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Oversendelse av rapport i tilsynssak 
 

Statens helsetilsyn viser til tilsynsmessig oppfølging etter varsel av XXXXXX om en alvorlig 
hendelse ved klinikk for kirurgi, XXXXXX. Vi viser også til etterfølgende stedlig tilsyn ved 
XXXXXX, XXXXXX den XXXXXX. Forholdet gjelder legemiddelhåndtering ved 
innledning til anestesi den XXXXXX. 
 
Vedlagt følger endelig rapport i tilsynssaken.  Kopi av rapporten er også sendt til pasienten.  
 
Vi beklager den lange saksbehandlingstiden.  
 
Statens helsetilsyn har kommet til at pasienten ikke fikk forsvarlig helsehjelp ved XXXXXX 
HF, XXXXXX, XXXXXX. Det foreligger brudd på spesialisthelsetjeneste-loven § 2-2, jf. 
helsepersonelloven § 4 og legemiddelhåndteringsforskriften § 7. 
 
Det foreligger også brudd på XXXXXX HF sin plikt til å tilrettelegge sine tjenester slik at 
helsepersonell som utfører tjenestene, blir i stand til å overholde sine lovpålagte plikter til å 
yte forsvarlige helsetjenester, jf. spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf.   internkontrollforskrift 
i helsetjenesten  og legemiddelhåndteringsforskriften § 4. XXXXXX HF har etter vår 
vurdering ikke lagt til rette for forsvarlig legemiddelhåndtering ved XXXXXX, XXXXXX. 
 
Statens helsetilsyn ber om tilbakemelding fra XXXXXX HF om hvordan hendelsen er fulgt 
opp, og hvilke tiltak som er planlagt og iverksatt på de nevnte områdene. 
  
Vi har merket oss at XXXXXX, XXXXXXhar gjennomført en internrevisjon ved 
anestesiseksjonen vedrørende legemiddelhåndteringen, og at prosessen med å lage egne 
prosedyrer og rutiner er påbegynt. Vi ber om tilbakemelding på om de nye rutinene er 
implementert, og at de endelige prosedyrene oversendes til Statens helsetilsyn.  
 
Statens helsetilsyn har merket seg opplysninger i saken om at tilsvarende hendelse skal ha 
skjedd tidligere. Vi ber også om tilbakemelding på hvilke tiltak som ble iverksatt i etterkant 
av denne.  



 

3 
 

 
Statens helsetilsyn forventer at ledelsen ved XXXXXX HF har en gjennomgang av hendelsen 
i læringsøyemed, og at rapporten blir gjort kjent for alle som var involvert i hendelsen. Vi ber 
også om at ledelsen informerer pasienten om hvilke tiltak som er iverksatt for at lignende 
hendelse ikke skal skje igjen.  
 
Statens helsetilsyn ber om tilbakemelding fra XXXXXX HF innen seks -6- uker, og at kopi av 
svarbrevet sendes fylkesmannen i XXXXXXtil orientering. 
 
 
Med hilsen 
 
 
 
XXXXXX XXXXXX 
XXXXXX XXXXXX 
 
Brevet er godkjent elektronisk og sendes derfor uten underskrift 
 
 
Vedlegg: Rapport av dags dato 
 
Kopi:  
Fylkesmannen i XXXXXX 
XXXXXX– XXXXXX, XXXXXX HF 
XXXXXX 
 
Helsefaglige saksbehandlere: 
seniorrådgiver XXXXXX 
seniorrådgiver XXXXXX 
 
Juridisk saksbehandler: seniorrådgiver XXXXXX 
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Sammendrag 

I denne rapporten oppsummerer Statens helsetilsyn det stedlige tilsynet ved XXXXXX 
HF, XXXXXX, XXXXXX den XXXXXX. Bakgrunnen for tilsynet var en uventet 
alvorlig hendelse XXXXXX, da en pasient fikk plutselig hjertestans ved innledning til 
anestesi fordi det ble gitt feil legemiddel. Det viste seg at pasienten hadde fått 
noradrenalin som får blodkarene til å trekke seg sammen og gir kraftig 
blodtrykksstigning, i stedet for det muskellammende medikamentet Nimbex. 
 
