pasienten
allerede hadde gjennomgétt, og i en situasjon der pasienten hadde sirkulasjonsstans.
Sirkulasjonen ble forst gjenopprettet etter korreksjon av tubeleie og tilfersel av blod. Det er
ikke sannsynlig at blod i lungene som folge av maskeventileringen hadde betydning for
utfallet.

I en situasjon med hypoksi og hypovolemi slik denne pasienten hadde, kan det ikke forventes
effekt av hjerte-lunge-redning for pasienten har fatt bade oksygentilforsel og tilforsel av
vaske og/eller blod. Ettersom veneflonen ikke fungerte, og pasientens sirkulatoriske tilstand
gjorde at det var vanskelig & legge inn en ny veneflon, métte intraosses infusjonsvei etableres
for transfusjon og infusjon kunne iverksettes. Det er uvisst hvor lang tid det gikk for
blodtransfusjonen ble startet, fordi dette ikke er dokumentert i pasientjournalen. Det var
imidlertid korrekt & prioritere intraosses infusjonsvei fremfor kirurgisk blottlegging av vene,
som ville tatt betydelig lengre tid & gjennomfore.

Intubasjonsproblemene medferte at det oppsto en forsinkelse i behandlingen av pasientens
sirkulasjonskollaps. Nar man kommer 1 en akutt livstruende situasjon som denne, og méa
prioritere tiltakene, er det korrekt a prioritere luftveisproblemer for sirkulasjonsproblemer.
Prioriteringen av nedvendige tiltak 1 denne dramatiske situasjonen var derfor i trdd med god
praksis.

7 Ansvar for journal- og informasjonssystemer

7.1 Problemstillingen

Hovedspersmaélet som reises i dette kapitlet er om foretaket hadde prosedyrer og rutiner som
sikret at nedvendige og relevante opplysninger om pasienten ble dokumentert 1
pasientjournalen. I dette ligger et spersmal om foretaket hadde system for & sikre at
nedvendige og relevante opplysninger fra anestesiapparatet ble sikret etter avsluttet
helsehjelp. Dessuten er det spersmél om involvert helsepersonell, bade for og under
operasjonen 23. januar 2009, dokumenterte i samsvar med sin individuelle
dokumentasjonsplikt.

Det er hevdet at helsepersonell har endret eller slettet opplysninger i pasientjournalen, for &

hindre etterproving av den helsehjelpen som ble gitt. Det er ogsé stilt spersmal ved hvorfor
enkelte involverte helsepersonell skrev sine journalnotater flere dager etter hendelsen, 23.

63



januar 2009. For gvrig er det hevdet at opplysninger gitt av anestesioverlegen,
anestesisykepleieren, operasjonssykepleierne og enh-legene ikke er sammenfallende.

7.2 Krav til dokumentasjon

En folge av den generelle forsvarlighetsnormen, se punkt 5.2, er at virksomhet som yter
helsehjelp er palagt en plikt til & serge for forsvarlige journal- og informasjonssystemer, se
Ot.prp. nr. 10 (1998-1999) s. 35 og 54. For helseforetakene folger plikten av
spesialisthelsetjenesteloven § 3-2. Bestemmelsens forste ledd har denne ordlyden:

«Helseinstitusjon som omfattes av denne loven, skal sorge for at journal- og
informasjonssystemene ved institusjonen er forsvarlige. Den skal ta hensyn til behovet for
effektiv elektronisk samhandling ved anskaffelse og videreutvikling av sine journal- og
informasjonssystemer.»

Innholdet i bestemmelsen er utdypet i forskrift om pasientjournal. Virksomhetens ledelse ma
sorge for at det foreligger rutiner som sikrer at alle relevante opplysninger om pasienten blir
dokumentert, og at informasjonen blir oppbevart og sikret slik at fremtidig helsehjelp blir
forsvarlig. I dette ligger et krav om at opplysningene skal vare tilgjengelig for
helsepersonellet som behandler pasienten, nar det trengs. For & muliggjere dette, mé
virksomhetens ledelse ogsa serge for at helsepersonellet har praktiske og tekniske muligheter
for & nedtegne nedvendige pasientopplysninger. Et videre formél med plikten til & fore journal
er at det skal vare mulig & etterprove den helsehjelpen som er gitt, se Ot.prp. nr. 10 (1998—
1999) s. 55.

Spesialisthelsetjenesteloven § 3-2 ma ses i sammenheng med og utdypes av helsepersonells
individuelle dokumentasjonsplikt, som felger av helsepersonelloven §§ 39 og 40. Ifolge disse
bestemmelsene foreligger det en individuell plikt til & dokumentere relevante og nedvendige
opplysninger i samsvar med god yrkesskikk. For ytterligere & utdype dokumentasjonskravet,
ma dette vurderes i lys av den aktuelle helsepersonellgruppen, samt hvilken type helsehjelp
det gjelder. Det kreves mer omfattende dokumentasjon i situasjoner som avviker fra ordineere
rutiner. Det gjelder serlig der det er sannsynlig at det vil bli behov for oppfelging pa et
seinere tidspunkt. Videre ma dokumentasjonen tilpasses pasientens tilstand. Dersom
pasientens situasjon er kritisk eller potensielt kan bli kritisk, forventes en mer omfattende
nedtegning av opplysninger.

Saken er ikke vurdert opp mot bestemmelsene i pasientjournalloven, fordi loven tradte i1 kraft
1. januar 2015.

7.3 Dokumentasjonsplikt og dokumentasjons- og informasjonssystem

7.3.1 Vurderingstemaene

Vurderingstemaene er om foretaket og involverte helsepersonell har oppfylt
dokumentasjonsplikten, og om foretaket har forsvarlige dokumentasjons- og
informasjonssystemer.

7.3.2 Dokumentasjon av helsehjelp frem til overflytting til operasjonsstuen

Nér det gjelder dokumentasjon av operasjonsindikasjon og pre-, per- og postoperativ
dokumentasjon som omhandler den forste innleggelsen i januar 2009, finner Statens
helsetilsyn at involvert helsepersonell har dokumentert relevante og nedvendige opplysninger
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om pasienten i trad lovgivningens krav. Det fremkommer blant annet av journalen at
pasientens far var informert om operasjonen og hadde gitt sitt samtykke.

Da pasienten ble reinnlagt 22. januar 2009 dokumenterte vakthavende enh-lege pasientens
innkomststatus, og hvilke behandlingsmessige tiltak som ble igangsatt. Denne
dokumentasjonen er i trdd med de krav som gjelder.

Naér det gjelder dokumentasjon som ble gjort under oppholdet pa overvakningsenheten, var
den, som pépekt i punkt 6.4.2.2, mangelfull. I lapet av det tre timer lange oppholdet ble
pulsregistrering kun fort to ganger. Ogsd dokumentasjon av andre vitale parametre var
mangelfull. Dette pavirket ikke det videre behandlingsforlepet av pasienten.

Pa bakgrunn av de dokumenterte opplysningene er det ikke mulig 4 fa fullstendig klarhet i
hvor mye Salidex som ble gitt fra innkomsten og frem til midnatt. Selv om det er ordinert en
viss vesketilforsel, i dette tilfellet Salidex 40 ml/t, sa er ikke det ensbetydende med at det er
denne mengden som blir gitt. Det er opplyst at veneflonen stadig kom 1 klem. Det tilsier at
infusjonsmengden kan ha vart noe mindre enn hva som var ordinert.

Foretaket hadde ingen retningslinjer for hvilke opplysninger sykepleierne pa sengepost skulle
nedtegne for barn innlagt pd grunn av bledning etter tonsillektomi. Etter vér vurdering burde
det veert utarbeidet slike retningslinjer, siden slike tilstander potensielt raskt kan bli kritisk
dersom ny bledning inntrer.

Statens helsetilsyn mener at foretaket ikke sikret god praksis med hensyn til dokumentasjon
av opplysninger for en pasientgruppe med en alvorlig medisinsk tilstand.

7.3.3 Dokumentasjon av gre-nese-halsfaglig helsehjelp pa operasjonsstua 23.
Jjanuar 2009

Det stilles ulike krav til helsepersonell om dokumentasjon av den helsehjelp som ytes,
avhengig av deres rolle. Onh-legen hadde en selvstendig plikt til & dokumentere 1 journalen
hvilke observasjoner han gjorde av pasientens kliniske tilstand, og hvilke vurderinger han
foretok med hensyn til tiltak som var nedvendige & iverksette. Journalnotatet ble skrevet
samme dag. Statens helsetilsyn mener at dette journalnotatet er skrevet i trad med god praksis.

