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Sammendrag

I denne rapporten oppsummerer Statens helsetilsyn saken og det stedlige tilsynet ved
XXXXXX HF XXXXXX 0g XXXXXX. Bakgrunnen for tilsynet var en uventet alvorlig
hendelse XXXXXX, da en syv uker gammel hjertesyk gutt dade pa nyfadtintensiv avdeling,
XXXXXX.

Pasienten hadde fatt pavist en alvorlig og svaert komplisert hjertefeil for fadselen, naermere
bestemt en ubalansert atrie- og ventrikkelseptumdefekt (AVSD) med et lite og underutviklet
venstre hovedkammer. Medikamentell behandling av hjertesvikten hadde ikke hatt
tilstrekkelig effekt, og pasienten ble hjerteoperert da han var fem uker gammel. En ukes tid
etter operasjonen fikk pasienten symptomer pa infeksjon, og det ble igangsatt
antibiotikabehandling. Det var ikke oppvekst av bakterier i blodkultur.

Antibiotikabehandlingen ble avsluttet etter seks dager, da pasienten vurdert a veere tilbake i
sin vanlige tilstand. Det ble planlagt utskrivning til hjemmet XXXXXX, men hjemreisen ble
utsatt til dagen etter, XXXXXX, fordi legene ville forvisse seg om at infeksjonsprgvene holdt
seg lave.

Natt til XXXXXX ca. kl. 05.30 kom foreldrene tilbake til sykehuset med pasienten fordi de
syntes han var darligere. Helsepersonellet som tok imot barnet, kjente ham ikke fra far, men
beskrev ham som sveert blek, urolig, smertepavirket og med betydelig respirasjonsbesveer.
Vakthavende overlege, som kjente pasienten godt, oppfattet ikke pasientens tilstand som
vesentlig endret fra utskrivelsen. Det ble tatt blodkultur, gitt intravengs veaeske og startet
antibiotikabehandling i lgpet av de neste tre timene. Overlegen gnsket a avvente
respirasjonsstgttende behandling, ettersom pasienten hadde tolerert dette darlig tidligere.

Ca. kl. 10.00, en time etter vaktskiftet for legene, ble patroppende overlege tilkalt av en
sykepleier som var bekymret for pasientens tilstand. Pasienten fikk da respirasjonsstatte i
form av CPAP pa maske (continuous positive airway pressure), og kom seg noe. Ca. kl. 13.00
ble pasienten akutt darlig, og hjerte-lunge-redning (HLR) ble igangsatt, og pasienten fikk
tilbake sirkulasjonen etter kort tid. Han ble intubert og lagt pa respirator, men var vedvarende
sirkulatorisk og respiratorisk ustabil med gjentatte episoder med sirkulasjonsstans utover
ettermiddagen, fer han dgde samme kveld.

Statens helsetilsyn har kommet fram til at pasienten ikke fikk forsvarlig helsehjelp i de farste
timene etter at han ble reinnlagt natt til XXXXXX, og at det foreligger brudd pa
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. helsepersonelloven § 4. Etter var vurdering ble det ikke
etablert invasiv kontinuerlig monitorering av pasienten til tross for hans alvorlige
sirkulasjonssvikt. Den mangelfulle monitoreringen reduserte mulighetene for a oppdage
endringer i pasientens kliniske tilstand og iverksette organstettende behandling ved behov.
Videre oppsto det en forsinkelse i igangsettingen av for gvrig korrekt vaeske- og
antibiotikabehandling.

Videre har Statens helsetilsyn kommet til at helseforetaket ikke hadde oppfylt sin lovpalagte
plikt til & legge til rette for at helsepersonellet kunne yte forsvarlige helsetjenester. Ledelsen
ved nyfgdtintensiv avdeling, XXXXXX, hadde veert kjent med bemanningsproblemer, stor
arbeidsbelastning og samarbeids- og kommunikasjonsproblemer mellom personell over lengre
tid. Tiltak var iverksatt, men ledelsen hadde ikke fulgt opp at tiltakene hadde tilstrekkelig
effekt. Det foreligger dermed brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf.
helsepersonelloven § 16 og dagjeldende internkontrollforskrift i helsetjenesten § 4.



1 Innledning

XXXXXX varslet XXXXXX Statens helsetilsyn om en uventet alvorlig hendelse. Varselet
gjaldt den helsehjelpen XXXXXX (heretter kalt barnet eller pasienten), fadt XXXXXX - ded
XXXXXX, fikk ved nyfgdtintensiv avdeling, XXXXXX. Pa bakgrunn av innhentede
opplysninger fant Statens helsetilsyn grunn til & mistenke alvorlig svikt i helsehjelpen
pasienten hadde fatt. Vi fant ogsa at den eventuelle svikten kunne tenkes a fa konsekvenser
for behandlingen av andre pasienter. Statens helsetilsyn besluttet derfor i samrad med
Fylkesmannen i XXXXXX a gjennomfare stedlig tilsyn ved XXXXXX.

I denne rapporten redegjer vi farst for saksbehandlingen og hendelsen. Deretter fglger vare
vurderinger og konklusjoner.

2 Saksbehandlingen

Nedenfor gjer vi kort rede for saksgangen, informasjonsinnhentingen og gjennomfgringen av

tilsynet.
- Statens helsetilsyn mottok XXXXXX et varsel om en uventet alvorlig hendelse fra

XXXXXX.

XXXXXX oversendte XXXXXX og XXXXXX utskrifter fra pasientjournalen.

Den XXXXXX oversendte XXXXXX politidistrikt kopi av forelgpig

obduksjonsrapport.

Statens helsetilsyn gjennomfarte stedlig tilsyn ved XXXXXX og XXXXXX. Under

det stedlige tilsynet mottok vi ytterligere skriftlig dokumentasjon.

Den XXXXXX mottok vi informasjon fra Fylkesmannen i XXXXXX om tidligere

gjennomfart tilsyn i XXXXXX.

Via Fylkesmannen mottok vi samme dag ogsa kopi av revisjonsrapport datert

XXXXXX om arbeidsforholdene ved XXXXXX utarbeidet av en ekstern

revisjonsgruppe bestaende av fagpersoner fra Sverige og Danmark.

Statens helsetilsyn sendte saken til XXXXXX for sakkyndig uttalelse XXXXXX.

Sakkyndig ble valgt i samrad med XXXXXX. Kopi av sakkyndig mandat ble samtidig

sendt til XXXXXX og pargrende.

I e-post datert XXXXXX fikk vi ettersendt informasjon fra XXXXXX om iverksatte

tiltak.

Statens helsetilsyn mottok sakkyndiges rapport XXXXXX.

Den sakkyndiges rapport ble XXXXXX sendt til XXXXXX og pargrende. Vi mottok

ingen kommentarer til denne.

Statens helsetilsyn gjennomfarte samtale med pargrende XXXXXX. Tidspunktet var

etter pargrendes gnske.

Pa bakgrunn av skriftlig informasjon fra helseforetaket, informasjon innhentet ved det

stedlige tilsynet og sakkyndiges rapport, utarbeidet Statens helsetilsyn en forelgpig

rapport XXXXXX som ble sendt til XXXXXX og de pargrende til uttalelse.

XXXXXX ga tilbakemelding pa forelgpig rapport ved brev av XXXXXX og

XXXXXX. Pargrende har ikke kommentert den forelgpige rapporten.

Statens helsetilsyn har innarbeidet helseforetakets kommentarer til den forelgpige

rapporten i denne endelige tilsynsrapporten.

3 Hendelsen/pasientbehandlingen

Statens helsetilsyn har vurdert denne saken med utgangspunkt i den informasjonen vi har fatt
gjennom dokumenter, intervjuer og kommentarer. Her gjar vi rede for forholdene som har hatt
betydning for vurderingen. Farst tar vi for oss hendelsen og den behandlingen pasienten fikk.



Vi har i all hovedsak konsentrert framstillingen av hendelsesforlgpet rundt de forhold som
ledet til utskrivelsen XXXXXX, og videre fram til barnet dede om kvelden XXXXXX. | neste
kapittel gar vi gjennom forhold ved virksomheten som er relevant for a kunne forsta hvorfor
den alvorlige hendelsen skjedde.

3.1 Om pasienten/bakgrunn

Pasienten fikk pavist en alvorlig hjertemisdannelse fer fadselen, og det ble derfor planlagt at
forlgsningen skulle skje ved XXXXXX. Det var en normal vaginal fedsel til termin
XXXXXX. Pasienten veide XXXXXX og var i god form. Apgarskar var 9/10/10. Pa grunn av
hjertefeilen ble pasienten innlagt pa XXXXXX umiddelbart etter fadselen.

Ultralydundersgkelse av hjertet bekreftet funnene som var gjort far fedselen, dvs. at det var en
betydelig lekkasje i skilleveggene mellom for- og hovedkamrene, og at det venstre
hovedkammeret var betydelig mindre enn det hgyre (ubalansert atrioventrikuleaer septumdefekt
(AVSD)). I tillegg var det unormale forhold ved hjerteklaffene. Pa bakgrunn av
misdannelsene var det forventet at pasienten ville utvikle hjertesvikt i lgpet av fa uker.

De farste dagene etter fadselen var pasientens allmenntilstand god, men deretter fikk han
gkende respirasjonsfrekvens som tegn pa hjertesvikt. Fra femte levedagn fikk han behandling
med vanndrivende (Diural (furosemid)) og blodtrykkssenkende (Capoten (captopril))
medikamenter for & lette hjertets arbeid. Barnehjertelegene og barnehjertekirurgene var hele
tiden involvert i behandlingen sammen med nyfgdtlegene. Hjertemisdannelsen var komplisert,
og bade medikamentell og kirurgisk behandling ble vurdert far legene valgte a tilby pasienten
kirurgisk behandling. Inngrepet ble vanskeliggjort av at venstre hovedkammer var sa lite.
Dette kunne ikke korrigeres med kirurgi. Imidlertid er vekst av hjertemuskulaturen
blodstramsavhengig hos spedbarn, og gkt blodgjennomstremming kunne derfor, sammen med
at barnet vokste seg sterre, bidra til at venstre hovedkammer ogsa ble stagrre. Legene mente
derfor at resultatet av et eventuelt kirurgisk inngrep ville bli bedre hvis pasienten ble starre for
operasjonen ble gjennomfart, og i tillegg fikk medikamentell behandling for & gke
blodstrammen gjennom hjertet i mellomtiden.

I ventetiden fer operasjonen, var planen at pasienten skulle veere hjemme. Han ble derfor
utskrevet til hjemmet da han var atte dager gammel, den XXXXXX. | lgpet av det neste
degnet fikk han imidlertid tegn til sviktende nyrefunksjon, som er en kjent bivirkning av
captopril. Pasienten ble derfor reinnlagt dagen etter. Nyrefunksjonen ble bedre etter
seponering av captopril, men hjertesvikten ble gradvis verre. Den XXXXXX ble derfor
captopril gjeninnsatt i en lavere dose, noe pasienten talte uten at nyrene ble pavirket.

Til tross for dette viste pasienten tegn til gkende hjertesvikt. Han spiste lite selv, ble fort svett
og klam, pustet mer anstrengt enn fer og fikk etterhvert inndragninger og pustefrekvens pa
over 100/min. Han var ogsa mye utilpass, grat utrgstelig og var vanskelig a roe. Fra
XXXXXX ble hjertesviktbehandlingen intensivert med tillegg av Lanoxin (digoksin).

Den medikamentelle behandlingen av hjertesvikten hadde ikke tilstrekkelig effekt, og legene
valgte derfor & operere pasienten den XXXXXX. Lekkasjene i skilleveggen ble forsgkt
lukket, og til tross for at det venstre hovedkammeret fortsatt var svert lite, lyktes det
kirurgene a etablere to hovedkamre i hjertet. Det postoperative forlgpet var ukomplisert de
farste dagene.



3.2 Pasientbehandlingen/hendelsen

3.2.1  Forlgp fra XXXXXX til utskrivelsen XXXXXX

Den XXXXXX ble pasienten igjen darligere. Han virket plaget, pustet raskt og anstrengt og
grat utrgstelig. Ultralydundersgkelse av hjertet viste at det fortsatt var noe lekkasje mellom
hovedkamrene. Apningen i mitralklaffen som blodet métte passere for & komme fra lungene
til det underutviklede venstre hovedkammeret, var trang, samtidig som det lekket blod tilbake
i forkammeret nar hjertet trakk seg sammen. Venstre del av hjertet klarte derfor ikke i
tilstrekkelig grad a ta unna blodet som kom fra lungene, og pasienten fikk igjen gkende
hjertesvikt. Ytterligere kirurgisk behandling var ikke mulig pa dette tidspunktet, men den
medikamentelle behandlingen ble kontinuert, og digoksin, som hadde veert seponert siden
operasjonen, ble gjeninnsatt.

Dagen etter, den XXXXXX, var pasienten fortsatt irritabel og urolig. Det ble observert tegn til
infeksjon der pacemakertradene gikk inn i huden. Ny ultralydundersgkelse av hjertet bekreftet
klaffelekkasjen, men god funksjon bade i venstre og hgyre hovedkammer. Barnehjertelegene
mente pasienten var klar til a flytte til sengepost.