I tilsynet kom det fram at hendelsen kunne skje blant annet fordi anestesisykepleieren 
ikke hadde sjekket hva det stod på legemiddelampullen da han forberedte anestesien. 
Det er også påpekt manglende barrierer for å unngå forveksling av legemidler som har 
likt utseende/emballasje. Hovedårsaken til hendelsen var etter Statens helsetilsyns 
vurdering kombinasjonen av en legemiddelforveksling gjort av en anestesisykepleier 
og mangelfulle rutiner for legemiddelhåndtering i virksomheten.  
 
Virksomhetens ledelse må ha innsikt i hvilke betingelser anestesipersonellet arbeider 
under, og i størst mulig grad legge forholdene til rette for å hindre at feil oppstår. Dette 
innebærer at forstyrrelser under forberedelser til anestesi må minimaliseres, 
oppbevaring og plassering av spesielt potente medikamenter må optimaliseres, og 
barrierer mot feil som for eksempel innføring av dobbeltkontroll og fargekoder, må 
legges inn.  
 
Statens helsetilsyn har kommet til at pasienten ikke fikk forsvarlig helsehjelp ved 
XXXXXX HF, XXXXXX, XXXXXX. Det foreligger brudd på 
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. helsepersonelloven § 4 og 
legemiddelhåndteringsforskriften § 7. 
 
Statens helsetilsyn har videre kommet fram til at helseforetaket ikke la til rette for 
forsvarlig legemiddelhåndtering ved innledning til anestesi. Det vil si at XXXXXX 
ikke har oppfylt lovens krav om å yte forsvarlige helsetjenester i 
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. internkontrollforskrift for helsetjenesten og 
legemiddelhåndteringsforskriften § 4.  
 
Statens helsetilsyn forutsetter at de ansvarlige for virksomheten går gjennom saken for 
å se på hvordan de kan forebygge at lignende hendelser skjer igjen. Vi har videre bedt 
om en tilbakemelding på hvordan hendelsen er fulgt opp, og hvilke tiltak som er 
planlagt og iverksatt på de aktuelle områdene; herunder tiltak knyttet til forbedrede 
rutiner for medikamenthåndtering etter at tilsynet fant sted.  
 
Pasienten hadde vært gjennom en traumatisk opplevelse, og i denne situasjonen var 
det særlig viktig at den informasjonen som ble gitt til pasienten var gjennomtenkt og 
forutsigbar. Statens helsetilsyn vil påpeke at det er viktig at virksomheten går gjennom 
sine rutiner, og ser om oppfølgingen og informasjonen gitt til pasienter og pårørende i 
etterkant av en alvorlig hendelse, ivaretar kravene i lovgivningen om tilpasset og 
koordinert informasjon.   
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1 Innledning 

XXXXXX HF varslet den XXXXXX om en uventet alvorlig hendelse. Varselet gjaldt 
den helsehjelpen XXXXXX, født XXXXXX, (heretter pasienten) fikk ved XXXXXX, 
XXXXXX. Forholdet gjelder legemiddelhåndteringen ved innledning til anestesi 
XXXXXX.  
 
Statens helsetilsyn foretok et stedlig tilsyn ved XXXXXX, XXXXXX den XXXXXX. 
Hensikten med å gjennomføre et stedlig tilsyn, var å kartlegge hendelsesforløpet og 
relevante organisatoriske forhold i saken gjennom dialog med involvert helsepersonell 
og deres ledere. Vi ønsket særlig å fokusere på legemiddelhåndteringsrutiner i 
anestesiavdelingen.  
 
I denne rapporten redegjør vi for hvordan vi har undersøkt og vurdert saken, hva som 
er våre konklusjoner, og hva som kan være mulige årsaker til hendelsen.  
 

2 Gjennomføringen av tilsynet 

Nedenfor gjør vi kort rede for saksgangen, informasjonsinnhentingen og 
gjennomføringen av tilsynet.  
 

• Statens helsetilsyn mottok den XXXXXX et varsel om en uventet alvorlig 
hendelse fra helse XXXXXX HF, og vi foretok innledende undersøkelser; 
herunder en samtale med en informant og innhenting av utskrift av 
pasientjournalen.  

• Statens helsetilsyn varslet XXXXXX om stedlig tilsyn den XXXXXX.  
• Statens helsetilsyn gjennomførte stedlig tilsyn med intervjuer av involvert 

helsepersonell og deres ledere ved XXXXXX, XXXXXX den XXXXXX. Det 
ble samme dag gjennomført en samtale med pasienten og hennes samboer.  