Ettersom gnh-overlegen ble tilkalt, og han var med pa & gi helsehjelp, hadde ogsa han en
selvstendig plikt til & dokumentere i pasientjournalen. Han har dokumentert pasientens
kliniske status da han kom, og hvilke behandlingstiltak han utferte. Dessuten har han
dokumentert at han etter at operasjonen var avsluttet, men for pasienten ble overfort til St.
Olavs Hospital, informerte pasientens far om de komplikasjonene som var inntruffet under
operasjonen. I dagene etter hendelsen forsekte overlegen & komme i kontakt med mor, uten &
lykkes. Dette er dokumentert.

Journalnotatet som ble skrevet av enh-overlegen samme dag, 23. januar 2009, ble i ettertid
endret. Statens helsetilsyn har gjennomgétt de ulike versjoner av journalnotatet, og ser at
endringene gjelder hvordan det ble oppdaget av tuben 14 feil. Imidlertid finner vi at
endringene i det vesentlige er av spréklig karakter. Det er endret fra «En mener at det kommer
til d bli forandring av ventilasjonslyden, samtidig opplyser anestesilegen at han skjonner
forandret ventilasjonslydy til «Blir oppmerksom pd uvanlig ventilasjonslydy». At enh-
overlegen har funnet grunn til & gjore disse endringene, kan vare en folge av at han ikke
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opprinnelig er norskspriklig. P4 tidspunktet for hendelsen hadde han arbeidet mindre enn to
ar 1 Norge.

Sett pd bakgrunn av det alvorlige forlapet operasjonen fikk for pasienten, er det i samsvar
med god praksis & benytte spraklige uttrykksmater som er sa presise som mulig. Dette er det
eneste journalnotatet som ble endret 1 ettertid. Statens helsetilsyn mener at journalnotatet er
skrevet i samsvar med god praksis, og inneholder relevante og nedvendige opplysninger.

7.3.4 Dokumentasjon av anestesiologisk helsehjelp pa operasjonsstua 23.
Jjanuar 2009

Anestesileger dokumenterer vanligvis ikke med et eget legenotat 1 pasientjournalen. Det har
sammenheng med at kirurgen, i dette tilfellet enh-legen, er den som er ansvarlig for
gjennomforingen av inngrepet. Anestesilegen dokumenterer rutinemessig forhold omkring
narkosen sammen med anestesisykepleier pa et eget anestesiskjema som senere legges ved
journalen.

Dersom det oppstér spesielle problemer, eller det av andre grunner er nedvendig a gjore
serskilte tiltak relatert til anestesilegens ansvarsomrade, dokumenteres dette i
pasientjournalen som eget journalnotat.

Ved denne hendelsen dokumenterte anestesioverlegen hendelsen 1 et eget journalnotat diktert
23. januar 2009. Notatet inneholder opplysninger om faktiske forhold og vurderinger som ble
gjort av ham.

Under operasjonen registrerte anestesisykepleieren opplysninger fra anestesiapparatet og
overvikningsenheten, samt opplysninger om medikament- og vasketilforsel pa
anestesiskjemaet. Denne dokumentasjonen ble gjort manuelt, slik praksis var da.

For i ettertid & vurdere den helsehjelpen som ble gitt, burde anestesiskjemaet inneholdt flere
opplysninger enn hva som er tilfellet. Nar det ikke er tilfelle, forklarer anestesisykepleieren at
det er det en direkte folge av pasientens kliniske tilstand ved ankomst operasjonsstua, og ikke
minst at situasjonen raskt ble kritisk forverret. I en situasjon der det foreligger
samtidighetskonflikt mellom flere arbeidsoppgaver, har helsepersonell plikt til & prioritere
livreddende helsehjelp. At hun derfor prioriterte & utfore flere livreddende tiltak som
assistanse til intubasjon, hjerte-lunge-redning og administrasjon av medikamenter, vaske og
blod, og ikke samtidig prioriterte & notere ned alle utslag som kunne observeres pa
anestesiapparatet og overvakingsenheten, er etter var vurdering derfor forsvarlig.

Etter at pasientens tilstand var stabilisert, og han skulle klargjeres for overflytting til St. Olavs
Hospital, hentet anestesisykepleieren ut de opplysningene som det var mulig 4 fa fra
anestesiapparatet og overvakingsapparatet. Disse opplysningene ble notert pa
anestesiskjemaet. Data for perioden fra ca. kl. 04.10 til kl. 04.45 var ikke tilgjengelige pé
trendkurven eller trendtabellen. Arsaken var at verken puls, oksygenmetning eller endetidal
CO; var mélbart i dette tidsrommet. Dette var en folge av pasientens hypovolemi og
sirkulasjonsstans. Etter Statens helsetilsyns mening oppfylte anestesisykepleieren sin
dokumentasjonsplikt, serlig tatt i betraktning den kritiske situasjonen som hadde oppstétt.
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7.3.5 Dokumentasjon av helsehjelp fra de andre involverte pa operasjonsstua
Operasjonssykepleierne har dokumentert de opplysningene som forventes av dem. Pa grunn
av den kritiske situasjonen som oppsto, ble ogsa annet helsepersonell tilkalt for & bista.

Begge legene har skrevet egne journalnotater. Medisinsk assistentlege skrev notatet samme
dag, mens kirurgisk assistentlege skrev sitt notat en uke senere, 30. januar 2009. Notatet til
kirurgisk assistentlege er skrevet sapass kort tid etter hendelsen at det er grunn til & anta at
hukommelsen om de faktiske forhold ikke var endret. Statens helsetilsyn mener at god praksis
hadde vert & gjore det tidligere, men at det ikke foreligger brudd pd dokumentasjonsplikten.

7.3.6 Oppsummering av helsepersonellets dokumentasjon

At journalopplysningene ikke er helt sammenfallende, blant annet gjelder dette beskrivelsen
av pasientens kliniske tilstand ved ankomst operasjonsstua, vurderer Statens helsetilsyn som
et utslag av at flere personer med ulik fagkompetanse, roller og oppgaver dokumenterer
samme hendelse. Forskjellene 1 vurderingene var knyttet til hvor kritisk tilstanden hans var.
Til tross for at helsepersonell er oppleert til & vurdere faktiske forhold, og hvordan disse skal
dokumenteres, vil det alltid vere et personlig element i vurderingene. Samme faktiske forhold
kan bli oppfattet ulikt av helsepersonell med ulik erfaring og faglig bakgrunn. Dessuten mé
den dramatiske situasjonen som foreld, tillegges vekt. Helsepersonell som kommer til
underveis i en slik situasjon, kan ikke forventes a ha samme oversikt som de som har veert til
stede hele tiden. Pasienten var kritisk syk, og at helsepersonellet i denne akutte situasjonen,
der de ikke hadde tid til & gjore omfattende vurderinger, i ettertid gir noe ulike vurderinger,
ma kunne paregnes.

Statens helsetilsyn mener at de ulikheter som foreligger mellom opplysningene fra de
involverte, er innenfor den marginen som kan forventes.

7.3.7 Endring av journalnotater i ettertid

Det har vert fremsatt pastand om at involvert helsepersonell, spesielt leger ved enh-enheten,
er blitt forsekt presset til 4 endre sine journalnotater i ettertid. Dette har vert tema under
intervjuene ved det stedlige tilsynet og 1 politiavherene. Opplysningene om dette fra det
stedlige tilsynet og politiavherene er helt sammenfallende. @nh-legen har uttalt at han ble
utsatt for press for a endre notatet sitt nar det gjaldt pasientens sirkulatoriske tilstand ved
ankomst operasjonsstua. Ingen av de andre som var til stede den aktuelle natten opplyser at de
har vart forsekt presset til & endre journalnotater.

Onh-overlegen er den eneste som faktisk har endret sitt journalnotat i ettertid, se punkt 7.3.3.
Disse endringene er i hovedsak av spréklig karakter.