Senere samme dag viste det seg imidlertid at CRP var steget til 139 mg/L (normalt <4 mg/L)
og antall leukocytter til 30,7 x 10%L (normalt 5-19 x 10%L). Den kliniske tilstanden ga
mistanke om sepsis. Utgangspunktet ble antatt & vaere pacemakertradene, som derfor ble
fjernet. Det ble startet antibiotikabehandling med Cefotaxim (cefotaksim) og VVancomycin
(vankomycin) etter at blodkulturer var tatt. Neste dag ble det i et legenotat beskrevet rubor og
sma pustler der pacemakertradene hadde vaert.

Den XXXXXX var respirasjonsproblemene blitt sa store at pasienten matte fa
respirasjonsstgtte med CPAP pa maske. Ifglge journalen hadde CPAP-behandlingen noe
effekt, men han hadde fortsatt inndragninger som tegn pa respirasjonshesver. CRP steg til
190 mg/L.

Den XXXXXX ble vankomycinkonsentrasjonen i serum malt. Den var lavere enn forventet,
men siden pasienten pa dette tidspunktet var i klinisk bedring, besluttet den ansvarlige
overlegen (heretter kalt overlege 1) at doseringen ikke skulle gkes. Samme dag ble CPAP-
behandlingen seponert. Overlege 1 noterte i journalen at pasienten i perioder pustet raskt, men
at han virket mer tilfreds uten CPAP. | samtalene med Statens helsetilsyn ga imidlertid noen
av sykepleierne uttrykk for at de var uenige i legenes vurdering av at pasienten hadde det
bedre uten CPAP. Dette framgar ogsa av sykepleiernotatet fra samme dag der det star at
respirasjonsarbeidet gkte, og pustefrekvensen gikk opp til 105/min da CPAP ble seponert.

Den XXXXXX ble vankomycin og cefotaksim seponert etter at veneflonen falt ut. Det ble
vurdert at det ikke var ngdvendig a legge inn en ny. Ifglge journalen var pasienten fortsatt
periodevis subfebril, men CRP var normal. Det var fortsatt ingen oppvekst av bakterier i
blodkultur.

Natt til XXXXXX var pasienten sveert urolig. Om morgenen XXXXXX en temperatur pa 37,8
°C. CRP var 7,7 mg/L og antall hvite blodlegemer 16,0 x 10%L. Laktatverdien i plasma var 3
mmol/L (normalverdi 0,6-1,4 mmol/L, tabell 1). Av overvakningsskjemaet framgar det at
respirasjonsfrekvensen, som kun ble dokumentert én gang denne dagen, var ca. 80/min.
Hjertefrekvensen varierte mellom 110 og 150/min. Ultralydsundersgkelse av hjertet viste
tilneermet uendrede forhold fra tidligere med moderat mitralstenose og -insuffisiens og
«...fortsatt hayt trykk i det lille kretslgpet med en moderat stor tricuspidal-insuffisiens...».



Fredag den XXXXXX skrev en overlege (heretter overlege 1) i journalen at det var planlagt
hjemreise for pasienten den dagen. Ifalge overlege 1 sitt journalnotat var pasienten pa dette
tidspunktet velsirkulert og pustet mindre anstrengt enn tidligere. Hjemreisen ble likevel utsatt
ett dagn, slik at legene kunne kontrollere at infeksjonspragvene holdt seg lave.

Planen om hjemreise den XXXXXX ble bekreftet av sykepleierne under det stedlige tilsynet,
men framgar ikke av tidligere notater i legejournalen. Der er det derimot notert den
XXXXXX at pasienten, ifglge barnekardiologene, kunne overflyttes til vanlig sengepost pa
XXXXXX. Ifglge opplysninger Statens helsetilsyn fikk ved det stedlige tilsynet, var
imidlertid bade nyfadtlegene og barnekardiologene enige i beslutningen om a sende pasienten
hjem.

Den XXXXXX skrev overlege 1 i journalen at pasienten var velsirkulert, men litt blek, pustet
raskt og ble besveeret da han grat. | overlegens notat star det ogsa at pasienten hadde normal
temperatur, men overvakningsskjemaet viser at temperaturen var 38,5 °C kl. 08.30.
Kontrollmaling litt far kl. 10.00 viste 37,9 °C. Begge gangene ble temperaturen malt rektalt.
CRP var 5 mg/L og antall hvite blodlegemer 12,7 x 10%L. Laktatverdien var fortsatt lett
forhgyet (3,4 mmol/L), men for gvrig var syre/basestatus tilneermet normal.

Ved det stedlige tilsynet ga noen av sykepleierne og vakthavende lege i spesialisering uttrykk
for at pasienten den XXXXXX virket mer utilpass enn dagen fgr. Han var blekere, pustet mer
anstrengt og grat mer. Flere av sykepleierne sa at de ikke syntes pasientens tilstand var god
nok til at han kunne reise hjem, og at de hadde gitt uttrykk for dette overfor legene.
Sykepleiernes bekymring er ikke dokumentert i journalen.

XXXXXX ca. kl. 16.00 ble pasienten utskrevet. Planen var, ifglge journalen, fortsatt
medikamentell hjertesviktbehandling og tett oppfalging av klinisk utvikling. Pasienten fikk
time til blodpravekontroll av digoksinspeil den XXXXXX. Da skulle det ogsa avtales
kontrolltime hos barnekardiolog i lgpet av tre til fire uker. Det er dokumentert i journalen at
foreldrene fikk beskjed om at de kunne ta kontakt med avdelingen hvis de hadde sparsmal.

Tabell 1
Vitale parametre for de 10 siste dagene far utskrivningen ekstrahert fra overvakningsskjemaet.

Dato Hjerte- Respirasjons- | Perifer oksygen- Temperatur (°C) Blodtrykk ** Respirasjons- | Laktat***
frekvens* frekvens* metning (%) (mmHg) stotte (mmol/L)
XXXXXX 130-190 70-100 97-100 37,0-38,5 88/48, 74/50 High flow
XXXXXX 140-200 75-90 95-100 38,0-38,4 79/62, 70/45 High flow
XXXXXX 120-180 50-90 95-100 38,5-37,0-37,8 77/45 CPAP
XXXXXX 120-170 60-75 99-100 38,0- 37,6 72/39, 70/46, 82/49 | CPAP
XXXXXX 120-160 85-100 96-100 38,8-37,5 70/47 Ingen
XXXXXX 100-150 65-100 95-99 37,0 66/44 Ingen
XXXXXX 120-150 75-95 96-100 37,2 75/46 Ingen 1,3
XXXXXX 120-140 75-90 98-100 37,0 75/45 Ingen
XXXXXX 110-155 80 98-100 37,8-36,7 63/32 Ingen 3,0
XXXXXX 180 38,2-37,9 72/50 Ingen 34
* Pr. minutt ** Malt fgr captopril ***Malt i plasma
3.2.2 Forhold rundt reinnleggelsen XXXXXX

Natt til XXXXXX ca. kl. 03.00 ringte pasientens far til XXXXXX fordi pasienten var urolig,
hadde gratt utrastelig i flere timer og spist darlig. Faren snakket med sykepleieren som hadde
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ansvar for avdelingen (teamleder). Hun kjente pasienten godt fra far, og etter hennes
vurdering var opplysningene hun fikk ikke urovekkende. Det mente heller ikke vakthavende
LIS som ogsa var tilstede, og som ble informert av sykepleieren. Ifalge teamlederen og L1Sen
ble foreldrene derfor anbefalt & se an situasjonen hjemme.

3.2.2.1 Frainnkomst natt til XXXXXX til vaktskiftet for legene om morgenen

Ca. kl. 05.30 kom foreldrene likevel til sykehuset med pasienten. Teamleder omdisponerte de
tilstedeveerende sykepleierne slik at en av dem (heretter kalt sykepleier 1) fikk ansvaret for a
ta seg av pasienten og de pargrende. Sykepleier 1 hadde sett pasienten fgr, men kjente ham
ikke godt. Det gjorde heller ikke L1Sen. Fordi pasienten hadde veert hjemme, ble han, av
hensyn til smittefaren for andre pasienter og i trad med intern rutine, lagt pa et eget rom, kalt
«isolatet». Dette rommet ligger i naer tilknytning til, men utenfor, selve XXXXXX. Der ble
han overvaket av sykepleier 1. Hun opplyste til Statens helsetilsyn at hun var pa rommet
sammen med pasienten og de pargrende hele tiden, bortsett fra noen korte turer ut for a hente
utstyr og konferere med lege.

I innkomstjournalen beskrev L1Sen pasienten som dehydrert, darlig sirkulert, urolig,
smertepavirket og respiratorisk besvearet med tydelige subkostale inndragninger, men ikke
nesevingespill. Huden var marmorert med sentral kapillaerfyliningstid pa 3-4 sekunder
(forlenget). Hjertefrekvensen var 187/min., temperaturen 39,1 °C og blodtrykket 99/66
mmHg. Siste degn hadde pasienten gatt 122 g ned i vekt og gulpet mer enn far.

Far LISen hadde rukket a fullfare undersgkelsen og gi beskjed om hvilke tiltak som skulle
iverksettes, oppstod en samtidighetskonflikt da LISen ble akutt tilkalt til en annen post. L1Sen
opplyste til Statens helsetilsyn at hun, fordi hun oppfattet den aktuelle pasienten som darlig,
tilkalte bakvakten pa XXXXXX fgr hun forlot avdelingen. Bakvakten, overlege 1, som kjente
pasienten godt, ga overfor Statens helsetilsyn uttrykk for at han ikke oppfattet pasientens
tilstand ved innkomsten som vesentlig endret fra utskrivelsen.

Sykepleier 1 uttrykte overfor Statens helsetilsyn at det tok tid fgr den kliniske undersgkelsen
ble fullfart, og beskjed om tiltak ble gitt av legene. Hun opplevde dette som vanskelig, fordi
pasienten etter hennes vurdering var sveert darlig. | pavente av legenes forordninger koplet
sykepleieren pasienten til monitoreringsutstyret og forsgkte a roe bade ham og foreldrene.
Hun forsgkte ogsa a ta en kapilleer blodprave til syre/basestatus, men lyktes ikke.

Etter at L1Sen kom tilbake til XXXXXX ble pasienten diskutert med overlege 1. Ifglge
journalen som ble skrevet av L1Sen ved vaktens slutt, ble falgende problemstillinger
identifisert og tiltak forordnet (tabell 2):

Tabell 2
Problem Tiltak
Vekttap, dehydrering NaCl 0,9% 10 ml/kg iv over 1,5 timer
Respiratorisk besveer Awvvente CPAP/respiratorisk stgtte. Ta rantgen thorax.
Sepsis? Cefotaxim (cefotaksim) og Vancomycin (vankomycin) startes etter at blodkultur er tatt og
veneflon innlagt
Smerter? Oramorph (morfinsulfat)

Sykepleier 1 dokumenterte pa hvilket tidspunkt tiltakene ble iverksatt, se under. | journalen
beskrives det ogsa at det ble rekvirert en ultralydundersgkelse av hjertet som skulle utfares i
lgpet av pafelgende formiddag. Den medikamentelle hjertesviktbehandlingen ble kontinuert.
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Blodkulturer ble tatt kl. 06.00. Fordi pasientens darlige sirkulasjon gjorde det sa vanskelig a fa
tatt en kapilleer blodprave til bestemmelse av syre-/basestatus, ba sykepleier 1 om hjelp fra
legene til & ta en arteriell blodprgve isteden. Dette ble avslatt av overlege 1 fordi han, ifalge
sykepleieren, mente det ikke hastet, og at pregven kunne vente til hun fikk det til. Da
sykepleieren til slutt fikk tatt preven ca. kl. 07, koagulerte blodet i kapillaerraret fordi
sirkulasjonen var sa darlig at det tok for lang tid & fylle det. Flere av de rekvirerte testene
kunne dermed ikke utfgres.

Kapillzerpreven ga imidlertid svar pa pasientens syre-/basestatus. Det viste seg at pasienten
hadde en betydelig acidose med pH 7,02 (normalt 7,36-7,44), pCO- 6,9 kPa (normalt 4,6-6
kPa hos barn i alderen en maned til ett ar) og BE -18 mmol/L (normalt -4-+2 mmol/L). Laktat
lot seg ikke male fordi det var for lite ikke-koagulert blod i rgret. Svarene ble forevist bade
LISen og overlege 1. CPAP ble diskutert, men overlege 1 gnsket a avvente ettersom han
mente pasienten hadde tolerert CPAP darlig tidligere.

KI. 07.00 ble det ifglge kurven ogsa gitt Oramorph (morfinsulfat) 0,2 mg per os. Dette ble
gjentatt kl. 08.00, men hadde ifalge sykepleierjournalen liten effekt.

KI. 07.30 ble det startet infusjon med 0,9 % NaCl. Planen var a gi 10 ml/kg intravengst over
en og en halv time.

KI. 07.47 ble det tatt rentgen thorax som viste sparsomme perihileere fortetninger i lungene.
Det ble ikke kommentert om dette innebar forandringer fra tidligere.