• På bakgrunn av informasjonen fra helseforetaket og det stedlige tilsynet, 
utarbeidet Statens helsetilsyn en foreløpig tilsynsrapport. Den foreløpige 
tilsynsrapporten ble sendt helseforetaket og pasienten XXXXXX.  

• Statens helsetilsyn mottok kommentarer til den foreløpige tilsynsrapporten fra 
helseforetaket og fra pasienten den XXXXXX. Disse er tatt hensyn til og 
innarbeidet i den endelige tilsynsrapporten. 

 
Statens helsetilsyn har mottatt følgende dokumenter fra XXXXXX: 

• pasientjournalen 
• organisasjonskart 
• utfylt sjekkliste for konkrete kunnskapskrav datert XXXXXX, utarbeidet av 

XXXXXXHF: ”Sjekkliste konkrete kunnskapskrav” 
• avviksmelding registrert XXXXXX: ”Melding: Pasientskade: 3-3 melding” 
• prosedyre, legemiddelhåndteringsprosess, E-håndbok, XXXXXXHF 

(XXXXXX) ” XXXXXX Legemiddelhandteringsprosess (v.1.35)”, udatert 
• prosedyre XXXXXXHF, ” Istandgjøring av legemidler for utdeling til pasient 

(v.1.3)”, udatert 
• prosedyre XXXXXXHF, ”Egenkontroll ved administrasjon av legemidler til 

pasient ved XXXXXXHF (v. 1.5)”, udatert 
• prosedyre helse XXXXXXHF, ”Tilberedning av legemidler til injeksjon eller 

infusjon (v. 1.2)”, udatert 
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• Helsedirektoratets retningslinjer IS-2050 (23. januar 2013): ”Informasjon om 
de nye perorale antikoagulasjonsmidlene dabigatran, rivaroksaban og 
apiksaban” 

• skjema for individuell vurdering ved legemiddelhåndtering, 
XXXXXX: ”Dokumentasjon av individuell vurdering og tildeling av oppgaver 
innen legemiddelhåndtering”  

 
Den samlede fremstillingen av det vi anser som hendelsesforløpet og relevante 
organisatoriske forhold inngår i kapittel 3. 
 

3 Opplysningene i saken  

Statens helsetilsyn har vurdert denne saken med utgangspunkt i den informasjonen vi 
har fått gjennom dokumenter, intervjuer og kommentarer. Her gjør vi rede for de 
forholdene som har hatt betydning for vår vurdering.  

Først tar vi for oss hendelsen og den behandlingen pasienten fikk. Deretter redegjør vi 
for rutiner, praksis og andre forhold ved virksomheten som vi mener er relevante for å 
kunne forstå hvorfor den alvorlige hendelsen skjedde.  

  

3.1 Hendelsesforløpet/pasientbehandlingen 

3.1.1 Om pasienten 

Pasienten var en tidligere frisk kvinne, som var innlagt på XXXXXX for en planlagt 
operasjon. Hun var første pasient på operasjonsprogrammet XXXXXX.  
 
3.1.2 Hendelsesforløpet på operasjonsstuen 

Da pasienten ankom operasjonsstua var alt klart for inngrepet. En anestesisykepleier 
(heretter ANS1) hadde trukket opp medikamenter og forberedt anestesien. Da 
narkosen ble innledet var ANS1, en sykepleier under videreutdanning i anestesi og en 
anestesilege til stede. Narkosen ble innledet med at pasienten fikk fentanyl 
(smertestillende medikament) og propofol (sovemiddel).  
 
Legemidlene ble gitt av ANS1, mens anestesilegen sammen med sykepleier i 
videreutdanning håndterte luftveiene. På dette tidspunktet fikk anestesilegen en haste-
calling til akuttmottaket, og vedkommende måtte forlate operasjonsstua. Ettersom det 
alltid skal være to anestesikyndige helsepersonell tilstede under innledning av 
anestesi, ble en annen anestesisykepleier (heretter ANS2) tilkalt umiddelbart. ANS2 
tok over ansvaret for luftveiene. Deretter ga ANS1, i henhold til vanlig praksis ved 
generell anestesi, det han trodde var 5 ml av det sterke muskelavslappende 
legemiddelet cisatracurium (Nimbex) 2 mg/ml. Pasienten fikk da plutselig takykardi 
(rask puls), som straks etter slo over i ventrikkelflimmer (alvorlig hjerteflimmer).  
 