Onh-legen opplevde at han ble utsatt for press bade fra anestesioverlegen og klinikksjefen.
Dette er hans opplevelse etter & ha blitt oppsekt av kollegaer tilherende andre avdelinger, som
hadde heyere formell rang enn han selv. At disse to personene har opplyst at de ikke hadde til
hensikt & uteve noe press, har ikke hatt betydning for Statens helsetilsyns vurdering. De
burde, bade fordi de var en god del &r eldre og hadde lengre erfaring som leger, ha forstatt at
deres henvendelser til gnh-legen ikke var en samtale mellom jevnbyrdige. Unh-legen har
opplyst at han, til tross for henvendelsene, ikke endret innholdet i journalnotatet sitt. Dette
bekreftes av data fra sporingssystemet 1 Doculive. Hans operasjonsbeskrivelse er datert 23.
januar, og notatet ble apnet ni ganger 28. januar frem til endelig signering samme dag. Det er
imidlertid ikke gjort substansielle endringer i1 innholdet. Notatet er ikke endret etter dette.
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Samtalen med anestesioverlegen der enh-legen opplevde seg presset til 4 endre sitt notat, fant
sted noen dager etter hendelsen. Det er noe uklart nar samtalene fant sted, men ut fra de
opplysningene som ble gitt i intervjuene, legger vi til grunn at henvendelsen fra
anestesioverlegen fant sted fredagen etter hendelsen, det vil si 30. januar 2009. Henvendelsen
fra klinikksjefen fant sted etter dette. @nh-legen har sdledes rett i at henvendelsene ikke forte
til endringer 1 journalen, men like fullt kan han ha opplevd situasjonene som ubehagelige. En
slik opptreden overfor samarbeidende helsepersonell, serlig yngre og mindre erfarne
helsepersonell som har vert involvert i sa alvorlig hendelse, er etter Statens helsetilsyns
vurdering kritikkverdig.

Statens helsetilsyn finner ingen holdepunkter i Doculives sporingssystem for at noen andre av
de involverte faktisk har gjort tilpasninger 1 sine journalnotater i ettertid. Vi kan imidlertid
ikke utelukke at noen, som folge av press fra andre, har endret innholdet i sine notater for de
ble signert forste gangen. Da alle, unntatt enh-legen, benekter at de har veert utsatt for slikt
press, har vi ikke grunnlag for & anta at dette har forekommet.

7.3.8 Sikring av opplysninger fra anestesiapparat og overvakningsenhet

Et sentralt spersmaél i denne saken er hvorfor trenddata pd anestesiapparatet og
overvakningsenheten var borte, til tross for at apparatet var pa da anestesisykepleieren og
anestesioverlegen kom tilbake for a kontrollere opplysningene kort tid etter at pasienten hadde
forlatt sykehuset.

For oversiktens og argumentasjonsrekkens skyld gjentas noen hovedpunkter fra pkt 4.6.2 i de
folgende avsnittene. P4 skjermen til overvédkningsenheten vises pasientens data i sanntid.
Dersom helsepersonellet har behov for a se tidligere registreringer, mé det gjores ved & hente
opp registreringene i en trendtabell eller pé en trendkurve. Trendkurven og trendtabellen viser
data for et gitt tidsrom, som vi omtaler som tidsvinduet. Sykehuset velger et hensiktsmessig
tidsvindu pa mellom 2 og 24 timer. Alle apparatene blir satt opp med dette tidsvinduet som
standard. Tidsvinduet for trendtabellen pé skjermen, det vil si det tidsrommet trendtabellen
viser data for, er altsd forhadndsinnstilt pa et gitt antall timer. Tidsvinduet kan endres av
teknisk personell eller anestesipersonell med spesiell opplering slik at det viser data for opp
til 24 timer. En slik endring gjelder imidlertid fra det oyeblikk den blir gjort, og har ikke
tilbakevirkende effekt. Ved Molde sjukehus var standard tidsvindu pa to timer.

Konsekvensen av & velge et lengre tidsvindu, er lengre tidsintervaller mellom mélepunktene
som vises pa skjermen. Nar tidsvinduet er satt til to timer, viser trendtabellen data for hvert
minutt, eller sa ofte som mélingene var gjort, jf. blodtrykk som males hvert femte minutt.
Dette er som regel en hensiktsmessig innstilling fordi trendtabellen ofte brukes til & hente opp
data fra en periode nar pasienten er ustabil. Da trenger helsepersonellet data med korte
intervaller fordi de mélte verdiene endrer seg raskt. Dersom det velges et storre tidsvindu,
viser trendtabellen malinger med lengre intervaller. Det vil si at nar tidsvinduet blir satt til 24
timer, viser trendtabellen mélinger for hvert 12. minutt. Dette kan vaere for lange intervaller til
a fange opp endringer 1 pasientens tilstand nar den er ustabil.

Nér en narkose er ferdig, og helsepersonellet trykker pa «avslutt-pasient»-knappen, avsluttes
registreringen av data fra pasienten uten at alarmen gér, og uten at apparatet slés av. Ofte skal
apparatet brukes til en ny pasient like etter, og da er det hensiktsmessig at data fra den forrige
pasienten er fjernet for den nye pasienten koples til. Det er derfor vanlig praksis at
anestesipersonellet, oftest anestesisykepleieren, trykker pa «avslutt-pasient»-knappen nar en
narkose er avsluttet, og data er registrert pa anestesiskjemaet.
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Anestesisykepleieren har opplyst at hun ikke kan huske om hun brukte «avslutt-pasient»-
knappen etter at hun hadde hentet ut trenddataene og fort dem over pa anestesiskjemaet for
transporten. Hun sier at hun ikke kan utelukke at hun har gjort det av ren vane, for & fa
apparatet til & slutte & alarmere. Det er opplyst i1 intervjuene at det heller ikke kan utelukkes at
noen andre, for eksempel anestesioverlegen, operasjonssykepleierne eller
rengjoringspersonellet kan ha trykket pa «avslutt-pasient»-knappen for a sla av alarmen. Hvis
noen 1 den aktuelle saken trykket pa «avslutt-pasient»-knappen etter at pasienten hadde forlatt
operasjonsstua, var data, med det utstyret Molde sjukehus hadde til rddighet, tapt for godt.

Ut fra de opplysningene vi har mottatt, mener vi at det er sannsynliggjort at
anestesisykepleieren gikk inn pa trendtabellen pa overvakningsenheten for a hente ut data for
den mest kritiske perioden for & fore dette pé anestesiskjemaet som skulle folge pasienten til
Trondheim. Hun forte de data som var der over pé anestesiskjemaet. Data som manglet pa
anestesiskjemaet, fantes etter hennes opplysninger heller ikke i trendtabellen. Dette skyldtes
sannsynligvis at parametrene ikke var malbare i det tidsrommet pasienten hadde
sirkulasjonsstans.

Statens helsetilsyn finner det sannsynliggjort at anestesisykepleieren og -overlegen gikk inn
pa overvakningsenheten for & studere data nermere etter at pasienten var dratt, og at
opplysningene da var borte til tross for at apparatet fortsatt var slatt pa. Den mest sannsynlige
forklaringen pa dette er etter Statens helsetilsyns mening at anestesisykepleieren etter at den
intense innsatsen var over, kom til & trykke péd «avslutt-pasient»-knappen av gammel vane.
Det forklarer hvorfor data var borte selv om apparatet var slatt pa.

At det ikke har vert mulig & avklare helt sikkert hvordan data ble fjernet, ma forst og fremst
tilskrives den tiden som er gatt siden hendelsen. Dernest ma det legges vekt pa at
helsepersonellet var preget etter en meget intensiv arbeidsperiode, da deres oppmerksomhet
hadde vert rettet mot & redde pasientens liv. At de i ettertid har vanskeligheter med a angi
neyaktig hva som skjedde i hvilken rekkefolge, er ikke en uventet folge av & ha vert gjennom
en stressende situasjon. Statens helsetilsyn finner ingen holdepunkter gjennom intervjuer og
dokumentgransking, for at noen har ensket a fjerne disse opplysningene ved en aktiv handling
for 4 skjule noe av behandlingsforlapet.

Like etter at pasienten var sendt til St. Olavs Hospital mettes involvert helsepersonell til et
uformelt mote pd operasjonsavdelingens vaktrom. Verken enh-overlegen,
anestesisykepleieren og anestesioverlegen eller det gvrige helsepersonellet som deltok pé
samlingen pa vaktrommet, var kjent med de begrensningene som foreld med hensyn til &
hente ut opplysninger fra anestesiapparatet og overvakingsenheten 1 ettertid.
Anestesisykepleieren oppdaget dette da hun ca. kl. 08.00, henvendte seg til sin leder for a fa
hjelp fra medisinsk teknisk avdeling til 4 hente ut de enskede dataene.