KI. 08.00 ble det tatt ny kapillerpreve som viste pH 7,05, pCO2 6,9 kPa, BE -17 mmol/L.
Denne gangen ble det ogsa malt laktat som var 19,5 mmol/L (normalverdi 1-3,5 mmol/L).
Svarene ble forevist overlege 1. Det ble ogsa, pa mistanke om sepsis, gitt antibiotika,
Cefotaxim (cefotaksim) og Vancomycin (vankomycin), intravengst. Ifalge legene ble
antibiotika forordnet etter at blodkultur var tatt ca. kl. 06.15, men det ble ikke gitt far KI.
08.00.

I tidsrommet mellom innkomst kl. 05.30 og vaktskiftet for sykepleierne kl. 08.00, fikk
pasienten ogsa en ernaringssonde og 40 ml morsmelk i denne.

Den farste tiden etter innkomst var det en sykepleier som hadde ansvar for pasienten og
foreldrene. Etter kort tid kom flere familiemedlemmer til XXXXXX. Til & begynne med var
alle fortvilte og redde, men etter hvert ble de sinte fordi de mente det tok for lang tid far
barnet ble undersgkt og fikk behandling. Sykepleier 1 ga overfor Statens helsetilsyn uttrykk
for at hun syntes det var vanskelig a falge opp pasienten samtidig som hun skulle ivareta de
pargrende. Etter noe tid fikk hun assistanse av en annen sykepleier (heretter kalt sykepleier 2)
som overtok ansvaret for de pargrende.

Bade sykepleier 1 og 2 mente pasienten burde flyttes inn pa selve avdelingen der
overvakningsmulighetene og behandlingsressursene var bedre. | samtaler med Statens
helsetilsyn bekreftet bade sykepleierne og overlege 1 at dette ble diskutert, men at overlege 1
mente det ikke var ngdvendig. Etter vaktskiftet for sykepleierne besluttet patroppende
teamleder likevel a flytte pasienten inn pa den ordinere overvakingsenheten, bade pga.
pasientens tilstand og bemanningssituasjonen for sykepleierne.
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3.2.2.2 Fra vaktskiftet for legene XXXXXX morgen til pasientens dgd

Ca. kl. 09.00 var det vaktskifte for legene. En ny bakvakt, som ogsa var en erfaren overlege
(heretter kalt overlege 2) og kjente pasienten godt fra tidligere, overtok vakten. Overlege 2 og
patroppende LIS som var samme LIS som hadde hatt dagvakt lgrdag, fikk rapport om alle
pasientene fra avtroppende LIS og overlege 1. Ifglge patroppende leger ble det ikke gitt
opplysninger som kunne tyde pa at pasienten var spesielt darlig. Opplysninger mottatt under
det stedlige tilsynet, viste imidlertid at det er uenighet mellom av- og patroppende leger med
hensyn til om blodprgveresultatene til den aktuelle pasientene ble videreformidlet under
rapporten.

Etter avsluttet rapportering begynte patroppende LIS og overlege 2 sin visitt pd XXXXXX
hos en av de andre pasientene. Sykepleieren som hadde overtatt ansvaret for den aktuelle
pasienten etter vaktskiftet (heretter kalt sykepleier 3), kjente ham ikke fra tidligere. Hennes
vurdering var at pasienten var sveert darlig. Ca. kl. 10.00 tilkalte sykepleier 3 overlege 2 som
besluttet at pasienten trengte respirasjonsstgtte, og la ham pa CPAP med 50-60 %
oksygentilfagrsel. Det foreligger ikke opplysninger i journalen om respiratorbehandling eller
andre tiltak ble vurdert.

Mellom kl. 10.00 og KI. 11.00 ble den bestilte ultralydundersgkelsen av pasientens hjerte
gjiennomfart. Undersgkelsen var vanskelig a gjennomfare fordi pasienten var urolig og hadde
forsert respirasjon, men den ga ikke holdepunkter for at det var skjedd vesentlige endringer i
hjertetilstanden siden forrige undersgkelse.

Kl. 12.00, da pasienten hadde ligget pa CPAP i ca. to timer, ble det tatt en ny
kapilleerblodprgve som viste en viss bedring (pH 7,22, pCO2 4,8 kPa, BE -14 mmol/L), men
laktatverdien var fortsatt hgy (11,8 mmol/L).

KI. 12.50 ble det tatt et nytt rentgenbilde av lungene til pasienten. Bildet viste at
ventrikkelsonden var pa plass, og at lungene var hyperinflaterte. Det var ingen sikre
lungefortetninger.

Mellom kl. 12.50 og 13.30 ble pasienten akutt darlig. Han gulpet opp en stor melkemengde,
fikk bradykardi og falt i oksygenmetning. Verken tidspunktet eller rekkefalgen pa hendelsene
lar seg fastsla ngyaktig i ettertid, men de oppstod etter at rentgenbildet kl. 12.50 var tatt.
Ifelge legenotatet skjedde det ca. kl. 13.00 og ifelge sykepleierjournalen ca. kl. 13.30.
Situasjonen utviklet seg raskt til akutt respirasjons- og sirkulasjonsstans. Hjerte-lunge-redning
(HLR) ble umiddelbart igangsatt. Pasienten ble suget i svelg, ventilert med oksygen pa maske,
og intubert. Han fikk ogsa katastrofeadrenalin intravengst. Ifalge sykepleiernotatet som ble
skrevet etter hendelsen, ble det suget melk fra trachea, og tilstanden ble oppfattet som
aspirasjon.

Bade barnekardiolog og barneanestesiolog ble tilkalt, og sammen lyktes helsepersonellet
etterhvert a gjenopprette sirkulasjonen til pasienten. Han var imidlertid vedvarende
sirkulatorisk og respiratorisk ustabil utover ettermiddagen, til tross for kontinuerlige
infusjoner av adrenalin og milrinon.

KI. 14.20 ble det tatt et nytt rantgenbilde av lungene som bekreftet korrekt tubeplassering.

Magesekken var tom, og ernaringssonden var pa plass. Det ble ikke beskrevet
lungefortetninger som forventet ved aspirasjon, pa dette bildet.
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Ca. kl. 14.30 ble det gjort en ny ultralydundersgkelse av pasientens hjerte. EKG-elektrodene
som var koplet til overvakningsapparatet ble, i henhold til vanlig prosedyre, koplet over til
ultralydapparatet. Imidlertid ble de ikke flyttet tilbake til pasientmonitoren som vanlig da
undersgkelsen var ferdig. Dette ble ikke oppdaget for tre til fire minutter etter avsluttet
undersgkelse. Det var hele tiden lege og sykepleier ved sengen. Det er uenighet om hvem som
oppdaget at elektrodene ikke var tilbakekoplet. Foreldrene hevder at far var den som gjorde
helsepersonellet oppmerksom pa det, mens foretaket mener det var overlege 2 som oppdaget
det.

Omtrent samtidig oppdaget helsepersonellet at pasienten var bradykard, og kort etter matte de
starte HLR pa nytt. Under hele forlgpet var pasienten tilkoplet noninvasiv intermitterende
blodtrykksmaling (hvert tredje minutt). Han skal ogsa, ifelge opplysninger fra
helsepersonellet, ha veaert tilkoplet pulsoksymeter med akustisk alarm, men det er ikke fart
verdier for perifer oksygenmetning pa overvakningsskjemaet i tidsrommet fra ca. kl. 13.00 til
ca. kl. 17.00.

Pasienten fikk ytterligere tre episoder med asystoli i de neste timene. Konsentrasjonen av
kalium i blodet gkte til 7,6 mmol/L (normalverdi 3,4-5,3 mmol/L). Transaminasene steg
kraftig og INR gkte til 7,5 (normalt 0,8-1,2). Pasienten utviklet ogsa uttalt blgdningstendens
med blgdninger fra alle innstikksteder. CRP var 2 mg/L, men antall hvite blodlegemer var
sterkt forhayet, 40 x 10%/L, og trombocyttallet lavt, 50 x 10%L (normalt 150-600 x 10%/L).

ECMO (ekstrakorporeal membranoksygenering) og kirurgisk intervensjon ble vurdert, men
ikke ansett mulig. Det er journalfart at foreldrene fikk lgpende informasjon om pasientens
tilstand. Legene mente etter hvert at behandlingen var nyttelgs, men pargrende gnsket ikke a
avslutte livsforlengende behandling. Ca. kl. 20.30 var det imidlertid klart at det ikke var mer &
gjere, og pasienten ble lagt i mors armer hvor han dgde kort tid etter.

Alle blodkulturer viste seg senere a veere negative.

3.2.3 Obduksjonsrapport

Dadsfallet ble meldt til politiet som begjeerte rettslig likundersgkelse. Det framgar av den
endelige rettsmedisinske rapporten at dgden antas a skyldes bronkittlungebetennelse, og at
den alvorlige medfgadte hjertefeilen antas & ha medvirket til dgdsfallet. Det framgar videre at
dyrkning av lungevev hadde pavist rikelig vekst av E. coli. Det ble ikke funnet bakterievekst i
andre vev enn lunger.

3.3 Opplysninger fra helseforetaket om ivaretagelse av og informasjon til de
pargrende etter hendelsen
Foretaket opplyser at foreldrene har fatt oppfelging i trad med rutinene ved XXXXXX.
Kontaktsykepleier snakket med foreldrene pa telefon dagen etter at pasienten dgde og
kontaktet dem igjen etter to uker. Foreldrene fikk informasjon om at de kunne ta kontakt bade
pa telefon eller ved & komme til avdelingen ved behov. Videre fikk foreldrene oppfalging i
form av samtale da obduksjonsrapporten hadde kommet. Ifglge foretaket har en sosionom fra
sykehuset forsgkt a kontakte mor og far, uten a lykkes.

3.4 Opplysninger fra de pargrende til Statens helsetilsyn

Etter pasientens dgd XXXXXX. Etter foreldrenes gnske ble mgtet mellom dem og Statens
helsetilsyn farst avholdt den XXXXXX. Foreldrene opplyste i dette mgtet at de reagerte pa de
hygieniske forholdene ved XXXXXX. De opplyste videre at de hadde fatt informasjon om at
veneflonene skulle skiftes hver fjerde dag, men at dette ikke ble gjort. De mente ogsa at
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pacemakerledningene skulle ha veert fjernet etter tre degn, men at de ble liggende inne
betydelig lengre (fra operasjonen XXXXXX til XXXXXX). Ifalge foreldrene dro barnet selv
ut en ledning, og da tet det puss ut. Videre reagerte foreldrene pa at antibiotikabehandlingen
ble avsluttet allerede XXXXXX, det vil si for det var gatt en uke. De papekte ogsa at barnet
den XXXXXX ikke hadde fatt en forordnet gkning i digoksindosen.

Foreldrene forklarte at de far hjemreisen XXXXXX hadde spurt legen hvordan barnets
tilstand var, og oppfattet svaret som at barnet var «pa god vei», underforstatt til a bli bra. De
ble fortalt at barnet trolig ville ha det bedre hjemme uten forstyrrende malinger og uro pa
sykehuset. Foreldrene ga overfor Statens helsetilsyn uttrykk for at de stolte pa legene, og at de
folte seg trygge pa at barnet ikke ville bli utskrevet hvis ikke alt var bra.

Da far ringte til XXXXXX natt til XXXXXX, var foreldrene bekymret fordi barnet grat
kontinuerlig og fikk i seg lite drikke. Far sier at han fikk til svar at de bare kunne komme med
barnet, og at avdelingen var klar til & ta imot dem. Det var imidlertid ikke slik foreldrene
opplevde situasjonen da de kom. Det var svart travelt i avdelingen, og sykepleierne virket
uforberedt pa at de skulle komme. Foreldrene kjente ikke noen av sykepleierne som var pa
vakt, og de falte seg darlig ivaretatt. Barnet grat utrgstelig og pustet sveert hurtig og anstrengt.
Overfor Statens helsetilsyn ga foreldrene uttrykk for at de oppfattet pasientens tilstand ved
reinnleggelsen som mye darligere enn ved utskrivelsen et halvt degn tidligere. Foreldrene
mente pasientens tilstand liknet den han hadde veert i ved tidligere oppblussing av infeksjon.

Foreldrene ga overfor Statens helsetilsyn uttrykk for at de mente legene ikke fulgte opp
pasienten godt nok da han ble reinnlagt. Pasienten var ifglge foreldrene sveert sliten etter a ha
gratt utrgstelig i flere timer. Foreldrene reagerte sterkt pa at overlege 1 ikke deltok i arbeidet
med & gjennomfare undersgkelser og sette i gang behandling, spesielt da L1Sen matte forlate
pasienten.

Foreldrene var ogsa opptatt av hvilken betydning minuttene uten hjerterytmeovervakning om
ettermiddagen den XXXXXX kan ha hatt for det videre forlgpet.

Pasientens mor opplyste til Statens helsetilsyn at hun hadde sendt en telefaks til XXXXXX
der hun ba om a fa oversendt alle meldinger fra sykehuset, uten & fa svar.