Anestesisykepleierne startet umiddelbart hjerte-lunge-redning (HLR) og slo 
stansalarm. Ytterligere personell, to anestesisykepleiere og en anestesilege fra et 
naborom, kom straks til. Etter kort tid fikk pasienten tilbake egen sirkulasjon. ANS1 
mistenkte straks at noe var galt, men skjønte på dette tidspunktet ikke hva det var. Han 
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ba en av de tilkalte anestesisykepleierne å sørge for at det som skjedde ble nøyaktig 
dokumentert på anestesiskjemaet, og at alle sprøyter ble tatt vare på.  
Operasjonen ble utsatt, og pasienten ble brakt til intensivavdelingen der hun ble 
tilkoplet respirator og kjølt ned i henhold til vanlig prosedyre for behandling etter 
hjertestans.  
 
Under det stedlige tilsynet, fremkom det at ANS1 ikke hadde sjekket hva det stod på 
den ampullen han trodde innholdt Nimbex da han forberedte anestesien. Han 
kontrollerte heller ikke at det var riktig medikament som ble trukket opp i den 
sprøyten som ble merket Nimbex.  
 
3.1.3 Pasientens opphold på intensivavdelingen 

På intensivavdelingen var pasienten i perioder sirkulatorisk ustabil, og hun hadde en 
god del ventrikulære ekstrasystoler. I en periode fikk hun vasopressor for å 
opprettholde et adekvat blodtrykk. Ekko cor (ultralyd av hjertet) viste svekket 
kontraksjonsevne i septum (hjertets skillevegg). Den XXXXXXble pasienten vekket 
og ekstubert (tatt av respirator). Hun var da sirkulatorisk stabil og hadde, så langt det 
var mulig å påvise, ikke nevrologisk sekvele (følgetilstand) etter hjertestansen. 
 
3.1.4 Undersøkelser i etterkant av hendelsen 

Under forberedelsene til narkosen, hadde ANS1 kastet de tomme 
legemiddelampullene i den lukkede boksen for kassasjon av sprøyter og spisser. Han 
mistenkte imidlertid at det kunne ha skjedd en legemiddelforbytting, og de brukte 
sprøytene ble derfor sendt til XXXXXX for analyse av innholdet. Den XXXXXX fikk 
virksomheten melding om at sprøyten som var merket Nimbex, ikke inneholdt 
cisatracurium, men noradrenalin.  
 
XXXXXX får noradrenalin levert i ampuller à 10 ml med konsentrasjon 1 mg/ml. 
Medikamentet skal kun gis som kontinuerlig infusjon, og må fortynnes før bruk, 
vanligvis til en konsentrasjon på 10 µg/ml. Vanlig doseringsområde er 0,05 – 0,5 
µg/kg/minutt, noe som innebærer at en person på 70 kg får en dose på 3,5 – 35 µg 
fordelt over ett minutt. Den aktuelle pasienten fikk en bolusdose på 5 mg (5000 µg) 
gitt som en rask injeksjon.  
 
3.1.5 Arbeidsforholdene på operasjonsstuen 

Arbeidsforholdene på den aktuelle vakten var som vanlig; en travel morgen uten 
spesielt stressende hendelser før det aktuelle. Alle involverte sykepleiere hadde 
spesialutdanning i anestesi og mange års erfaring fra XXXXXX, unntatt en sykepleier 
i videreutdanning som hadde praksis på den aktuelle operasjonsstua denne dagen.  
 

3.1.6 Opplysninger fra de pårørende til Statens helsetilsyn  

I forbindelse med det stedlige tilsynet hadde Statens helsetilsyn samtale med pasienten 
og hennes samboer. De fortalte at de etter hendelsen fikk beskjed av overlege ved 
medisinsk avdeling om at hjertet var skadet, og at hun måtte leve med det. Før 
sykehuset visste hva som utløste hendelsen, var planen at pasienten skulle til 
XXXXXX for videre undersøkelser av hjertet, blant annet MR-undersøkelser.  
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Da helsepersonellet ved XXXXXX fikk beskjed om medikamentforvekslingen, ble 
pasienten informert av to anestesileger. Anestesilegene ga uttrykk for at pasienten 
likevel skulle til XXXXXX for videre undersøkelser. Få minutter seinere kom en 
kardiolog og ga samme forklaring på hendelsen, men vedkommende mente at det var 
unødvendig å gå videre med undersøkelser på XXXXXX, da de visste årsaken til det 
som skjedde. Oppfølging kunne ifølge kardiologen gjøres like bra ved XXXXXX. 