Som nevnt kunne Molde sjukehus kunne ha kjept inn tilleggsutstyr som gjor det mulig & lagre
og skrive ut opplysninger fra anestesiapparatet og overvdkningsenheten Datex ABU for lengre
perioder. Pa bakgrunn av de opplysninger vi har mottatt, legger vi til grunn at det ved norske
sykehus ikke har vert praksis for & anskaffe dette tilleggsutstyret. Selv om vurderingene ved
Molde sjukehus samsvarer med de prioriteringer som er gjort ved andre norske sykehus, kan
manglende mulighet til & hente frem viktige opplysninger om pasienters vitale funksjoner,
vare 1 strid med plikten til & dokumentere relevante og nedvendige opplysninger.

Naér Statens helsetilsyn har kommet til at det her ikke foreligger et pliktbrudd, er det fordi det i
denne aktuelle saken var en alvorlig samtidighetskonflikt.
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Sykehuset har anledning til & gjere prioriteringer med hensyn til hvilket utstyr de skal
anskaffe, sé fremt forsvarlig pasientbehandling og evrige lovkrav overholdes. At Molde
sykehus ikke hadde anskaffet tilleggsutstyret ma anses a ligge innenfor dette
prioriteringsrommet. Vi har merket oss foretakets opplysninger om at det pagar et arbeid for &
innfore elektronisk anestesijournal. Nar dette foreligger, vil problemet vere lost, fordi all
informasjon registreres automatisk og uavhengig av anestesipersonellets aktive innsats.

Statens helsetilsyn mener at helsepersonellet som hadde ansvar for & dokumentere
anestesiologiske opplysninger har handlet i trdd med god praksis. Vi har ikke funnet
holdepunkter for at det ble gjort forsek pa en «dekkoperasjon» eller at informasjonen fra
anestesi/overvakingsapparatet ble fjernet som ledd i en tilsiktet handling.

Foretaket burde ha sikret at personalet var kjent med de begrensninger som forela med hensyn
til & hente ut opplysninger fra anestesiapparatet og overvakingsenheten. Statens helsetilsyn
finner likevel at dokumentasjonen 1 saken er i samsvar med forsvarlighetskravet, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 3-2, og de krav som foelger av spesialisthelsetjenesteloven

§ 2-2, jf. helsepersonelloven §§ 39 og 40.

8 Ansvar for organisering, kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet

8.1 Problemstillingene

Sakens tredje hovedspersmaél er hvorvidt helseforetaket har organisert sin virksomhet slik at
internkontrollen fungerer og kvalitetsforbedringsarbeidet blir gjennomfort 1 trdd med krav
som fremgar av helselovgivningen. I dette ligger en vurdering av de tiltak foretaket har
gjennomfort for & evaluere og eventuelt endre rutiner og prosedyrer som folge av den
alvorlige hendelsen som skjedde natt til 23. januar 2009.

En fungerende internkontroll forutsetter tydelige ansvarsplasseringer. Derfor er det et
sporsmal om foretaket var organisert pa en méte som sikret giennomfering av internkontroll
og kvalitetsforbedringsarbeid. Saken reiser dessuten spersmal om foretaket gjennom sitt
styringssystem sikret at parerende ble fulgt opp og fikk den informasjonen de hadde krav pa.
Videre er det sparsmél om hvilken oppfelging som ble ytt det helsepersonellet som var
involvert i1 den tragiske hendelsen.

8.2 Krav til organisering, kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet

8.2.1 Ivaretakelse av forsvarlighetskravet

Virksomhet som yter helsehjelp skal vaere organisert slik at den til enhver tid tilbyr og yter
helsehjelp som er forsvarlig, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, se for gvrig punkt 5.2. Det
er virksomhetens ledelse som har ansvar for & se til at dette overordnede kravet blir ivaretatt.
Et sentralt verktoy 1 dette arbeidet er internkontrollen. Som det fremgér av punkt 5.2, er
internkontrollen kjernen i kvalitetssystemet. Folgelig ma virksomhetens ledelse kontinuerlig
ved hjelp av internkontrollen folge med pa om tjenestene oppfyller de kvalitetskrav som
fremgér av helselovgivningen.

8.2.2 Ledelse i sykehus

Foretaket star i utgangspunktet fritt med hensyn til organiseringen av virksomheten, sa fremt
de rettslige rammene overholdes. En rettslig ramme er kravet som folger av
spesialisthelsetjenesteloven § 3-9 om at det skal vare en ansvarlig leder pé alle nivéer, se ogsa
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internkontrollforskriften § 4 forste ledd bokstav a. P4 hvert niva i organisasjonen skal én
person ha det overordnede og helhetlige ansvaret administrativt og faglig. Det er ikke
anledning til & dele lederansvaret mellom flere personer. Nér det skal tas stilling til om
forsvarlighetskravet er ivaretatt, ma dette derfor blant annet ses 1 lys av de organisatoriske
forholdene ved sykehuset. Virksomhetens ledelse skal gjennom klare ansvarsforhold oppfylle
kravet til forsvarlige helsetjenester.

Videre fremgar det av spesialisthelsetjenesteloven § 3-9 andre ledd at virksomheten ma ta
stilling til om kravet til forsvarlighet gjor at det ma utpekes medisinskfaglige rddgivere.
Personer som er tildelt oppgaven som medisinskfaglig radgiver, har til oppgave a gi faglige
innspill til sin leder for at denne skal ha et tilstrekkelig beslutningsgrunnlag. Radgiveren har
ingen beslutningsmyndighet. Denne ligger helt og fullt hos lederen.

8.2.3 Systematisk kvalitetsforbedring og pasientsikkerhetsarbeid

Etter spesialisthelsetjenesteloven §§ 3-4 og 3-4 a skal foretaket gjennomfore systematisk
kvalitetsforbedring og pasientsikkerhetsarbeid, se ogsd Rundskriv I1S-5/2013 s. 35-37. Som
ledd 1 dette arbeidet skal virksomheten ha et kvalitets- og pasientsikkerhetsutvalg. Disse
bestemmelsene tradte i kraft 1. januar 2012, men 1 januar 2009 gjaldt tilsvarende krav til
kvalitetsarbeidet forankret i internkontrollforskriften § 4.

En del av kvalitetsarbeidet er & skaffe oversikt over omrader der det er fare for svikt i
tjenestene, samt & ha oversikt over risikonivaet. Mulige forbedringsomrader skal identifiseres,
relevante tiltak iverksettes og effekten av tiltakene skal evalueres. Virksomheten skal folgelig
kontinuerlig bli systematisk evaluert og eventuelle korrigerende tiltak skal iverksettes.
Dessuten skal virksomheten sikre at uventede og alvorlige hendelser blir meldt som avvik, jf.
internkontrollforskriften § 4 bokstav f og g.

Formédlet med avviksmeldingene er & klarlegge arsaker og konsekvenser, og vurdere om dette
er en type hendelse som kan gjenta seg. I sa fall skal det vurderes hvilke tiltak som ma
gjennomfores for a hindre nye avvik. Kravet om systematisk kvalitetsforbedringsarbeid er &
anse som et prosesskrav. Arbeidet med & ivareta pasientsikkerhet og kvalitetsforbedring er en
pagaende prosess som krever kontinuerlig oppmerksombhet fra ledelsen.

8.2.4 Risikostyring

En forutsetning for at lovbestemte krav til virksomheten overholdes, er at det er klart hvem
som har ansvar for & gjennomfore de ulike oppgavene, herunder a identifisere omrader hvor
det er fare for svikt eller mangler som kan fore til uonskede hendelser, se
internkontrollforskriften § 4 forste ledd bokstav a og f. I dette ligger et ansvar for & avklare
om det foreligger kulturelle, psykososiale og/eller arbeidsmiljerelaterte forhold som kan
svekke pasientsikkerheten og kvaliteten pd helsehjelpen.