4 Forhold ved virksomheten

4.1 Overordnet organisering

XXXXXX er organisert i XXXXXX. En av klinikkene er XXXXXX blant annet
nyfadtintensiv avdeling. Avdelingsleder for nyfadtintensiv avdeling var pa
hendelsestidspunktet XXXXXX. Nyfagdtintensiv avdeling XXXXXX er organisert i en
legeseksjon og en sykepleierseksjon, som har hver sine ledere.

XXXXXX. Ca. 40 % av pasientdagnene er intensivdagn (tilsvarende respiratorpasienter). 40
% av pasientdggnene er tilsvarende vanlig sengepost, i tillegg er ca. 20 % CPAP pasientdagn.
XXXXXX.

4.2 Organisering og vaktordning ved XXXXXX
4.2.1 Organisering og vaktordning for sykepleierne
Sykepleierne er delt inn i fire enheter med en enhetsleder som har personalansvar for

sykepleierne i sin enhet. Sykepleierne i samme enhet jobber ikke ngdvendigvis i samme
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vaktturnus. Pa hver vakt er det utpekt en sykepleier (kalt teamleder) som har koordinerende
oppgaver for hele avdelingen pa XXXXXX. Pa dagtid/nverdager er dette som regel en av de
faste enhetslederne, men pa kveld, natt og i helgene dekkes den koordinerende funksjonen
ogsa av andre erfarne sykepleiere. En eller flere sykepleiere er primaerkontakt(er) for hvert
barn. Primaerkontaktene fglger barnet under oppholdet, og har hovedansvaret for
kartleggingsnotater og behandlingsplaner. Det er ogsa de som holder den daglige kontakten
med barnets foreldre.

Ca. 40 % av sykepleierne har videreutdanning i nyfedt-, barne- eller intensivsykepleie.
Seksjonen har sitt eget opplaerings- og sertifiseringsprogram for sykepleierne i blant annet
noninvasiv ventilasjon og respiratorbehandling.

4.2.2 Organisering og vaktordning for legene

4.2.2.1 Hverdager

XXXXXX. Til enhver tid er to-tre overleger til stede i avdelingen pa dagtid i ukedagene. Det
er alltid en overlege som er behandlingsansvarlig for hver pasient, og det tilstrebes at en og
samme lege har hovedansvaret for samme pasient i minst to uker av gangen.

LISene som er ansatt i XXXXXX inngar i en rotasjonsordning med seks maneders
sammenhengende tjeneste pa dagtid pa XXXXXX. Under det stedlige tilsynet framkom det
opplysninger om at det ikke var uvanlig at LI1Sene, pa grunn av stor arbeidsbelastning pa
XXXXXX matte prioritere postarbeid framfor internundervisning som er en del av
spesialistutdanningen deres.

4.2.2.2 Kveld, natt og helg

Tjenesten for legene pa XXXXXX er organisert slik at en LIS har primzrvakt og en av de ni
faste overlegene pa XXXXXX har bakvakt. Bade LIS og overlegene har tilstedevakt. LISene
har primarvakt pa alle sengeavdelingene XXXXXX samtidig, det vil si at de har ansvar for
tre seksjoner i tillegg til XXXXXX.

4.3 Arbeidsbelastning ved XXXXXX
4.3.1 Sykepleiere

Det framkom under det stedlige tilsynet at det hadde veert stor utskifting av sykepleiere ved
XXXXXX de siste arene. Dette gjorde at de som var igjen ofte matte ga doble vakter eller
pata seg ekstra arbeid pa sin fritid. Det var ogsa utstrakt bruk av vikarer ved avdelingen. Disse
var ofte ikke kjent med avdelingens rutiner og hadde heller ikke alltid tilstrekkelig
kompetanse. Begge deler medfarte starre arbeidsbelastning for de faste sykepleierne.

Under intervjuene med Statens helsetilsyn ga flere av sykepleierne uttrykk for at
arbeidsbelastningen snarere hadde blitt verre enn bedre de siste arene, og at
bemanningssituasjonen ved XXXXXX burde veert meldt i avvikssystemet. Dette ble
imidlertid sjelden gjort fordi de da matte ha meldt avvik naermest etter hver vakt, og fordi det
ikke var tid til & melde avvik innenfor vanlig arbeidstid.

4.3.2 Leger

Under det stedlige tilsynet kom det fram at mange av LISene som gikk primaervakt pa
XXXXXX hadde liten erfaring med nyfagdte intensivpasienter. Ikke alle hadde hatt sin
rotasjon pa XXXXXX far de begynte a ga i primzarvakter. Konsekvensen er at overlegene pa
XXXXXX far en sveert framskutt posisjon med stor arbeidsmengde pa vakt. Helseforetaket
har i sin uttalelse presisert at L1Sene starter med to uker opplering uten egne vakter, har
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deretter minst to vakter med falge av mer erfaren LIS, og vurderes sa individuelt av
seksjonsleder far de far ga vakt uten falge.

Statens helsetilsyn fikk under det stedlige tilsynet opplyst at arbeidsbelastningen var spesielt
stor i helgene fordi det da bare var én overlege til stede hele dggnet. Vedkommende hadde
aktiv tilstedevakt i 26 timer i strekk. Samtidighetskonflikter var hyppige, og overlegenes
oppfatning var at situasjonen hadde blitt stadig verre. Seks av overlegene hadde uttrykt sin
bekymring over arbeidssituasjonen i et brev til ledelsen datert XXXXXX.

Overlegene opplyste at de hadde en ikke-formalisert avtale seg imellom om at de kunne kalle
inn en kollega til nar arbeidsbelastningen i helgene var spesielt stor. Ordningen var imidlertid
basert pa frivillighet, og ble svert sjelden brukt. Mange oppga at de kvidde seg for a bruke
den, bade fordi arbeidshelastningen alltid var stor, og fordi de mente kollegene trengte den
fritiden de hadde.

4.4 Kommunikasjon og samhandling mellom helsepersonell ved XXXXXX

Under det stedlige tilsynet ga flere av sykepleierne Statens helsetilsyn snakket med, uttrykk
for at det var betydelige utfordringer i kommunikasjonen og samhandlingen mellom dem og
legene ved XXXXXX. Utfordringene hadde vedvart over lengre tid. Dette synet ble ogsa
stattet av enkelte av legene. Sykepleierne opplevde at noen leger ikke tok deres faglige
vurderinger pa alvor, at de kunne bli avfeid hvis de stilte spgrsmal og overhgrt hvis de hadde
innvendinger, og at deres observasjoner ikke ble tatt hensyn til. Dette forte til at sykepleierne
vegret seg for a stille sparsmal til legene eller ta opp faglig uenighet. Sykepleierne var ogsa
forsiktige med hva de skrev i journalen, serlig hvis de var uenige i legenes vurderinger, fordi
de var redd for ubehageligheter.

Avdelingsledelsen var godt kjent med utfordringene og hadde i samarbeid med
helsepersonellet iverksatt tiltak for & bedre kommunikasjonen mellom sykepleierne og legene.
Blant annet var det tatt i bruk nye skjema for strukturert visitt, og en handlingsplan for a
fremme bedre kommunikasjon var under utarbeidelse.

4.5 Rutiner og prosedyrer
Oversikt over skriftlige rutiner og prosedyrer vi har mottatt fra helseforetaket i tilknytning til
denne saken, finnes i vedlegg.

4.6 Kort om tidligere gjennomfgrte tilsyn fra Fylkesmannen og ekstern revisjon
4.6.1 Fylkesmannens stedlige tilsyn i XXXXXX

Pa bakgrunn av flere bekymringsmeldinger om arbeidsforholdene ved XXXXXX
gjennomfarte Fylkesmannen i XXXXXX et tilsynsbesgk ved avdelingen. | tilsynsrapporten
datert XXXXXX vurderte Fylkesmannen at XXXXXX over tid var blitt drevet pa et for hgyt
risikoniva med hensyn til sykepleiefaglig kompetanse og bemanning, og at dette kunne ha
konsekvenser for pasientsikkerheten. Fylkesmannen konkluderte med at XXXXXX hadde
brutt bade spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. § 3-10 og dagjeldende internkontrollforskrift.
Fylkesmannen avsluttet sin tilsynsmessige oppfelging av XXXXXX ved brev av XXXXXX,
etter a ha fatt informasjon om tiltak som skulle sikre forsvarlig drift framover. Helseforetaket
opplyste bl.a. at sykepleierbemanningen ble gkt med 40-50 sykepleiere (15-20 %) gjennom
XXXXXX, i tillegg til at de arbeidet for & gke andelen spesialsykepleiere og styrke intern
opplering og kompetanseoppbygging.
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4.6.2 Ekstern revisjon i XXXXXX

Den XXXXXX ble det, etter initiativ fra avdelingsledelsen ved XXXXXX gjennomfgrt en
ekstern revisjon med fagpersoner fra Sverige og Danmark. Av rapport datert XXXXXX
framgar det bl.a. at beleggsprosenten ved XXXXXX 1 pa et konstant hgyt niva, og at
plassforholdene ble vurdert som sa trange at det kunne gke risikoen for feil i behandlingen.
Videre papekte rapporten at bade sykepleier- og legebemanningen var preget av meget stor
vaktbelastning. Det ble registrert en rekke faresignaler hos de ansatte som tydet pa alvorlige
problemer med arbeidsmiljget over lengre tid. Helseforetaket iverksatte i etterkant tiltak, bl.a.
i form av organisatoriske endringer som reduserte lederspennet i sykepleiergruppen.

4.7 Helseforetakets interne gjennomgang av hendelsen
4.7.1 Gjennomgang umiddelbart etter hendelsen

Den aktuelle hendelsen ble registrert i det interne avvikssystemet samt varslet til Statens
helsetilsyn i trad med spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 a. Dadsfallet ble ogsa meldt til
politiet, jf. helsepersonelloven § 36.

Den XXXXXX arrangerte seksjonslederne et mate for leger og sykepleiere for & gjennomga
hendelsen med personell som hadde veert involvert i behandlingen av den aktuelle pasienten.
To overleger og 17 sykepleiere deltok. Mgtet hadde ifalge opplysninger Statens helsetilsyn
mottok under det stedlige tilsynet, karakter av debriefing for personellet. Overlegene ved
XXXXXX hadde en egen medisinskfaglig gjennomgang av hendelsen i etterkant.

4.7.2 Helseforetakets kommentarer til forelgpig rapport fra Statens helsetilsyn
Helseforetaket skriver i sin uttalelse datert XXXXXX at den forelgpige rapporten har blitt
diskutert grundig bade i lege- og sykepleiergruppen pa XXXXXX samt i ledergruppen.
Virksomheten har innvendinger til at den forelgpige rapporten syntes a vektlegge infeksjon
som sannsynlig arsak til dedsfallet, og at utskrivelse og forlgp etter reinnleggelse diskuteres ut
fra dette. De oppfatter at det var hjertesvikt som var den viktigste arsaken til pasientens
problemer ved reinnleggelsen, og hevder at verken klinikk, rgntgen av lungene eller
blodpraver tydet pa infeksjon pa dette tidspunktet. Derimot ble det allerede XXXXXX pavist
en begynnende venstre ventrikkelsvikt og verifisert en pulmonal hypertensjon ved
ultralydundersgkelse av hjertet. At obduksjonen konkluderte med E. coli infeksjon i lungene,
kan skyldes aspirasjon om formiddagen XXXXXX eller forhold oppstatt i forbindelse med
resuscitering. Ifalge helseforetaket oppfattet og behandlet bade overlege 1 og 2 pasienten for
en hjertesvikt og pulmonal hypertensjon, og viser til at dette fremgar av overlege 2 sitt
journalnotat av XXXXXX.

Helseforetaket uttaler at pasienten ved innleggelsen XXXXXX apenbart var i en tilstand av
akutt dekompensert hjertesvikt med hgy kjernetemperatur og kalde ekstremiteter, sakalt
sentral varmestuvning, i tilknytning til et sannsynlig «low cardiac output syndrome». Etter
helseforetakets oppfatning er dette den mest sannsynlige dgdsarsaken. Om dette var en
situasjon som burde veert fanget opp og gjort tiltak i forhold til far utskriving, er det ifglge
helseforetaket vanskelig a vere sikker pa.

Statens helsetilsyn har ogsa mottatt en egen uttalelse datert XXXXXX fra overlege 1. Hans
uttalelse sammenfaller i all hovedsak med virksomhetens kommentarer. Overlege 1 presiserer
imidlertid at han ikke oppfattet at annet personell hadde motforestillinger mot utskrivelsen
XXXXXX, men husker at sparsmalet ble reist av en sykepleier og uttaler at han tok det med i
sin vurdering. Overlege 1 uttaler videre at det var hans ansvar a lede behandlingen og ta
ngdvendige beslutninger da pasienten kom inn XXXXXX. | ettertid ser han at han burde ha
iverksatt intensivert overvakning og behandling, sarget for at pasienten fikk sentrale
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innganger, kontinuerlig intraarteriell blodtrykksovervakning og iverksatt mer effektiv
respirasjonsstatte. Pasienten var i ferd med & ga inn i en alvorlig venstre ventrikkel svikt med
betydelig pulmonal hypertensjon som sannsynligvis hadde forverret seg, uten at det ble fullt
ut erkjent. Overlege 1 mener imidlertid at ogsa beslutninger gjort av andre aktarer i
behandlerteamet, og systemforhold som vaktbelastning og bemanning i avdelingen pavirket
hans vurderinger og handlemate i den aktuelle situasjonen.