Pasienten og hennes samboer uttrykte i samtalen med Statens helsetilsyn at de etter 
dette følte seg usikre på om den planlagte oppfølgingen var god nok, ettersom det, slik 
de oppfattet, fortsatt ikke var klart om hun hadde fått varig skade på hjertet. 
Anestesilegene som informerte om hendelsen, hadde jo sagt at hun skulle til 
XXXXXX.  

Pasienten og hennes samboer følte seg utrygge på om de hadde fått all nødvendig 
informasjon. Det ble blant annet nevnt at da det var problemer med å få opp den 
elektroniske pasientjournalen ved senere ekko-cor-undersøkelse, lurte de på om 
tilgangen var stengt med vilje.  

De opplevde også at den anestesilegen de hadde snakket med om dette før, var mer 
tilbakeholden da de traff vedkommende igjen på et senere tidspunkt. De tok derfor opp 
igjen spørsmålet om planer fremover i utskrivningssamtalen med kardiologen på 
XXXXXX. Dette ble slik de oppfattet, ganske bryskt avvist under henvisning til at
”dette har ikke anestesilegene greie på”.  Pasienten og pårørende var usikre på om 
dette handlet mer om ”kroner og øre”, enn om pasientens beste. 

Pasienten skriver i sin etterfølgende uttalelse til Statens helsetilsyn at hun reagerer på 
foretakets ”3-3 melding” av XXXXXX (Melding: Pasientskade: 3-3 melding”), der 
det på side 4 er angitt at en tilsvarende hendelse har skjedd ved en tidligere anledning. 
Hun lurer på om det var forveksling av samme type medisin, og hvilke tiltak som da 
ble satt i verk for å forebygge at tilsvarende hendelse skulle skje igjen.  

3.2 Forhold ved virksomheten, rutiner og praksis 

3.2.1 XXXXXX, XXXXXX 

XXXXXX er ansvarlig for den kirurgiske, ortopediske og akuttmedisinske 
virksomheten ved XXXXXX. Følgende avdelinger hører inn under XXXXXX, 
XXXXXX: XXXXXX.  

Alle anestesilegene er organisert under avdeling for anestesiologi. 
Anestesisykepleierne er organisert i avdeling for dagbehandling og operative 
seksjoner, under egen seksjon for anestesi. 

3.2.2 Arbeids- og ansvarsfordeling 

Operasjonspasienter tilses av en anestesilege eller anestesisykepleier dagen før 
operasjonen. Da bestemmes anestesimetode, inkludert hvilke medikamenter som skal 
benyttes, og dette føres på et eget skjema. Hvis anestesisykepleier har tilsett pasienten 
og fylt ut skjemaet, blir valg av anestesimetode og legemidler godkjent av anestesilege 
før innledning av anestesi.  
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To anestesisykepleiere begynner dagvakten kl. 07.30. Deres oppgaver er først og 
fremst å sjekke alle anestesiapparatene som står på operasjonsstuene, slik at de er klare 
for dagens bruk. Kl. 08.00 begynner resten av anestesisykepleierne dagvaktene sine.  
 
Pasientene ankommer operasjonsstuene ca. kl. 08.15. I løpet av disse 15 minuttene 
skal anestesisykepleierne gjennomføre et kort møte der de får informasjon/rapport om 
de pasientene de skal ha ansvar for den dagen. Deretter gjør de i stand til første 
anestesi. Det vil si at de trekker opp anestesimedikamenter i sprøyter, klargjør 
infusjoner, forbereder monitorerings- og eventuelt annet anestesiutstyr, inkludert 
utstyr for håndtering av luftveier. Det er en travel periode der mange 
arbeidsoperasjoner som krever konsentrasjon skal utføres i løpet av kort tid slik at 
sykepleierne er klare til å ta imot pasienten når de kommer inn på operasjonsstua.  
 