Ledere pé de forskjellige nivéer i organisasjonen har ansvar for 4 sikre at helsehjelpen er i trdd
med lovgivningen. Det inneberer at rammebetingelsene ma vere slik at det er mulig &
oppfylle kravene som folger av det personlige ansvaret. Ansvarsomradet til den enkelte leder
ma ikke ha et storre omfang enn at vedkommende har mulighet til & folge opp. Der ledere har
oppgaver pé flere organisatoriske nivaer, vil det kunne oppsté uklarheter om hvilken rolle og
myndighet som disse personene til enhver tid ivaretar.
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Virksomhetens gverste ledelse har det overordnede ansvaret for at virksomheten er organisert
pa en méte som samsvarer med gjeldende regelverk. Det er ogsé everste ledelse som har
ansvar for & vurdere hvorvidt de evrige som er tildelt lederansvar har mulighet til & fylle sine
oppgaver. Videre har virksomhetens gverste ledelse ansvar for at internkontrollen fungerer 1
hele organisasjonen.

8.2.5 Ledelsens ansvar for oppfalging av det psykososiale arbeidsmiljoet
Statens helsetilsyn har det overordnede faglige tilsynet med helsetjenesten, jf.
helsetilsynsloven § 1 forste ledd. Det vil si at Statens helsetilsyn skal fore tilsyn med at
helselovgivningens krav er ivaretatt av virksomhet som tilbyr og yter helsehjelp. En
virksomhet som yter helsehjelp ma i tillegg ivareta plikter som fremgar av andre lover,
deriblant arbeidsmiljeloven. Arbeidsgiver har plikt til & legge til rette for et best mulig
arbeidsmilje for sine medarbeidere. Hvordan ansvaret for ivaretakelsen av arbeidsmiljoet er
plassert i organisasjonen, skal fremgé av styrende dokumenter.

Ifolge helsepersonelloven § 16 skal virksomheten organiseres slik at helsepersonellet blir i
stand til & overholde sine lovpalagte plikter. Dette kravet omhandler ikke bare de krav som
folger av helselovgivningen, men ogsa krav som fremgér av andre lover, se Ot.prp. nr. 13
(1998-1999) s. 224 og Rundskriv IS-8/12 s. 46. Det medferer at virksomhetens ledelse ogsé
m4 folge med pa hvordan arbeidsmiljeet er. At arbeidsmiljeet har betydning for sikkerheten,
er godt kjent ogsé fra andre virksomhetsomrader som arbeider med helse, miljo og sikkerhet.
Et darlig arbeidsmiljo kan true pasientsikkerheten og forsvarligheten.

Oppfolging av virksomhetens arbeid med arbeidsmiljeet faller i all hovedsak inn under
vernetjenesten og Arbeidstilsynets ansvarsomréder. I den grad arbeidsmiljeet pavirker
pasientsikkerheten og befolkningens tillit til helsetjenesten, vil imidlertid det berare Statens
helsetilsyns faglige tilsyn med helsetjenesten. I gitte tilfeller kan det dermed vare en
overlapping mellom Arbeidstilsynets og Helsetilsynets myndighetsomrdde. Hvordan slik
overlappende myndighet skal handteres, er i liten grad berort 1 forarbeider, rundskriv eller
andre styrende dokumenter fra Helse- og omsorgsdepartementet eller Helsedirektoratet.

Statens helsetilsyn legger imidlertid til grunn at dersom arbeidsmiljeet i en virksomhet
eksempelvis er preget av uenigheter og motsetninger, kan dette vaere forhold som Statens
helsetilsyn ma inkludere i vurderingen av om kravet til forsvarlig virksomhet og
pasientsikkerhet er ivaretatt.

I var vurdering av pasientsikkerheten kan det sdledes vare nedvendig & avklare hvordan
foretakets ledelse har plassert ansvaret for 4 handtere uenighet og motsetninger av bade faglig
og personlig art. Som et utgangspunkt ma det legges til grunn at slike motsetninger ma fanges
opp pa et tidlig stadium, slik at de ikke far utvikle seg til alvorlige, fastlaste konflikter som
pavirker kvaliteten pd den helsehjelpen som skal utfores.

De senere ar er det blitt okt erkjennelse 1 helsetjenesten om at arbeidsmiljeet pavirker
gjennomfoeringen av helsehjelpen. Derfor blir det som ledd 1 pasientsikkerhetsarbeidet
gjennomfort ulike former for simulator- og teamtrening. P4 dette omridet er det skjedd en
utvikling med hensyn til hva som er & anse som god faglig praksis i en virksomhet. A
gjiennomfere kommunikasjonstrening, bade verbal og ikke-verbal, er en viktig del av denne
treningen. Kommunikasjonsproblemer kan bidra til at uenigheter og mindre motsetninger
eskalerer til store konflikter. Ledelsen har derfor ansvar for & felge med pa hvordan samarbeid
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og samhandling faktisk foregér. I tilfelle av motsetninger og kommunikasjonsproblemer ma
ledelsen héndtere dette pa en méte som forhindrer at pasientsikkerheten, og dermed det
overordnede kravet til forsvarlighet, blir berort.

8.2.6 Informasjon til og ivaretakelse av pargrende

I denne saken er det nedvendig & vurdere hvilken informasjon som ble gitt til parerende og
hvordan parerende ble ivaretatt. Inkludert 1 plikten til & folge opp uventede hendelser der
pasienten der, ligger en plikt til & informere og folge opp pérerende, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 3-11 andre ledd som lyder:

«Helseinstitusjon som omfattes av denne loven, har plikt til d sorge for at det gis slik
informasjon som pasienten har rett til d motta etter pasient- og brukerrettighetsloven § 3-2.
Tilsvarende gjelder for informasjon til pasientens ncermeste pdrorende etter pasient- og
brukerrettighetsloven § 3-3 tredje ledd.»

Foretaket hadde, slik det fremgér av den siterte bestemmelsen, plikt til & gi etterfolgende
informasjon til pasientens foreldre. Denne plikten ma ogsa ses i sammenheng med
virksomhetens internkontroll- og styringssystem.

Virksomheten skal etter helsepersonelloven § 10 utpeke en person som kontaktperson for
pararende. Denne personen ber raskt etablere kontakt med pédrerende og etterstrebe god
kommunikasjon med dem. Dette er viktige faktorer i tillitsforholdet mellom pérerende og
helsetjenesten. Det vil variere 1 hvilken grad parerende i en tidlig fase etter dodsfallet er 1
stand til & motta informasjon og stettende tiltak fra virksomheten. Hvordan parerende skal
folges opp, ma derfor individualiseres. Dette vil vere en sentral oppgave for kontaktpersonen.
Ikke alle parerende vil klare & motta fortlopende informasjon, eller & gjennomfore mater eller
annen personlig kontakt. I slike tilfeller kan skriftlig kontakt vaere et alternativ. Hvilken
kontaktform som passer for den enkelte, ma kontinuerlig vurderes og tilpasses den sorgfasen
parerende er i. For enkelte parerende kan det ta lang tid for de er i stand til & mote
representanter for foretaket. Som folge av sorgarbeidet, vil det vere & forvente at informasjon
ma gis flere ganger, og 1 forskjellig form. Det sentrale er at parerende ikke tapes av syne. Det
vises til Kunnskapssenterets publikasjon «God handtering av alvorlige, uenskede hendelser i
helsetjenesten», november 2014 (originalartikkel fra Institute for Healthcare Improvement).

Informasjon om arsaksforhold skal gis i en objektiv form. Kontaktpersonen mé evne & opptre
pa en mate som ikke skaper emosjonell distanse eller som gir inntrykk av forsek pa &
bortforklare hendelsen.

I saker der media ber foretaket om opplysninger, mé foretaket forst og fremst sikre at
taushetspliktreglene blir overholdt, se spesialisthelsetjenesteloven § 6-1, jf.
helsepersonelloven § 21. I den utstrekning foretaket har adgang til & gi opplysninger til media,
m4 foretaket sikre at opplysningene som blir gitt er korrekte. Nér opplysninger blir formidlet
til media, m4 parerende bli informert, slik at de er forberedt pd mediaoppslag.

8.2.7 Oppfolging av involvert helsepersonell

Foretakets oppfolging av helsepersonell etter en alvorlig uensket hendelse kan ha betydning
for ivaretakelsen av pasientsikkerheten. Eksempelvis kan det vare tilfelle dersom en hendelse
er egnet til & pavirke helsepersonells utovelse av arbeidsoppgaver like etter hendelsen eller 1
senere liknende situasjoner.
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Etter en alvorlig hendelse der involvert helsepersonell ikke blir fulgt opp pa en god mate, kan
det utvikle seg et negativt arbeidsmiljo som grobunn for samarbeidsproblemer og konflikter.
Dersom ledelsen ikke ivaretar sitt ansvar, kan det oppsta anklager og forsek pd & finne
syndebukker. Dette skaper ikke forstaelse for hendelsen og legger heller ikke grunnlag for
leering og endring.