4.7.3 Helseforetakets redegjgrelse for iverksatte og planlagte tiltak etter hendelsen

4.7.3.1 Tiltak for 4 lette legenes arbeidsbelastning

I sine tilbakemeldinger til Statens helsetilsyn etter hendelsen har helseforetaket opplyst at
helgeturnusen for overlegene ved XXXXXX ble endret XXXXXX. Dggnvaktene i helgene
ble delt i to, det vil si at en overlege hadde vakt pa dagen og en annen pa natten. I tillegg ble
det besluttet a styrke legebemanningen pa dagtid i helgene ved a trekke inn en gruppe erfarne
LISer. Hasten XXXXXX ble det ogsa opprettet en ekstra overlegestilling pa avdelingen.

Det har ogsa veert diskutert alternative tiltak for a redusere den samlede arbeidsmengden for
LIS pa vakt. | XXXXXX ble det etablert egen bakvaktsordning innen XXXXXX med
tilstedevakt frem til kl. 20.00 pa hverdager og pa dagtid i helgene. Denne ordningen avlaster
LIS i de nevnte tidsperiodene, men reduserer ikke belastningen og risikoen for
samtidighetskonflikter pa natten. Det planlegges derfor i tillegg en utvidelse av vaktlaget pa
XXXXXX med en overlege til i tilstedevakt. Vedkommende skal ha ansvar for stagrre barn.
Helseforetaket opplyser at de ser legebemanningen pa XXXXXX som et risiko-omrade som
prioriteres hgyt i den gkonomisk langtidsplanen.

4.7.3.2 Tiltak for 3 lette sykepleiernes arbeidsbelastning

Det er etablert ny lederstruktur med feerre sykepleiere per leder. En av sykepleielederne er til
stede hver helg. Videre ble det i XXXXXX innfart gkte sykepleierressurser per pasient. Det
legges vekt pa & bemanne ut fra de inneliggende pasientenes kompleksitet, uavhengig av
vaktplanens grunnbemanning. Disse tiltakene har imidlertid gkt behovet for innleie av
sykepleiere, noe som igjen gker belastningen pa de faste sykepleierne. XXXXXX innfgres en
ny grunnturnus som forventes a redusere sykepleiernes vaktbelastning.

Arbeidet med a gke andelen spesialsykepleiere gjennom utdanningsstillinger, viderefares, og
seksjonen har revidert sitt oppleeringsprogram. I tillegg ansettes alle sgkere med adekvat
kompetanse, uavhengig av foreliggende stillingshjemler. Seksjonen ansetter ikke lenger
sykepleiere uten erfaring fra sykehus.

4.7.3.3 Tiltak for & bedre arbeidsmiljget

Helseforetaket opplyser at det i lengre tid har veert jobbet systematisk for en grunnleggende
endring i arbeidsmiljget ved XXXXXX og at de har en handlingsplan for tiltak som skal
fremme god dialog og kommunikasjon. Forventninger til hver enkelt ansatt knyttet til
utvikling av kultur og samarbeid, er kommunisert pa ledermgter, personalmgter og
overlegemgter samt i e-poster til alle ansatte. Kultur og arbeidsmiljg er fast tema pa
ledersamlinger. Hendelser der det kan ha veert tegn til darlig samhandling, analyseres grundig.

XXXXXX ble det gjennomfart en sparreundersgkelse blant sykepleierne om samarbeidet
mellom dem og legene, der de aller fleste oppga at arbeidsmiljget var svert godt. Imidlertid
opplevde sykepleierne fremdeles hgyt arbeidspress.
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I XXXXXX innfgrte seksjonen en metodikk for operativ pasientsikkerhet XXXXXX, som
innebarer at sykepleiere og leger samles daglig og gjennomgar siste degns avvik og hendelser
som de mener kan ha truet pasientsikkerheten.

4.7.3.4 Fysisk arbeidsmilje

Foretaket har innvilget finansiering, og det er opprettet et prosjekt for ombygging av
seksjonen. Fire sengeplasser tas ut fra det fortettede miljget inne pa intensivstuen, det settes
opp glassvegger pa steyutsatte steder pa intensivstuen, medisinrommet bygges om, isolatene
oppgraderes og ventilasjonen forbedres.

4.7.3.5 Helseforetakets refleksjoner rundt tiltakenes effekt

Helseforetaket uttaler at arbeidsmilje og samarbeid fremstar betydelig bedre etter at tiltakene
er gjennomfart, men at det krever kontinuerlig oppfalging. Til tross for styrkning av bade
sykepleier- og lege bemanningen, er arbeidsbelastningen for begge yrkesgrupper fortsatt for
stor. Det kan delvis skyldes at bemanningsbehovet har vaert enda stgrre enn helseforetaket har
klart & dekke. For sykepleiertjenesten er kompetanse og for lav andel spesialsykepleiere en
utfordring. Det er vanskelig a rekruttere spesialsykepleiere i dagens arbeidsmarked, og interne
oppleringstiltak krever tid. Det vil derfor ta noe tid far effekten av de iverksatte og planlagte
tiltakene viser seg. En annen arsak til at tidligere iverksatte tiltak ikke har veert tilstrekkelige,
er en stadig gkning i behovet for intensivplasser for premature barn. I tillegg har det veert en
betydelig dreining av pasientgrunnlaget med stadig flere kompliserte intensivbarn til termin.
XXXXXX ble det igangsatt et forskningsprosjekt hvor pasientforlgpet hos alvorlig hjertesyke
nyfadte gjennomgas for a finne risikofaktorer for uheldige forlgp.

5 Aktuelt regelverk

De sentrale spgrsmalene i denne tilsynssaken er om helseforetaket har gitt pasienten forsvarlig
helsehjelp, og om helseforetaket har organisert seg slik at de sikrer forsvarlig helsehjelp til
pasienter i tilsvarende situasjoner. Her presenterer vi det regelverket som er relevant for a
vurdere dette. De aktuelle bestemmelsene er sitert i vedlegg til rapporten.

5.1 Forsvarlig helsehjelp

Det er et grunnleggende krav til helsetjenesten at den helsehjelpen som ytes er faglig
forsvarlig. Kravet stilles bade til helsepersonells utgvelse av helsehjelp og til
virksomhetens organisering av helsehjelp, jf. helsepersonelloven 88 4 og 16 og
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2.

| kravet om forsvarlig organisering av tjenesten ligger blant annet at helseforetaket ma gjare
organisatoriske og systemmessige tiltak som gjar det mulig for helsepersonellet a oppfylle
plikten til forsvarlig yrkesutgvelse. Virksomheten har stgrre muligheter enn enkeltpersonell til
a identifisere og iverksette tiltak som kan bidra til a redusere risiko for og potensielle
konsekvenser av ugnskede hendelser. Virksomheten har derfor et mer omfattende ansvar enn
det enkelte helsepersonell for at helsetjenestene som ytes er forsvarlige?®.

Nar tilsynsmyndigheten skal vurdere om forsvarlighetskravet er brutt, tar vi utgangspunkt i
hva som til enhver tid anses som god praksis pa det aktuelle fagomradet; det vil si hva som
kan forventes basert pa anerkjent fagkunnskap, faglige retningslinjer og samfunnsetiske
normer. Det ma foreligge et relativt klart avvik fra det som anses som god praksis far noe kan
karakteriseres som uforsvarlig i helselovgivningens forstand.

1 Jf. Helsedirektoratets rundskriv 1S-5/2013
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5.2 Plikt til & arbeide systematisk for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet
Ifglge spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a har helseforetakene plikt til & serge for at
virksomheten arbeider systematisk for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet. Videre
palegger helsetilsynsloven § 3 helseforetaket en plikt til a etablere et internkontrollsystem,
som er et verktgy som skal sikre at daglige arbeidsoppgaver blir utfert, styrt og forbedret i
henhold til lovens krav.

Innholdet i internkontrollplikten er neermere beskrevet i forskrift om ledelse og
kvalitetsforbedring i helse- og omsorgstjenesten som tradte i kraft 1. januar 2017. Pa
tidspunktet for den aktuelle hendelsen var det den tidligere internkontrollforskrift i
helsetjenesten (heretter internkontrollforskriften) som var gjeldende, og vi legger derfor denne
til grunn for vare vurderinger i aktuelle sak. Vi bemerker at den nye forskriften ikke
inneberer vesentlige realitetsendringer.

Det er en naer sammenheng mellom internkontrollplikten og kravet til forsvarlighet, da
systematisk kvalitetsforbedrings- og pasientsikkerhetsarbeid skal bidra til faglig forsvarlige
helsetjenester.

5.3 Plikt til &informere de pargrende

Etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-11, jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 3-3 og § 3-2
fjerde og femte ledd, har helseforetaket plikt til & informere pasientens neermeste pargrende
om den alvorlige hendelsen og de tiltakene virksomheten har iverksatt for a redusere risiko i
etterkant av hendelsen.

6 Statens helsetilsyns vurderinger

Statens helsetilsyn har i denne saken vurdert om pasienten fikk forsvarlig helsehjelp under
oppholdet pa nyfadtintensiv avdeling XXXXXX, og om helseforetaket var organisert pa en
slik mate at de sikret forsvarlig helsehjelp til pasienter i tilsvarende situasjoner.

Statens helsetilsyn vil innledningsvis presisere at vi ikke har funnet grunn til a vurdere
forlgpet i forkant av hjerteoperasjonen den XXXXXX, gjennomfgringen av selve inngrepet
eller det postoperative forlgpet fram til XXXXXX.

Vi har merket oss opplysningene fra barnets foreldre om at de reagerte pa de hygieniske
forholdene ved XXXXXX. Disse opplysningene fikk Statens helsetilsyn farst naermere fire
maneder etter at det stedlige tilsynet ble gjennomfart. Vi har besluttet at det ikke har veert
ngdvendig & innhente ytterligere opplysninger om dette for a vurdere den helsehjelpen barnet
fikk.

Vi har vurdert falgende:

Ga helseforetaket pasienten forsvarlig helsehjelp?
Som en del av denne vurderingen har vi sett neermere pa fglgende sparsmal:
Ga helseforetaket pasienten forsvarlig helsehjelp i tidsrommet fra XXXXXX til og med
utskrivelsen til hjemmet XXXXXX?
Ga helseforetaket pasienten forsvarlig helsehjelp i tidsrommet fra reinnleggelsen natt til
XXXXXX og fram til han dgde; det vil si:
0 Om helsehjelpen fra innleggelsen og fram til vaktskiftet om morgenen
XXXXXX var forsvarlig?
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0 Om helsehjelpen fra vaktskiftet om morgenen XXXXXX og fram til pasienten
dede samme kveld var forsvarlig?

Har virksomheten lagt til rette for forsvarlig helsehjelp?

Som en del av denne vurderingen har vi sett neermere pa fglgende sparsmal:
Sikret helseforetaket forsvarlig bemanning og arbeidsbelastning ved XXXXXX?
Sikret helseforetaket forsvarlig samarbeid og kommunikasjon mellom helsepersonell
ved XXXXXX?

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

Har helseforetaket oppfylt sin plikt til & informere og felge opp pargrende etter
hendelsen?

Seerskilt om oppfelging av helsepersonells handlinger

Statens helsetilsyn har kommet fram til at det sentrale i denne saken er virksomhetens ansvar
for a sikre forsvarlig helsehjelp. Vi har etter en helhetsvurdering ikke funnet det
hensiktsmessig a opprette tilsynssak overfor noe enkelt helsepersonell. Var vurdering av
helsepersonellets handlinger inngar imidlertid i den samlede vurderingen av den oppfalging
pasienten fikk.

6.1 Ga helseforetaket pasienten forsvarlig helsehjelp?
6.1.1 Ga helseforetaket pasienten forsvarlig helsehjelp i tidsrommet fra XXXXXX til og med
utskrivelsen til hjemmet XXXXXX?

Det sentrale vurderingstemaet er om utskrivelsen fra XXXXXX den XXXXXX var forsvarlig.

God praksis
Spesielt om behandling av sepsis

Nyfedte og spedbarn med sykdommer og misdannelser som gjar at de trenger
intensivbehandling, har ofte inneliggende venefloner, katetre eller andre fremmedlegemer.
Etter hjertekirurgi pa grunn av medfadte misdannelser legges det ofte inn
pacemakerledninger, slik at pasienten kan koples til en pacemaker dersom det oppstar
problemer med hjerterytmen. Slike midlertidige pacemakertrader fjernes ofte i lgpet av fire til
syv dager etter operasjonen dersom det ikke er behov for dem.