3.2.3 Innkjøp av legemidler 

Innkjøp av legemidler avgjøres i en regional legemiddelkomite, og valg av leverandør 
avgjøres stort sett ut fra økonomi. På det stedlige tilsynet opplyste flere av 
helsepersonellet at leverandøren (og dermed forpakning/emballasje) skifter relativt 
ofte og uten at helsepersonellet får beskjed. Videre ble det opplyst av flere av dem 
som var til intervju, at det ikke legges vekt på ampullenes utseende, det vil si på 
eventuell risiko for forveksling av legemidler i lik emballasje når nye legemidler 
kjøpes inn. 
 
Det fremgår av etterfølgende tilbakemelding fra foretaket at anbudsavtaler gjelder for 
ett år av gangen og at det ved bytte av leverandør, alltid gis beskjed om dette fra 
apoteket til aktuelle seksjonsledere og legegrupper. Informasjonen formidles deretter 
til ansatte via e-post og oppslag. Videre er det opplyst fra foretaket at anbudet ikke 
bare styres av økonomi. Det fremgår imidlertid ikke i hvilken grad pasientsikkerheten 
er et kriterium for valg av leverandør.  
 
3.2.4 Nærmere om forberedelsene til anestesimedisinering 

Medisinrommet 
Forberedelse og opptrekk av legemidler i sprøyter skjer på et felles medisinrom på ca. 
6-8 kvadratmeter. Her står seks til syv anestesisykepleiere side om side langs en benk 
og forbereder medikamenter til ”sine” pasienter. Alle må selv hente de legemidlene de 
skal ha enkeltvis ut fra ett av to vanlige medisinskap som står på den ene siden av 
rommet, og fra kjøleskapet som står på den andre siden av rommet (se bilde). 
Sykepleierne må dermed ”krysse veier” flere ganger for å få tak i de legemidlene de 
trenger.  
 
Legemidlene har faste plasser i skapene og er plassert slik at de som blir mest brukt, 
står på de lettest tilgjengelige plassene. Legemidlene står dermed ikke i alfabetisk 
rekkefølge. I de vanlige, romtempererte medisinskapene er legemidlene i all hovedsak 
plassert etter virkeområde, men dette er ikke like systematisk gjennomført i 
kjøleskapet.  
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Ved det stedlige tilsynet ga helsepersonell uttrykk for at arbeidsforholdene på 
medisinrommet ikke var gunstige. Det var for mange personer på medisinrommet 
samtidig om morgenen. Det ble derfor lite ro og mulighet for konsentrasjon. 
 
Oppbevaring av legemidler i kjøleskap 
Legemidlene Noradrenalin (noradrenalin) og muskelrelaksantia som for eksempel 
Nimbex (cisatracurium) står i samme kjøleskap på medisinrommet. Begge 
medikamentene leveres som klar, vandig oppløsning i ufargede glassampuller på 10 
ml med rød skrift. Tidligere kom noradrenalin i brune hetteglass. Ampullene er svært 
like, men eskene de to ulike legemidlene kommer i, er forskjellige av utseende.  
 
Ved tidspunkt for hendelsen sto legemidlene på ulike hyller i samme kjøleskap.  I 
øverste hylle stod fenobarbital (epilepsimedisin) til venstre og noradrenalin til høyre. I 
hyllen under stod det Mivacron (rocuronium), et annet muskellammende medikament, 
i to ulike styrker. Nimbex 10 ml var plassert på venstre side av hylle nr 3 ovenfra (se 
bilde). 
 

Etter hendelsen er praksis endret slik at noradrenalin i dag står i kjøleskapdøren.  
Legemidler til akutt bruk ligger fast i en egen skuff i anestesibordet på 
operasjonsstuen.  

Felles 
arbeidsbenk

Kjøleskap

Forberedelsesrom for anestesisykepleiere

Vanlige 
medisinskap 
står her

Her stod 
Noradrenalin

Nimbex 10 
ml ampuller

Nimbex 5 ml 
ampuller
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Istandgjøring av legemidler  
Legemidlene trekkes opp i sprøyter som påsettes merkelapper med legemiddelets navn 
og konsentrasjon. Merkelappene har fargekoder. Eksempelvis har sprøyter med 
muskelrelaksantia som cisatracurium røde merkelapper, mens smertestillende 
legemidler, som fentanyl, har blå merkelapper.  
 