8.3 Vurdering av organisering, kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet
Vurderingstemaet er om foretaket har ivaretatt sitt ansvar for & felge opp alvorlige hendelser.
Det vil si at plikten til intern avvikshéndtering med tanke pé a identifisere, iverksette og folge
opp risikoreduserende tiltak, blir ivaretatt. I dette ligger det ogsa at plikter og forventninger til
informasjon til de parerende og oppfelging av de pdrerende, samt meldeplikter til eksterne
myndigheter, ivaretas i trdd med helselovgivningen.

8.3.1 Nazermere om lederstrukturen

Pa det aktuelle tidspunktet var det utpekt ledere pa hvert niva i sykehuset. Noen ledere hadde
oppgaver pa flere organisatoriske nivéer, og det oppstod uklarheter om hvilken rolle og
myndighet som disse personene til enhver tid ivaretok. Noen involverte har beskrevet at det
var uformelle ledelses- og maktstrukturer i foretaket.

Viseadministrerende direktor var ogsé fungerende avdelingsleder for enh-enheten. Dette forte
til at hans rolle 1 oppfelgingen av hendelsen ble komplisert og uklar, og skapte rom for
uformell ledelse bade pé anestesi- og enh-enheten. Det er holdepunkter for at uklare
ansvarsforhold mellom medisinskfaglig ansvarlig overlege og fungerende avdelingsleder ved
onh-enheten har pavirket oppfelgingen av hendelsen pd en negativ méte, slik det fremgar
nedenfor.

I tillegg ble situasjonen ytterligere komplisert ved at den tidligere avdelingssjefen ved
anestesienheten (ndvarende klinikksjef for Klinikk kirurgi Molde), som den gang hadde
permisjon, fungerte som overlege i den aktuelle perioden og tok rollen som leder i deler av
den etterfolgende prosessen. Samlet sett bidro disse forholdene trolig ogsa til at den gamle
konflikten mellom anestesienheten og enh-enheten blusset opp igjen.

8.3.2 Moatet i anestesibiblioteket

Like etter hendelsen var det den medisinsk faglig ansvarlige ved enh-enheten, og ikke
fungerende avdelingsleder, som fulgte opp enh-legene og ga anvisninger om hvordan de
burde opptre bade overfor hverandre og utad. Fungerende avdelingsleder ved enh-
enheten/viseadministrerende direktor ga klarsignal om a ha et felles mote mellom enh-legene
og anestesilegene pa bakgrunn av et initiativ som kom fra ansatte ved anestesienheten.
Anestesilegene hadde i flere ar hatt praksis for & avholde meter for & gjennomga alvorlige
hendelser. Vi oppfatter det slik at anestesilegene dels oppfattet matet som en form for
«komplikasjonsmete» (et fagmete der komplikasjoner i forbindelse med pasientbehandling
dreftes), og dels som ledd i & felge opp en kollega.

8.3.2.1 Motstand mot mgtet

Anestesienhetens mateform var imidlertid fremmed blant annet for enh-legene. Flere av
legene ved enh-enheten var skeptiske til motet. Arsaken var blant annet den erfaringen to av
dem hadde gjort 1 2006 med et lignende mote med anestesilegene. Flere av enh-legene ga
uttrykk for bekymring for at metet skulle utvikle seg negativt, ogsé fordi det var
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anestesienheten som hadde tatt initiativ til metet. Skepsisen ble formidlet til fungerende
avdelingsleder, men metet ble likevel besluttet avholdt.

I tillegg til onh-legenes skepsis burde ledelsen vaert kjent med at det pd dette tidspunktet
allerede hadde utviklet seg ulike oppfatninger mellom de to fagmiljeene, blant annet om
pasientens tilstand ved ankomst operasjonsstua. Spenningen mellom fagmiljeene hadde veaert
der fra tidligere, og burde vaert oppfattet av fungerende avdelingsleder pd enh-enheten som
ogsé var viseadministrerende direktor.

8.3.2.2 Gjennomfgring av mgtet

P& grunn av de nevnte forholdene var det et ledelsesansvar 4 tydeliggjore formélet med motet.
I tillegg burde det vert avklart pd forhand hvem som skulle lede metet, for & sikre at motet
skulle fa en form som &pnet for dialog mellom fagmiljeene.

Viseadministrerende direktor var til stede pa metet, men ut fra de opplysninger vi har mottatt,
hadde han en tilbaketrukket rolle. I ettertid er det grunn til & si at metet ble ledet pd en méte
som forte til at ikke alle deltakerne ble mett med dpenhet og aksept. Motet fikk séledes ikke
en form som fremmet lering, eller bidro til en kultur for felles bearbeiding av en meget
alvorlig hendelse, som ledd i foretakets plikt til & gjennomfore kvalitetsforbedrende tiltak.

8.3.3 Konsekvensene av motet/eskalering av saken

Slik metet 2. februar 2009 utviklet seg, er det grunn til & anta at det bidro til at den videre
prosessen for felles lering, og blant annet vurderingen av om det var nedvendig 4 utvikle nye
felles prosedyrer, ble vanskelig.

Etter var oppfatning utviklet den faglige uenigheten seg til en konflikt pd grunn av sterke
personers agering kombinert med utydelig ledelse. Der det innledningsvis ser ut til & ha vert
en uenighet om pasientens tilstand og forlapet av hendelsen, ble det senere trukket frem nye
momenter, deriblant en oppfatning om at det var gjennomfort en «dekkoperasjon» ved 4 slette
opplysninger pé anestesiapparatet og overvakningsenheten. Disse forholdene ga grobunn for
at konflikten mellom avdelingene eskalerte.

Ettersom konflikten dels handlet om personlig uenighet, og dels om ulike faglige
oppfatninger, var det ledernivdet som var over begge enhetene/avdelingene, som skulle tatt
tak 1 situasjonen. Det var deres ansvar at prosessene knyttet til kvalitetsforbedring og
pasientsikkerhet forlap pa en god mate. Nar det ikke skjedde, kan det ha sammenheng med at
viseadministrerende direktor ogsa hadde rollen som fungerende enhetsleder, og dermed hadde
ansvar for flere nivaer i organisasjonen som hadde til dels motstridende interesser og ulike
vurderinger. Dette forholdet var det imidlertid den gverste lederen ved foretaket som hadde
ansvar for.

8.3.4 Vurdering av ledelsens ansvar for et godt psykososialt arbeidsmiljo for a
ivareta pasientsikkerheten

Som det fremgar av pkt. 4.8, var det allerede for denne hendelsen kjent for ledelsen 1 foretaket
at det var en del samarbeidsproblemer og utfordringer mellom enhetene, deres ledere og noen
av de personene som var sentrale under og etter hendelsen 23. januar 2009. Noe av dette var
som tidligere nevnt etterspill etter et mote 1 2006, inkludert personalavdelingens oppfelging
av dette overfor noen av de involverte pé det motet. I tillegg var det en uenighet mellom
medisinskfaglig ansvarlig overlege pa enh-enheten pa den ene siden og anestesiavdelingen pa
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den andre siden nér det gjaldt utarbeiding og godkjenning av faglige prosedyrer som
involverte begge avdelinger. I saken fremkommer ogsa opplysninger om ulik kultur for
héndtering og oppfelging av uenskede hendelser i de to enhetene og de to fagmiljeene, en
ulikhet som ogsd var til stede for denne hendelsen.

Péastandene som har vert fremsatt i saken om trusler og press av ulik karakter mot
underordnede leger, mad vurderes i lys av denne konflikten. Det gjelder bade oppfatningen av
hva som faktisk skjedde, arsaksforhold, hvordan hendelsen skulle dokumenteres, og hvordan
saken er blitt omtalt i ettertid. Personlige motsetninger mellom sentrale personer med
tilknytning til saken bidro til at uenigheten eskalerte og ble til en konflikt. Noen av de
involverte oppfattet uttalelser og handlinger som trusler og press. Noen har beskrevet en
fryktkultur kombinert med unnvikenhet hos de formelle lederne, og at noe av det presset og
de truslene som fremkommer i saken gér lenger enn en oppfordring om & endre forklaringer
og journalnotater i saken.