Bade venefloner, katetre og pacemakerledninger kan bli utgangspunkt for utvikling av
infeksjon og sepsis, noe som krever rask og malrettet antibiotikabehandling. Dersom den
kliniske situasjonen tillater det, skal det tas blodpraver til dyrkning av bakterier (eller sopp)
for det gis antibiotika. Ofte er stafylokokker utlgsende agens, men behandlingen ma som regel
startes for legene vet dette sikkert. Derfor benyttes bredspektrede antibiotika som for
eksempel vankomycin og cefotaksim inntil type bakterier og resistensmgnster eventuelt er
pavist ved dyrkning. Hos spedbarn med infeksjon er det ikke uvanlig at dyrkningen er negativ
til tross for at blodprgvene er tatt i henhold til retningslinjene.

Adekvat dosering av antibiotika skal, hvis mulig, kontrolleres med maling av
serumkonsentrasjon av aktuelt medikament. I tillegg vurderes effekten pa den kliniske
tilstanden og pa infeksjonsparametre som CRP og antall hvite blodlegemer. Vankomycin er et
av de medikamentene der serumkonsentrasjonen kan males. Den effektive (bunn)-
konsentrasjonen av vankomycin i serum ligger vanligvis mellom 15 og 20 mg/L.
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Varigheten av antibiotikabehandlingen er avhengig av utgangspunkt for infeksjonen. Dersom
utgangspunktet ikke er kjent, og pasienten for gvrig er frisk, bgr en mistenkt
stafylokokkinfeksjon uten oppvekst i blodkultur vanligvis behandles med antibiotika til CRP
er normalisert. Dersom behandlingstiden er for kort, vil det vaere gkt sannsynlighet for at
infeksjonen kan blusse opp igjen.

Spesielt om utskrivelse

Pasienter som trenger intensivbehandling i nyfgdtperioden kan, nar intensivbehandlingen ikke
lenger er ngdvendig, skrives ut fra nyfedtintensiv avdeling til en annen sengepost, til annet
sykehus eller til hjemmet. Pa hvilket tidspunkt og hvortil en pasient kan utskrives, ma
vurderes i det enkelte tilfellet. Mange av pasientene som skrives ut fra nyfadtintensivavdeling,
har fortsatt sin grunnsykdom, f. eks. hjertefeil/-svikt, som kanskje ma falges opp i arevis. Nar
en pasient utskrives, skal det derfor foreligge en klar plan for videre oppfalging.

Beslutningen om utskriving fra en nyfadtintensivavdeling er et medisinsk ansvar, og ma vare
basert pa grundige vurderinger gjort i samrad mellom de ulike legespesialistene som
behandler pasienten. Sykepleiernes observasjoner ma vere en del av beslutningsgrunnlaget.
Viktige beslutninger om pasientbehandlingen skal dokumenteres i journalen. Foreldrene ma
ogsa involveres i prosessen. Dersom pasienten sendes hjem, ma han/hun vare sa stabil at
pargrende kan handtere situasjonen uten a trenge kontinuerlig oppfelging av helsepersonell.
Andre forhold som ma tas i betraktning, er om det er tilstrekkelig rask tilgang pa kvalifisert
medisinsk bistand dersom det likevel oppstar problemer etter hjemreisen, om det er grunn til a
tro at pasienten vil ha det bedre hjemme enn i et travelt sykehusmiljg, hvordan foreldrenes
omsorgsevne er og om de gnsker a reise hjem med pasienten.

Vurdering
Behandling av sepsis

Det framgar av journalen at pasienten ble darligere fra XXXXXX. Dagen etter viste det seg at
CRP var steget til 139 mg/L og leukocyttene til 30,7 x 10%L, dvs. at pasienten hadde en
infeksjon. Tilstanden ble oppfattet som sepsis med utgangspunkt i pacemakertradene. Det ble
tatt blodkulturer og startet behandling med vankomycin og cefotaksim. Den kliniske
responsen var god, noe som ble gjenspeilet i fallende infeksjonsparametre. Legene valgte
derfor ikke & gke vankomycindosen til tross for at serumkonsentrasjonen var lav (5,8 mg/L)
ved kontroll XXXXXX. Statens helsetilsyn vurderer at behandlingen sa langt var i henhold til
god praksis.

Den XXXXXX ble antibiotika seponert. Pasienten var etter legenes vurdering i klinisk
bedring, men var fortsatt tidvis febril. Det kan derfor stilles spgrsmal ved om infeksjonen var
gatt fullstendig tilbake. Dette var en sveert sarbar, hjertesyk pasient, noe som kunne talt for
stgrre grad av forsiktighet far seponering og lengre varighet av antibiotikabehandlingen. Pa
den andre siden ble det ikke funnet noen oppvekst av bakterier i blodet, infeksjonsfokus
(pacemakertradene) var fjernet og CRP normalisert. Dette talte for a avslutte
antibiotikabehandlingen. Statens helsetilsyn vurderer derfor at seponeringen av antibiotika
etter seks dggn hos denne pasienten i seg selv ikke var utenfor god praksis.

Utskrivelse
Statens helsetilsyn mener at det var spesielt to forhold som matte vurderes far utskrivelse hos
den aktuelle pasienten:

1. Om infeksjonen var sanert
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2. Om hjertesvikten var sa stabil at pargrende kunne handtere situasjonen uten a trenge
kontinuerlig oppfalging av helsepersonell

Ettersom pasienten var subfebril og utilpass natt til XXXXXX, ble hjemreisen utsatt ett dagn.
Om morgenen var han subfebril og takykard, noe som kunne gi mistanke om at infeksjonen
som nevnt over, fremdeles ikke var sanert til tross for at CRP var lav. I tillegg viste
ultralydundersgkelse av hjertet den XXXXXX at pasienten fortsatt hadde hjertesvikt med
pulmonal hypertensjon. Statens helsetilsyn vurderer at seponering av antibiotika etter seks
dagn hos et hjertesykt spedbarn med infeksjon uten pavist bakteremi, ville veert god praksis
dersom pasienten de pafalgende dagene ble observert i sykehus. Da kunne en eventuell
oppblussing av infeksjonen vart oppdaget raskt, og antibiotika reinnsatt far den kliniske
tilstanden ble betydelig forverret. | den aktuelle situasjonen mener Statens helsetilsyn at det
ville vaert god praksis a la barnet forbli under overvakning av kompetent personell inntil det
var sikkert at infeksjonen var sanert og hjertesykdommen stabil.

Under det stedlige tilsynet fikk Statens helsetilsyn opplyst at det stod et samlet legekollegium
bak beslutningen om utskrivelse til hjemmet den XXXXXX. Dette er en viktig beslutning
som burde veert dokumentert i journalen. Det ble ikke gjort. | journalen ble det den
XXXXXX, omtrent pa det tidspunktet pasienten fikk sepsis, referert at barnekardiologene
mente pasienten kunne overflyttes til vanlig sengepost pa XXXXXX. Etter Statens
helsetilsyns mening, er det stor forskjell pa utskrivelse til annen avdeling pa XXXXXX og
utskrivelse til hjiemmet. Overgangen fra & veere under overvakning av kompetent
helsepersonell hele dagnet, til & veere hjemme under foreldrenes omsorg, er svart stor. Det
legges et tungt ansvar pa foreldrene, spesielt nar barnet har en alvorlig, kronisk sykdom.

Det er heller ikke innlysende at en beslutning, selv om den er omforent i legekollegiet, skal
st ved lag nar pasientens tilstand endres ved at han f.eks. far sepsis. Statens helsetilsyn har
merket seg at sykepleierne ga uttrykk for at de ikke var enige i beslutningen om utskriving til
hjemmet, men at dette ikke ble dokumentert i journalen.

Etter Statens helsetilsyns vurdering ma det imidlertid i denne vurderingen ogsa legges vekt pa
at barnet og hans foreldre bodde i naerheten av sykehuset, og at foreldrene raskt kunne ta
direkte kontakt med avdelingen hvis det oppstod problemer. Videre fremgar det at
helsepersonellet vurderte foreldrene som sveert trygge og gode omsorgspersoner for barnet.
Barnet hadde ogsa fatt time til oppfelging ved poliklinikken to dager seinere. Selv om vi
mener at utskrivelsen, vurdert ut fra barnets kliniske tilstand, ikke var i trad med god praksis,
mener vi derfor at avviket fra god praksis ikke var sa stort at det var uforsvarlig.

Statens helsetilsyn har merket seg pargrendes opplysning om at digoksindosen ikke ble gkt
som forordnet XXXXXX. Sa vidt vi har kunnet bringe pa det rene, ble dosegkningen
forordnet om ettermiddagen XXXXXX etter at det var kommet svar pa blodprgven som viste
konsentrasjonen av digoksin i blodet. Ettersom digoksindosen, i henhold til vanlig praksis, ble
gitt en gang i dggnet, var det derfor ikke utenfor god praksis at dosen farst ble gkt dagen etter,
dvs. pa det tidspunktet neste dose skulle gis. Etter Statens helsetilsyns vurdering hadde dette
ingen betydning for det videre forlgpet.

Delkonklusjon
Statens helsetilsyn vurderer at det var utenfor god praksis a skrive ut barnet til hjemmet

XXXXXX fordi det var tegn som kunne indikere at infeksjonen og/eller hjertesykdommen
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ikke var under kontroll. Vi vurderer likevel at avvikene fra god praksis ikke var sa store at det
anses som uforsvarlig.

6.1.2 Ga helseforetaket pasienten forsvarlig helsehjelp fra reinnleggelsen natt til sgndag
XXXXXX og fram til han dede?

Vi har valgt & dele var vurdering i to deler. Farst vurderer vi den helsehjelpen pasienten fikk
fra innleggelsen fram til vaktskiftet for legene om morgenen XXXXXX, og deretter den
helsehjelpen pasienten fikk etter vaktskiftet og fram til han dgde samme kveld.

God praksis
Pa en nyfadtintensiv avdeling, som behandler svart sarbare pasienter, kreves det stor grad av

arvakenhet og godt teamarbeid mellom helsepersonell pa vakt. | tillegg til at helsepersonell
ma kunne fange opp og handtere forverring av pasientens tilstand, skal ogsa de pargrende
ivaretas pa en god mate.

Ved akutt innleggelse i sykehus skal lege sa snart som mulig undersgke pasienten og forordne
hvilke praver som skal tas, hvilke kompletterende undersgkelser som er ngdvendige, og
hvilken behandling pasienten skal ha. Alvorlighetsgraden av symptomene avgjgr hastegraden.
Hvis pasientens vitale funksjoner, dvs. respirasjon, sirkulasjon og/eller bevissthet, er truet, ma
behandling igangsettes samtidig med at undersgkelser for a finne utlgsende arsaker blir gjort.
Ngdvendig monitorering ma etableres slik at utviklingen i sykdomshildet kan falges tett.
Mulige differensialdiagnoser ma alltid vurderes.

Sykepleierne skal systematisk observere pasienten, iverksette ngdvendige tiltak og
videreformidle sine opplysninger til ansvarlig lege. Pa en nyfadtintensiv avdeling er det
vanlig at sykepleierne kan iverksette en del standard medisinske rutiner fgr lege formelt har
forordnet dem.

I en uavklart situasjon hvor det er tegn til sirkulasjonssvikt hos et barn med hjertemisdannelse,
ma helsepersonellet vurdere om sirkulasjonssvikten er relatert til hjertesvikten, andre
tilstander som for eksempel sepsis, eller begge deler. Ved sirkulasjonssvikt av kardiogen
arsak er det ofte farst og fremst behov for a gi vaesketilfarsel. Ved sepsis, som er en
livstruende organsvikt forarsaket av pasientens respons pa en infeksjon, skal
antibiotikabehandling gis sa snart som mulig, men volumsubstitusjon er ogsa indisert ved
sirkulasjonssvikt som fglge av sepsis. Prognosen er sterkt avhengig av tidspunkt for
igangsettelse av antibiotikabehandling, og vaeskesubstitusjon bar skje snarest mulig.

Uansett om arsaken til sirkulasjonssvikt er sepsis eller hjertesykdom, ma pasienter som
kommer inn med et slikt symptombilde, overvakes ngye med tanke pa forverring av tilstanden
og utvikling av ytterligere organsvikt. Dette betyr at det ma etableres kontinuerlig
monitorering av oksygenmetning i blodet, arterielt blodtrykk, hjerterytme og —frekvens,
eventuelt sentralt venetrykk og diurese. Det ma tas hyppige blodpraver til bestemmelse av
syre-/basestatus, og etableres sentralvengse innganger for a kunne gi sirkulasjonsstattende
behandling.

Ultralydundersgkelse av hjertet harer med dersom hjertesvikt mistenkes, og kan ogsa gi
informasjon om pasientens volumstatus. Ved ultralydundersgkelse av hjertet ma EKG-
elektrodene som er koplet til overvakningsapparatet ved pasientens seng, koples over til
ultralydapparatet. Hjerterytmen blir likevel observert pa pulsoksymeteret som har alarmer for
metningsfall, bradykardi og takykardi.
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Om og nar organstgttende behandling ma iverksettes, er en medisinsk vurdering som farst og
fremst beror pa pasientens kliniske tilstand og hvordan den har utviklet/utvikler seg.
Blodpraver (seerlig syre-/basestatus), ultralyd-, rantgen- og andre undersgkelser er
hjelpemidler i vurderingen.