Ryktene om dette spredte seg béde internt 1 sykehuset, 1 lokalmiljoet og etter hvert ogsa til
media. Medieoppslag og rykter om trusler, fortielser og «dekkoperasjoner» har blitt en sentral
del av saken 1 ettertid. Parerende ble ogsa kjent med opplysninger om uroen, og dette bidro til
at parerendes spersmél om hva som hadde skjedd ble koplet sammen med dette.

Foretaket valgte omorganisering og stillingsendringer for & prove a lose konfliktene og bedre
arbeidsmiljoet.

Etter var vurdering var omorganisering og stillingsendringer helt nedvendig, men de kom for
sent. Konflikten burde vart hindtert og lost pé et betydelig tidligere tidspunkt. Fordi denne
saken ikke ble fulgt opp og analysert med tanke pd forbedring bide av arbeidsmilje,
samarbeidsforhold og faglige rutiner, fikk uenighetene utvikle seg til sterke motsetninger som
igjen forte til darlig kommunikasjon og mistillit mellom enhetene. Statens helsetilsyn mener
at risikoen var stor for at dette i neste omgang ville kunne pavirke evnen og muligheten til & gi
andre pasienter forsvarlig helsehjelp.

Statens helsetilsyn mener at konfliktene ikke pavirket hendelsen 23. januar 2009. P& grunn av
mangelfull styring av foretaket fikk imidlertid konfliktene i perioden 20009 til 2014 eskalere pa
en slik méte at vi mener det ikke kan utelukkes at andre pasienter og/eller pasientgrupper kan
ha blitt utsatt for uforsvarlig helsehjelp i denne perioden. Det var uenighet om hvordan
pasienter skulle handteres, bade 1 praksis og i prosedyrene. Konflikter innad pa enh-enheten,
og mellom enh-leger og ledelsen, bidro til & svekke det faglige miljoet, og forte til at flere
leger avsluttet sine arbeidsforhold ved sykehuset. Etter var vurdering inneberer det at
foretaket ble drevet med for hoy grad av risiko. Vi vurderer at konfliktene hadde stor
betydning for den méten saken utviklet seg pa i ettertid med mistillit og
kommunikasjonsproblemer mellom de involverte i saken, mellom dem og deres ledere og
mellom lederne for de to enhetene. Det hadde ogsé stor betydning for den pékjenning
parerende ble utsatt for ved at de ble eksponert for de interne problemene i tillegg til den
alvorlige hendelsen.

Statens helsetilsyn vurderer derfor at ledelsen ikke har ivaretatt sin plikt til & serge for et godt
psykososialt arbeidsmiljo som ledd i & ivareta pasientsikkerhet og kvalitet i tjenesten i den
pafelgende tiden. Det har ogsé fort til unedvendig store pakjenninger for de ansatte og de
parerende.
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8.3.5 Lovpalagt avviksrapportering og oppfelging

Det var sykehusets overste ledelse som hadde ansvar for & pase at internkontrollen ble
gjennomfort 1 hele linjen. Dodsfallet ble meldt 1 samsvar med dagjeldende lovgivning til
kvalitetsutvalg, politiet og davaerende Helsetilsynet i Mare og Romsdal.

Den aktuelle hendelsen ble imidlertid aldri tatt opp til reell behandling av foretakets
kvalitetsutvalg. Kvalitetsutvalget skulle, uavhengig av andre organer, ha kartlagt, analysert og
vurdert hendelsen med tanke pa & identifisere forbedringspunkter, og for 4 kunne ivareta
pararende sine sporsmaél 1 saken. Ledelsen burde serget for at alle involverte skrev en rapport
om sin opplevelse av hendelsen umiddelbart etterpa.

Selv om et dedsfall blir etterforsket av politiet, og saken oversendes tilsynsmyndighetene, sa
fratar ikke dette foretaket plikten til & ta stilling til om det er nedvendig & gjore endringer 1
prosedyrer, rutiner og praksis. I avvikshdndteringsprosessen er det naturlig at kvalitetsutvalget
etterspor faglige innspill fra fagavdelingene, for 4 ha et forsvarlig beslutningsgrunnlag for
ledelsen. I denne saken kan ikke Statens helsetilsyn se at de prosessene som foregikk i enh-
enheten og anestesienheten, ble koblet sammen med den formelle avvikshandteringen i
foretaket.

Saksbehandlere og ledere i foretaket har skrevet pé den interne avviksmeldingen at videre
oppfelging av hendelsen skulle gjores etter at evrige myndigheter hadde avsluttet sitt arbeid
med hendelsen. Vi kan imidlertid ikke se at sd er tilfellet. Ut fra den informasjon vi har
mottatt, er den interne avvikshandteringen av denne saken aldri avsluttet.

8.3.6 Oppfolging av parorende

Like etter hendelsen ble det gjort flere forsek pa & oppna kontakt med pasientens foreldre,
uten 4 lykkes. At det var vanskelig for foreldrene & forholde seg til sykehuset 1 denne fasen, er
fullt forstaelig. Ledelsen ved sykehuset tilbed péarerende a ta kontakt dersom de ensket det og
nér de onsket det, 1 tillegg til at det ble informert om andre offentlige ordninger 1 et brev datert
29. januar 2009.

For foreldrene ville det sannsynligvis vert en fordel om foretaket hadde utpekt en egnet
person som kunne folge familien over tid, og gi lopende informasjon om foretakets totale
héndtering av saken. En kontaktperson kunne fanget opp og formidlet kontakt med andre
ansatte ved foretaket, dersom foreldrene ensket det. Det er ingen opplysninger om at det fra
foretakets side ble tatt noen form for initiativ for a fa kontakt med pasientens foreldre i
forbindelse med at sykehuset mottok opplysninger fra andre offentlige myndigheter om deres
vurderinger i saken.

Derimot responderte foretaket pa oppslag i media sommeren 2011, og tilbad besteforeldrene
to meter med involvert helsepersonell fra henholdsvis enh-enheten og anestesienheten.
Ledelsen burde i forbindelse med forberedelsene til motene ha oppdaget at
avvikshdndteringen ikke var avsluttet, og at foretaket dermed ikke hadde overholdt de loftene
de hadde gitt foreldrene i brevet som ble sendt like etter dedsfallet.

Vi har fatt opplyst at det var enighet om at metet mellom besteforeldrene og ansatte ved enh-
enheten forlep greit, og at matet mellom besteforeldrene og anestesipersonalet var opprivende
og vanskelig. Foretakets ledelse kan ikke forklare hvorfor de valgte & arrangere to meter. De
kan heller ikke forklare hvorfor ledelsen ikke deltok og ledet matene 1 en sa alvorlig sak.
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Medieoppslagene viste tydelig at parerende hadde mistillit til foretaket. Ettersom saken pa
dette tidspunktet var avsluttet av andre myndighetsorganer, og det var klart at parerende
fortsatt hadde en rekke ubesvarte spersmaél, matte det vare klart for foretakets ledelse at det
var nedvendig med samordnet, helhetlig informasjon og oppfelging av parerende og familien.
Det var ogsé nedvendig fordi det pa denne tiden fortsatt hersket uenighet mellom de to
involverte enhetene om saken. For ledelsen matte det derfor vere klart at det var en fare for at
besteforeldrene pa en negativ og uheldig méate ble eksponert for konfliktene mellom enhetene.

Etter at Statens helsetilsyn i 2014 startet behandling av denne saken, har vi mottatt flere
dokumenter som omhandler reviderte prosedyrer av faglig karakter, eksterne meldeplikter og
hvordan ansatte skal ivaretas. Nar det gjelder informasjon til og ivaretakelse av pasient og
pararende etter alvorlige hendelser og gjennomferingen av avvikshndteringsprosessen, har
ikke Statens helsetilsyn mottatt noen styrende dokumenter som beskriver forbedrede prosesser
1 helseforetaket.

8.4 Konklusjon

Statens helsetilsyn finner at foretaket ikke har ivaretatt pasientsikkerheten i oppfelgingen etter
hendelsen. Ledelsesstrukturen og mangelfull styring forte til uklarheter rundt ansvar og
myndighet. Det ble ikke gjennomfert avvikshindtering i samsvar med kravene til
kvalitetsforbedring. Mangelfull oppfelgning av denne alvorlige hendelsen gjorde at foretaket
ikke identifiserte risiko- og forbedringsomrader, slik at relevante tiltak kunne bli iverksatt.
Dette er brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. §§ 3-4 og 3-4a og
internkontrollforskriften § 4.