Ved lungesvikt kan det vaere aktuelt med respiratorbehandling. Sirkulasjonen stettes vanligvis
med vasoaktive medikamenter eller medikamenter som letter hjertets arbeid

6.1.2.1 Vurdering av helsehjelpen fra reinnleggelsen fram til vaktskiftet om morgenen
XXXXXX
Da pasienten ankom XXXXXX natt til XXXXXX, var han sveert irritabel og urolig.
Allmenntilstanden var ifalge opplysninger fra mottakende LIS og sykepleiere tydelig pavirket
med takykardi, hgy respirasjonsfrekvens, nedsatt kapilleerfyllning og temperaturstigning.
Pasienten hadde altsa klare tegn forenlig med sirkulasjonssvikt. Pa grunn av
samtidighetskonflikt for L1Sen ble overlege 1 tilkalt for a bistd med undersgkelse og
forordninger. Statens helsetilsyn legger til grunn at overlege 1 fra det tidspunktet og fram til
vaktens slutt var ansvarlig for den medisinske behandlingen av barnet.

Overlege 1 var godt kjent med pasientens sykehistorie, og var den som hadde skrevet ham ut
dagen far. Overlege 1 ga overfor Statens helsetilsyn uttrykk for at han ved innkomst vurderte
at pasientens tilstand var uendret fra utskrivningstidspunktet.

Dette var en pasient med en lang og komplisert sykehistorie, og det var, slik Statens
helsetilsyn forstar det, ikke lett & vurdere hans kliniske tilstand. For helsepersonell som ikke
kjente pasienten, kunne han ogsa i sin habitualtilstand fremsta som klinisk «syk» med blant
annet rask respirasjonsfrekvens, bruk av respiratorisk stattemuskulatur, uro, grat og
irritabilitet. Det er derfor etter Statens helsetilsyns mening ikke uventet at sykepleiere og
LISen som ikke kjente pasienten godt, ville vurdere tilstanden annerledes enn en overlege
som hadde fulgt pasienten siden fadselen.

Pasienten var darlig sirkulert perifert, og det var vanskelig a fa tatt kapilleere blodpraver til
bestemmelse av syre-/basestatus. Praven som sykepleieren til slutt (delvis) lyktes med a ta
ved 07-tiden, viste en uttalt metabolsk acidose, forenlig med sirkulasjonssvikt. Pa dette
tidspunktet burde overlege 1 etter Statens helsetilsyns mening ha forstatt at hans vurdering av
barnets tilstand som uforandret, var feil, og at pasienten sannsynligvis hadde en alvorlig
sirkulasjonssvikt. Bakenforliggende arsak matte antas a vere sepsis eller gkende hjertesvikt.

LISen beskrev sepsis som mulig diagnose i innkomstjournalen. Bade overlege 1 og
barnekardiologene skrev i sine notater XXXXXX at tilstanden ved innkomst ble oppfattet
som sepsis, og at pasienten ble behandlet for dette. Overlege 2 tolket imidlertid situasjonen da
hun overtok ansvar for pasienten, som at hans venstre ventrikkel sviktet som fglge av den
medfadte hjertefeilen.

Ifglge helseforetakets tilbakemelding pa forelgpig tilsynsrapport, mener legene at pasientens
hovedproblem sannsynligvis var en progredierende hjertesvikt. Dette var ikke lett a avgjare i
den akutte situasjonen. Det var derfor rimelig a holde begge muligheter dpne til & begynne
med, og sette inn behandling bade mot hjertesvikt (veaesketilfarsel) og sepsis (antibiotika og
veaesketilfarsel).
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I sin tilbakemelding pa den forelgpige rapporten fra Statens helsetilsyn, framhever foretaket at
de har kommet fram til at pasientens tilstand sannsynligvis var forarsaket av en forverring av
hans hjertesvikt, ikke av sepsis. Det endrer imidlertid ikke Statens helsetilsyns konklusjon
med hensyn til at den behandlingen pasienten fikk fra innkomst til vaktskiftet sendag morgen.

Statens helsetilsyn legger til grunn at pasienten i tidsrommet mellom kl. 05.30 og kl. 08.30 ble
undersgkt og fikk behandling med vaske og antibiotika. Antibiotika ble imidlertid ifglge
observasjonsskjemaet ikke gitt far kl. 08.00, dvs. to og en halv time etter innkomst, og ca. en
time etter at det farste pravesvaret forela. Vaskeinfusjonen ble startet noe tidligere, kl. 07.30.
Statens helsetilsyn vurderer at den forsinkede oppstarten av bade antibiotika- og
vaeskebehandlingen var utenfor god praksis.

For at sepsis- og/eller hjertesviktbehandling skal kunne gis, ma pasienten ha en fungerende
infusjonsvei. Dette er ofte vanskelig a fa til hos pasienter med sirkulasjonssvikt, spesielt hos
spedbarn, og kan fare til forsinket oppstart av behandling. Etter var vurdering burde overlege
1 ha tilbudt bistand bade til pravetaking og i forsgkene pa a legge inn veneflon.

Det ble ikke etablert invasiv kontinuerlig monitorering av pasienten til tross for hans alvorlige
sirkulasjonssvikt. Den mangelfulle monitoreringen reduserte mulighetene for a oppdage
endringer i pasientens kliniske tilstand og iverksette organstettende behandling ved behov.
Det fremgar at respirasjonsstatte i form av CPAP ble diskutert, men avslatt av overlegen pa
grunnlag av tidligere erfaringer med pasienten uten andre objektive data enn et usikkert mal
pa perifer oksygenmetning.

Pa bakgrunn av opplysninger gitt av overlegen selv, sykepleierne og pargrende, synes det
klart at overlege 1 ikke oppfattet hvor syk pasienten var ved innleggelsen til tross for gjentatte
bekymringsmeldinger fra pargrende, sykepleiere og LIS. Senest da blodprgvesvarene, som
viste en uttalt metabolsk acidose, forenlig med sirkulasjonssvikt, kom i 07-tiden, mener vi at
overlege 1 burde ha forstatt at hans vurdering av barnets tilstand som uforandret, var feil.

Han burde sgrget for ngdvendig monitorering av pasienten, og pasett at vaeske- og
antibiotikabehandling ble iverksatt umiddelbart etter forordning. Etter var vurdering er det
sannsynlig at overlegens manglende involvering bidro til forsinket igangsetting av korrekt
antibiotika- og vaeskebehandling. Statens helsetilsyn har kommet til at avvikene fra god
praksis samlet sett er sa store at helsehjelpen anses som uforsvarlig.

Vi har imidlertid merket oss at disse avvikene fra god praksis skjedde om natten/tidlig morgen
i helgen pa det som er beskrevet som en sveert travel vakt med hgyt pasientbelegg pa
XXXXXX. Etter Statens helsetilsyns vurdering er det derfor sannsynlig at handteringen av
denne pasienten kan ha sammenheng med mangler ved virksomhetens organisering knyttet til
bemanning, arbeidsbelastning, samhandling og kommunikasjon, se nedenfor i kap. 6.2.

Delkonklusjon
Statens helsetilsyn vurderer at pasienten ikke fikk helsehjelp i trad med god praksis ved

reinnleggelsen og fram til vaktskiftet XXXXXX, og at avvikene fra god praksis var sa store at
helsehjelpen var uforsvarlig.
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6.1.2.2 Vurdering av helsehjelpen fra vaktskiftet om morgenen XXXXXX og fram til
pasienten dgde samme kveld

Bade overlege 1 og sykepleierne som hadde ansvar for pasienten, ga informasjon til

patroppende personell ved vaktskiftet. Overlege 2 oppfattet ikke den informasjonen hun

mottok om pasienten, som alarmerende.

Under visitten pa XXXXXX ble overlege 2 tilkalt av sykepleier 3 som hadde ansvaret for den
aktuelle pasienten. Sykepleier 3 var bekymret fordi pasienten hadde uttalt respirasjonsbesveer
med dype subkostale inndragninger, nesevingespill og gisping. Ultralydundersgkelse av
hjertet tydet ikke pa forverring av hjertesvikten. Overlege 2 avgjorde at pasienten trengte
respirasjonsstatte, og han ble lagt pA CPAP.

Bedgmt ut fra klinikken hadde CPAP-behandlingen tilsynelatende beskjeden effekt pa
respirasjonsproblemene, men to timer seinere viste en ny kapilleerprgve noe bedring (laktat
var falt til ca. 11 mmol/L). Pasienten var imidlertid fortsatt takykard, takypnoeisk og
hayfebril. Ytterligere tiltak ble ikke iverksatt. Det fremgar ikke av journalen opplysninger om
at intubasjon og respiratorbehandling pa noe tidspunkt ble vurdert. Dette var imidlertid en
sveert vanskelig pasient & vurdere, og vi finner at det var innenfor god praksis a fortsette
CPAP-behandlingen.

Ved 14-tiden ble pasienten plutselig darlig. Han aspirerte mageinnhold til lungene, fikk
langsom puls og etter hvert hjertestans. Uansett kom endringen i pasientens tilstand akutt, og
det var ifalge sykepleierrapporten ingen tegn pa gkt risiko for aspirasjon, som for eksempel
gkt gulping, pa forhand. Pa rantgenbildet av lungene som var tatt kort tid for hjertestansen,
ble det heller ikke bemerket noe om gkt mengde luft i magesekken. Etter resuscitering og
gjenopprettet sirkulasjon, ble det ca. kl. 14.30 gjort en ny ultralydundersgkelse av hjertet. Den
viste betydelig forverret hjertesvikt og darlig venstre ventrikkelfunksjon. Adrenalin og
milrinoninfusjoner hadde beskjeden effekt.

Det fremgar at EKG-elektrodene ikke umiddelbart ble koplet tilbake etter gjennomfart
ultralydsundersgkelse av hjertet, og at pasienten dermed ble liggende uten overvakning av
hjerterytmen i noen fa minutter. Dette var ikke i trad med god praksis. Det var imidlertid hele
tiden helsepersonell ved sengen som observerte pasienten, og etter var vurdering hadde den
manglende overvakningen ikke betydning for det videre forlgpet.

Utover ettermiddagen forverret hjertesvikten seg ytterligere, barnet fikk flere episoder med
asystoli og utviklet etter hvert bladningstendens. Statens helsetilsyn vurderer at det var
adekvat a diskutere ECMO og eventuell thoraxkirurgisk intervensjon som en siste utvei, men
at beslutningen om a avsta fra ytterligere behandling i den aktuelle situasjonen var i trad med
god praksis.

Delkonklusjon
Vi finner at det var et avvik fra god praksis at barnet ble liggende uten

hjerterytmeovervakning i noen minutter etter ekko cor-undersgkelsen sgndag formiddag, men
at dette avviket ikke er sa stort at det anses som uforsvarlig. For gvrig finner vi at den
behandlingen barnet fikk etter vaktskiftet om morgenen XXXXXX, var i trad med god praksis
og falgelig forsvarlig.
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6.1.3 Samlet konklusjon kap. 6.1

Statens helsetilsyn har kommet fram til at helseforetaket ikke ga pasienten forsvarlig
helsehjelp, og at det dermed foreligger brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf.
helsepersonelloven § 4.

Som det fremgar av delkonklusjonene ovenfor, finner vi at deler av den helsehjelpen som ble
gitt i tidsrommet XXXXXX og fram til og med utskrivelsen XXXXXX var utenfor god
praksis, men at avvikene ikke var sa store at det var uforsvarlig. Statens helsetilsyn finner
imidlertid at helsehjelpen fra reinnleggelsen natt til XXXXXX og fram til vaktskiftet var sa
avvikende fra god praksis at det anses som uforsvarlig. For gvrig finner vi at helsehjelpen
som ble gitt etter vaktskiftet XXXXXX var forsvarlig.

6.2 Har helseforetaket lagt til rette for forsvarlig helsehjelp?
6.2.1 Sikret helseforetaket forsvarlig bemanning og arbeidsbelastning ved XXXXXX?

Forventninger til virksomheten

Virksomheten har ansvar for a skaffe oversikt over omrader hvor det er fare for svikt i
pasientbehandlingen og iverksette ngdvendige tiltak for a forebygge at svikt skjer. Ledelsen
ma deretter falge med pa at tiltakene fungerer etter hensikten. | praksis innebzrer dette bl.a. at
ledelsen ma sgrge for tilstrekkelige personalressurser med ngdvendige kvalifikasjoner til
enhver tid, adekvat utstyr, tydelig fordeling av ansvar og oppgaver, ngdvendige rutiner og
prosedyrer for de ulike oppgavene mv.

Pa en nyfadtintensivavdeling behandles svaert sarbare pasienter. Marginene er sma, og
alvorlige endringer i pasientenes tilstand skjer hyppig og raskt. De raske svingningene i
arbeidsmengde og -intensitet krever mye av de ansatte. Beredskapen ma hele tiden veere pa
topp, bade for a handtere kriser og for & unnga at de oppstar. Samtidig skal pargrende tas hand
om pa en god mate. Dette stiller store krav bade til ledelsen og de ansatte. En forutsetning for
at helsepersonellet skal kunne lgse sine oppgaver, er at grunnbemanningen og
kompetansenivaet er tilstrekkelig, og at arbeidsbelastningen ikke er starre enn at det alltid
finnes noe «bufferkapasitet» for a handtere de akutte og uventede hendelsene som uvegerlig
oppstar pa en slik avdeling.