Videre finner Statens helsetilsyn at foretaket ikke har serget for tilstrekkelig informasjon og
forsvarlig oppfelging av parerende. Dette er brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 3-11
andre ledd, jf. internkontrollforskriften § 4.

9 Konklusjon og videre oppfalging i foretaket

Statens helsetilsyn har kommet til at foretaket ga pasienten forsvarlig helsehjelp, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2. Videre har Statens helsetilsyn funnet at foretaket har
ivaretatt kravene til journalsystemer og dokumentasjon av pasientopplysninger, jf.
spesialisthelsetjenesteloven § 3-2.

Statens helsetilsyn finner at foretaket ikke har ivaretatt pasientsikkerheten i oppfelgingen etter
hendelsen. Ledelsesstrukturen og mangelfull styring forte til uklarheter rundt ansvar og
myndighet. Det ble ikke gjennomfoert avvikshindtering i samsvar med kravene til
kvalitetsforbedring. Mangelfull oppfelging av denne alvorlige hendelsen gjorde at foretaket
ikke identifiserte risiko- og forbedringsomrader, slik at relevante tiltak kunne bli iverksatt.
Dette er brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. §§ 3-4 og 3-4a og
internkontrollforskriften § 4.

Videre finner Statens helsetilsyn at foretaket ikke har serget for tilstrekkelig informasjon og
forsvarlig oppfelging av parerende. Dette er brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 3-11

andre ledd, jf. internkontrollforskriften § 4.

Statens helsetilsyn har mottatt informasjon om hvordan helseforetaket sa langt har fulgt opp
denne saken, og hvilke tiltak som er gjennomfort og planlagt.
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V1 har etter at forelepig rapport foreld, fatt opplysninger som indikerer at det fortsatt er
utfordringer i foretakets oppfelging av det psykososiale miljoet som har betydning for
pasientsikkerheten. Vi vil derfor be fylkesmannen om & folge opp dette tilsynsmessig i egen
sak. Fordi ndvaerende fylkeslege/avdelingsdirektor hos Fylkesmannen i Mere og Romsdal var
fagdirektor 1 Helse More og Romsdal HF 12009, vil vi ta initiativ til at det oppnevnes en
settefylkesmann i denne konkrete saken. Den videre tilsynsmessige oppfelgingen av
foretakets ivaretakelse av det psykososiale arbeidsmiljeet vil skje 1 samarbeid med
Arbeidstilsynet.

Statens helsetilsyn legger videre til grunn at sa vel de ansvarlige i foretaket, som de som var
involvert 1 behandlingen av pasienten, samt de som har deltatt 1 den senere oppfelgingen av
saken, blir gjort kjent med dette brevet.

Saken om helsehjelpen til pasienten og foretakets oppfelging av den konkrete hendelsen er
med dette avsluttet.

10 Sikkerhetstilradninger og anbefalinger

Ifolge Helse- og omsorgsdepartementets oppdragsdokument til Statens helsetilsyn i 2013 om
opprettelse av en undersgkelsesenhet skal Statens helsetilsyn som et ledd 1 & fremme lering
lage en rapport i en form som kan offentliggjeres der leringsaspektet skal fremkomme.
Statens helsetilsyn mener at gjennomgangen av denne saken har avdekket forhold som har
betydning for sikkerheten og kvaliteten i helsetjenesten. Dette inneberer at andre
virksomheter ogsa kan dra leerdom av hendelsen i et kvalitetsforbedrings- og
pasientsikkerhetsperspektiv.

Behov for tiltak i andre virksomheter
Statens helsetilsyn har derfor i denne saken valgt & peke pa utvalgte omrader der andre
virksomheter, ber vurdere om det er nedvendig & iverksette folgende tiltak:

e Virksomheter som tilbyr tonsillektomi til sma barn, ber gjennomga og eventuelt
revidere egne faglige prosedyrer serlig nar det gjelder handtering av postoperativ
bledning.

Begrunnelse: Postoperativ bladning etter tonsillektomi hos smé barn er en potensielt svert
alvorlig komplikasjon, bade fordi smé barn 1 utgangspunktet har sma blodvolumer og fordi
alvorlige luftveisproblemer kan oppsta. Det er i utgangspunktet sma forhold i svelget hos smé
barn, og bledning gjer det vanskelig for barnet & opprettholde frie luftveier. I tillegg forer
bledning ferer til uoversiktige anatomiske forhold 1 svelget, noe som vanskeliggjor intubasjon
og gir okt risiko ved innledning av narkose. Se forevrig kapittel 6 i rapporten.

e Virksomheter som bruker anestesiapparater og overvékningsenheter ber vurdere om
det er behov for retningslinjer for oppbevaring av elektroniske data disse apparatene,
og opplaering 1 hvordan slike data skal oppbevares.

Begrunnelse: Ved alvorlige hendelser i forbindelse med kirurgisk behandling i narkose, er det
avgjerende at det er mulig & dokumentere helsehjelpen som er gitt og pasientens tilstand.
Parametre som registreres elektronisk ber vaere mulig 4 fremskaffe i ettertid av hensyn til
rekonstruksjon og oppfelging av hendelsen. Se for gvrig kapittel 7 i rapporten.
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e Alle virksomheter ber gjennomga og vurdere om det er behov for revisjon av
retningslinjer for informasjon til og ivaretakelse av parerende etter alvorlige hendelser
og dedsfall.

Begrunnelse: Alvorlige hendelser og dedsfall 1 forbindelse med pasientbehandling er en stor
belastning for pasienter og parerende, og deres behov for informasjon og ivaretakelse i
ettertid er ofte stort. Se for gvrig kapittel 8 1 rapporten.

e Alle virksomheter ber gjennomga og vurdere sine retningslinjer for & handtere faglig
uenighet og personlige motsetninger mellom helsepersonell, slik at dette ikke utvikler
seg til fastldste konflikter som kan true kvaliteten og sikkerheten i helse- og
omsorgstjenesten.

Begrunnelse: Uenighet mellom fagfolk er verken unaturlig eller galt. Det kan stimulere til
kvalitetsforbedring dersom det hdndteres pa en god mate av ledelsen. Imidlertid kan uenighet
kombinert med personlige motsetninger utvikle seg til konflikter og negativt psykososialt
arbeidsmiljo, som uten god ledelse kan forringe kvaliteten pa helsehjelpen og utgjere en fare
for pasientsikkerheten. Se for evrig kapittel 8 1 rapporten.

Behov for nasjonale retningslinjer

Nér det gjelder nasjonale retningslinjer for handtering av adenotonsillektomi hos barn,
herunder utredning, seleksjon, kirurgisk behandling og oppfelging ved komplikasjoner, vil vi
be Helsedirektoratet vurdere behov for & utarbeide faglige retningslinjer for denne
pasientgruppen. Aktuelle spersmal kan vere:

e Hvilke sykehus skal tilby tonsillektomi til smé barn, herunder hvilke sykehus skal ta
imot reinnleggelser ved postoperative bledninger?

e Er det behov for retningslinjer for observasjon av postoperativ bledning etter
tonsillektomi pa sengeposter?

e Er det behov for retningslinjer for hvordan sma og middelstore sykehus skal innrette
seg for at helsepersonell pa tvers av spesialiteter kan samhandle i hyperakutte,
alvorlige situasjoner der behovet for ressurser (personell) innenfor en spesialitet
overstiger det som er tilgjengelig pa vakttid?

Vi vil videre be Helsedirektoratet vurdere:

e Om det er behov for retningslinjer for forsterket opplaring av spesialistkandidater i
teamarbeid ved livstruende situasjoner? Det vises til innhold og omfang i for eksempel
ATLS-kurs og BEST-kurs.

e Om det er behov for endrede retningslinjer for dokumentasjon og sporing av endringer
1 pasientjournalen etter alvorlige hendelser?

e A utdype foretakenes ansvar for 4 sikre et godt psykososialt arbeidsmiljo for & ivareta
pasientsikkerheten.

Dialog med Arbeidstilsynet

Statens helsetilsyn vil videre ta initiativ til dialog med Arbeidstilsynet nar det gjelder
overlappende tilsynsansvar for virksomheters ivaretakelse av et godt psykososialt miljo for &
sikre forsvarlig pasientbehandling.
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