Vurdering
Samtlige helsepersonell Statens helsetilsyn snakket med under tilsynet, ga uttrykk for at

arbeidsbelastningen pa avdelingen var stor. Pa vakttid var samtidighetskonflikter hyppige
bade for overlegene og L1Sene. For overlegene var sarlig helgevaktene tunge med stor
arbeidsmengde. Den frivillige ordningen som innebar at de kunne be om assistanse fra en av
kollegene som hadde fri, ble i praksis aldri brukt. Etter Statens helsetilsyns vurdering var
denne ordningen i stor grad avhengig av tilfeldigheter og den enkeltes skjann, og den var
verken et tilfredsstillende eller tilstrekkelig styringstiltak.

Ledelsen ved XXXXXX opplyste i XXXXXX til Fylkesmannen at de ville prioritere
kompetansehevende tiltak. Likevel mottok Statens helsetilsyn under tilsynet opplysninger om
at LISene ofte ikke hadde tid til & delta pa undervisning til tross for at dette var en del
spesialistutdanningen deres. Etter Statens helsetilsyns vurdering er det ledelsens ansvar a
sgrge for at bade leger og sykepleiere far delta i ngdvendig opplaering og undervisning.

Bade Fylkesmannen XXXXXX og eksterne revisorer XXXXXX har tidligere papekt at
XXXXXX hadde store utfordringer nar det gjaldt arbeidsbelastning for personalet, og at
personalet bar preg av stor slitasje. Helseforetaket opplyste etter de to tilsynene at
sykepleierbemanningen skulle gkes, og at de skulle arbeide for a gke andelen
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spesialsykepleiere og styrke intern kompetanseoppbygging. Videre skulle det gjares
organisatoriske endringer for a minske lederspennet for sykepleierne. Opplysninger mottatt
under det stedlige tilsynet i den aktuelle saken viste imidlertid at de iverksatte tiltakene ikke
hadde hatt tilstrekkelig effekt, og at problemene vedvarte.

Flere, bade av sykepleierne og deres ledere, mente arbeidssituasjonen burde veert meldt i
avvikssystemet. Slik Statens helsetilsyn oppfattet det, var sykepleiergruppen preget av slitasje
og en oppfatning om at det var nyttelgst a si fra om arbeidsforholdene. Etter var vurdering er
slik oppagitthet en risiko for pasientsikkerheten, men ikke uventet etter at utfordringene hadde
vedvart over sa lang tid (siden far XXXXXX) uten at ledelsen hadde greid a finne gode nok
Igsninger.

Ledelsen ved XXXXXX hadde veert kjent med bemanningsproblemene og den belastningen
personellet ved avdelingen ble utsatt for, over lengre tid. Tiltak var iverksatt, etter tidligere
tilsyn og revisjon, men tiltakene hadde ikke hatt tilstrekkelig effekt.

Delkonklusjon
Statens helsetilsyn finner at helseforetaket ikke hadde iverksatt tilstrekkelige tiltak for & sikre

en forsvarlig bemannings- og arbeidssituasjon i forkant av den aktuelle hendelsen.

6.2.2 Sikret helseforetaket forsvarlig samarbeid og kommunikasjon mellom helsepersonell
ved XXXXXX?

Forventninger til virksomheten

Hayspesialiserte medisinske tjenester krever et tett samarbeid mellom helsepersonell med ulik
profesjonshakgrunn og erfaring. Pa en intensivavdeling er godt samarbeid mellom leger og
sykepleiere spesielt viktig. Legene har alltid ansvaret for den medisinske behandlingen av den
enkelte pasienten, men sykepleiernes observasjoner og kliniske vurderinger ma innga i det
grunnlaget legene baserer sine medisinske beslutninger pa. Sma endringer i pasientens tilstand
kan vare starten pa alvorlige forverringer, og ma fanges opp av sykepleierne og
kommuniseres til legene uten ugrunnet opphold.

Ledelsen har ansvar for & fglge med pa hvordan samarbeid og samhandling faktisk foregar.
Dersom arbeidsmiljget i en virksomhet er preget av motsetninger, kan dette pavirke
kommunikasjonen og samarbeidet mellom helsepersonellet. Der det er motsetninger og
kommunikasjonsproblemer, ma ledelsen handtere dette pa en mate som forhindrer at
problemene pavirker kvaliteten pa den helsehjelpen som skal utfares. Pasientsikkerheten er
avhengig av god kommunikasjon og apenhet mellom helsepersonellet. Dersom helsepersonell
ikke vager a kommunisere sine kliniske vurderinger og observasjoner pa en tydelig mate, gker
risikoen for at sma forvarsler om alvorlige forverringer ikke fanges opp og handteres. Enda
verre er det om helsepersonell ikke vager a stille spgrsmal hvis de lurer pa noe.

Vurdering
Ved det stedlige tilsynet fikk Statens helsetilsyn opplyst at ledelsen ved XXXXXX var kjent

med at det var kommunikasjonsproblemer mellom helsepersonell ved avdelingen, og at disse
problemene hadde vedvart over tid. Avdelingsledelsen hadde siden XXXXXX arbeidet med
en handlingsplan for a bedre samhandling og kommunikasjon mellom legene og sykepleierne.
Den aktuelle tilsynssaken avdekket imidlertid alvorlige kommunikasjonsproblemer som burde
veert handtert umiddelbart. Sykepleierne ga uttrykk for at de ikke ble tatt pa alvor nar de
formidlet sine observasjoner og vurderinger til legene, og at de kunne bli avfeid hvis de stilte
spgrsmal. Slik Statens helsetilsyn ser det, vil en slik kultur gke risikoen for at ugnskede
hendelser skal skje, og dermed redusere pasientsikkerheten.
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Etter var vurdering hadde helseforetaket pa hendelsestidspunktet ikke gjort nok for a sikre at
kommunikasjon og samhandling mellom helsepersonell foregikk pa en mate som understgttet
pasientsikkerheten. Vi ser spesielt alvorlig pa at ledelsen hadde veert kjent med problemene
over lengre tid uten at ngdvendige og tilstrekkelige tiltak var iverksatt.

Delkonklusjon
Statens helsetilsyn har kommet til at helseforetaket pa hendelsestidspunktet ikke hadde

iverksatt tilstrekkelige tiltak for a sikre forsvarlig kommunikasjon og samhandling mellom
helsepersonell ved XXXXXX.

6.2.3 Samlet konklusjon kap. 6.2

Samlet sett vurderer Statens helsetilsyn at helseforetakets innsats for a sikre en forsvarlig
bemannings- og arbeidssituasjon samt forsvarlig samhandling og kommunikasjon mellom
helsepersonell i forkant av den aktuelle hendelsen, ikke hadde veert tilstrekkelig til at
helsepersonell kunne yte tjenester pa forsvarlig mate. Var vurdering er derfor at helseforetaket
pa det angjeldende tidspunktet ikke var organisert pa en mate som sikret forsvarlig helsehjelp
og at det forela brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. dagjeldende
internkontrollforskrift § 4.

6.3 Har virksomheten arbeidet systematisk for kvalitetsforbedring og
pasientsikkerhet
| spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a palegges enhver som yter helsetjenester etter loven til &
drive systematisk arbeid for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet. Bestemmelsen ma ses i
sammenheng med plikten til a drive internkontroll. Dette krever at ledelsen fortlapende
etterspar resultater nar det gjelder kvalitet og pasientsikkerhet og foretar relevante
risikovurderinger tilpasset virksomheten. Det kreves ogsa at virksomheten umiddelbart
gjennomgar alvorlige hendelser for at tilsvarende ikke skal skje igjen. Denne prosessen
innebaerer & dokumentere at man har et problem, identifisere arsaker, teste ut mulige lgsninger
og implementere de tiltak som viser seg a vere effektive og forsvarlige.

Helseforetaket har redegjort for planlagte og iverksatte forbedringstiltak etter hendelsen. Vi
merker oss at det er iverksatt flere tiltak for a redusere arbeidsbelastningen for bade
sykepleiere og leger ved XXXXXX siden hendelsen skjedde, se helseforetakets
tilbakemelding pa forelgpig rapport, punkt 4.7.3. Staten helsetilsyn har forstaelse for at det tar
tid for effekten av disse kan ses, men forutsetter at helseforetaket fortsetter dette arbeidet og
falger opp effekten av de iverksatte tiltakene.

Vi har ogsa merket oss tilbakemeldingen om helseforetakets kontinuerlige arbeid for
forbedring av arbeidsmiljget, og opplysningene om at undersgkelser blant sykepleierne tyder
pa at situasjonen er betydelig bedre enn pa hendelsestidspunktet. Ogsa her forventer vi at
helseforetaket fortsetter a arbeide for et godt miljg blant de ansatte, og falger opp effekten av
de tiltak som iverksettes.

Statens helsetilsyn har kommet til at virksomheten har iverksatt ngdvendige og relevante
forbedringstiltak etter hendelsen, og vi finner derfor ikke grunnlag for & konkludere med
brudd pa kravet til systematisk arbeid for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet i
spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a.

Konklusjon
Statens helsetilsyn finner ikke at det foreligger brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a.
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6.4 Har helseforetaket brutt plikten til & informere og falge opp pargrende etter
hendelsen
Helseforetaket har en lovpalagt plikt til & gi de pargrende informasjon bade om den alvorlige
hendelsen, og om hvilke tiltak virksomheten vil iverksette for & redusere risiko for at lignende
hendelse skjer igjen, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 3-11, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven § 3-3 og 8 3-2 fjerde og femte ledd. Informasjonsplikten vedvarer i
tiden etter hendelsen dersom det kommer til nye opplysninger som de pargrende bgr fa
kjennskap til.

Hvorvidt pargrende i en tidlig fase etter et dgdsfall er i stand til & motta informasjon og
stgttende tiltak fra virksomheten, vil variere. | slike situasjoner ma derfor oppfalgingen av de
pargrende individualiseres. Det sentrale er at pargrende ikke tapes av syne?.

Vi legger vi til grunn at de pargrende umiddelbart etter hendelsen fikk informasjon og tilbud
om oppfalging. Vi har merket oss at helseforetaket ikke besvarte en telefaks fra barnets mor i
Nederland, noe som burde veert gjort. Det fremgar imidlertid at helseforetaket har hatt kontakt
med pargrende i etterkant av dette, og at det ble avholdt et mate da obduksjonsrapporten kom.
Slik vi forstar saksopplysningene, har pargrende til dels ikke gnsket a benytte seg av tilbud
om oppfalging i etterkant av hendelsen, noe som selvsagt ma respekteres. Etter var vurdering
er det samlet sett ikke grunnlag for a konkludere med at helseforetaket har brutt plikten til a
informere og falge opp pargrende etter hendelsen.

Konklusjon
Statens helsetilsyn har kommet til at det ikke foreligger brudd pa informasjonsplikten i

spesialisthelsetjenesteloven § 3-11.

7 Statens helsetilsyns konklusjon

Statens helsetilsyn har kommet fram til at XXXXXX ikke ga pasienten forsvarlig helsehjelp i
de farste timene etter at han ble reinnlagt pa XXXXXX. Det foreligger dermed brudd pa
spesialisthelsetjenesteloven 8 2-2, jf. helsepersonelloven § 4.

Statens helsetilsyn har videre kommet fram til at XXXXXX pa hendelsestidspunktet ikke
hadde oppfylt sin lovpalagte plikt til & legge til rette for at helsepersonellet kunne yte
forsvarlige helsetjenester. Ledelsen ved nyfgdtintensiv avdeling XXXXXX hadde veert kjent
med bemanningsproblemer, stor arbeidsbelastning og samarbeids- og
kommunikasjonsproblemer mellom personell over lengre tid, uten at tilstrekkelige tiltak var
blitt iverksatt. Det foreligger dermed brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf.
dagjeldende internkontrollforskrift § 4.

Statens helsetilsyn finner for gvrig at helseforetaket har iverksatt og planlagt relevante og
ngdvendige kvalitetsforbedrende tiltak etter den alvorlige hendelsen, jf. og det foreligger
dermed ikke brudd pa spesialisthelsetjenesteloven § 3-4 a. Det foreligger heller ikke brudd pa
spesialisthelsetjenesteloven § 3-11 om informasjonsplikt til de pargrende.

Statens helsetilsyn forutsetter imidlertid at de ansvarlige for virksomheten fortsetter a arbeide
systematisk med hvordan de kan forebygge at lignende hendelser skjer igjen. Videre

2 Se Kunnskapssenterets publikasjon, november 2014: «God handtering av alvorlige, ugnskede hendelser i
helsetjenesten» (originalartikkel fra Institute for Healthcare Improvement).
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forutsetter vi at denne endelige rapporten blir gjort kjent blant helsepersonell som har veert
involvert i tilsynssaken.

8 Vedlegg
Regelverkssitater
Oversikt over mottatte skriftlige prosedyrer/rutiner/retningslinjer fra XXXXXX
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