I prosedyren ”Istandgjøring av legemidler for utdeling til pasient”, står det at 
dobbeltkontroll så vidt mulig skal utføres ved istandgjøring av injeksjoner. Både 
injeksjoner og infusjoner, bruk av A-preparater og istandgjøring av flere doser 
samtidig, er identifisert som risikoområder der en bør foreta dobbeltkontroll. Med 
dobbeltkontroll menes at to helsepersonell hver for seg kontrollerer og signerer for å 
bekrefte at oppgaven er utført korrekt. Helsepersonellet skal kontrollere emballasje, 
bruksanvisning, holdbarhetsdato og at dosen er i overensstemmelse med det som er 
ordinert, og kontrollere legemidlet visuelt for misfarging eller krystallisering.  
 
Det finnes ikke særskilte prosedyrer for dobbeltkontroll av om det er rett legemiddel, i 
rett styrke og at sprøyten er merket korrekt ved anestesiavdelingen. Det er heller ikke 
utarbeidet spesifikke retningslinjer knyttet til utvalgte legemidler, utover de mer 
generelle prosedyrene for legemiddelhåndtering.  
 
Egenkontroll ved administrasjon av legemidler 
I prosedyre ”Egenkontroll ved administrasjon av legemidler ved XXXXXXHF”, står 
det at helsepersonell har et spesielt ansvar for forsvarlig yrkesutøvelse, og et 
individuelt ansvar for egentroll ved istandgjøring og utdeling av legemidler. Det står 
videre at når det er nødvendig for å sikre forsvarlig legemiddelhåndtering, må det 
vurderes om et istandgjort legemiddel skal kontrolleres av annet kvalifisert 
helsepersonell.  
 
Det står også i prosedyren at hver avdeling skal utarbeide sine egne prosedyrer som 
beskriver når dobbeltkontroll er nødvendig. Det er ikke utarbeidet tilpassede 
prosedyrer ved avdelingene i XXXXXX, XXXXXX.  
 
Avhending av emballasje 
Brutte ampuller legges vanligvis i en egen plastboks som oppbevares på 
anestesibordet til anestesien er over, og kastes deretter i en lukket boks for kassasjon 
av brukte sprøytespisser og ampuller. Det hender imidlertid også at ampullene kastes i 
den lukkede boksen direkte etter at legemiddelet er trukket opp.   
 

4 Aktuelt og regelverk 

De sentrale spørsmålene i denne tilsynssaken er om helseforetaket har gitt forsvarlig 
helsehjelp, og om helseforetaket har rutiner som sikrer forsvarlig helsehjelp i 
tilsvarende situasjoner. Her presenterer vi det regelverket som er relevant for å vurdere 
dette. Bestemmelsene er nærmere beskrevet i vedlegg.   
 

4.1 Plikt til å yte forsvarlig helsehjelp  

Det er et grunnleggende krav til helsetjenesten at den helsehjelpen som ytes er 
forsvarlig. Kravet stilles både til helsepersonells utøvelse av helsehjelp og til 
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virksomhetens organisering av helsehjelp, jf. helsepersonelloven §§ 4 og 16 og 
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2. Forsvarlighetsnormen i spesialisthelsetjenesteloven 
har imidlertid et mer helhetlig utgangspunkt enn forsvarlighetsbestemmelsen i 
helsepersonelloven. 
 
4.1.1 Nærmere om forsvarlighetskravet 

Kravet om forsvarlighet er en rettslig standard. Det innebærer at innholdet bestemmes 
med utgangspunkt i normer utenfor loven. Diss normene er forankret i anerkjent 
fagkunnskap, faglige retningslinjer og samfunnsetiske normer, og utgjør det som 
betegnes som god praksis. Samtidig danner normene utgangspunkt for å fastlegge hvor 
grensen mot det uforsvarlige går. 
 
Kravet om forsvarlighet er også et krav om forsvarlig organisering av tjenesten. I dette 
ligger blant annet at det gjennomføres organisatoriske og systematiske tiltak som gjør 
det mulig for helsepersonellet å oppfylle plikten til forsvarlig yrkesutøvelse. Det følger 
av dette at virksomheten må styre sin virksomhet med siktemål om at tjenesten er i 
samsvar med god praksis. 
 
4.1.2 Nærmere om internkontroll 

Det er nær sammenheng mellom kravet til forsvarlighet og kravet til internkontroll og 
systematisk arbeid for å ivareta pasientenes sikkerhet, jf. lov om statlig tilsyn med 
helsetjenesten § 3 (helsetilsynsloven) og forskrift om internkontroll i helse- og 
omsorgstjenesten (internkontrollforskrift i helsetjenesten) § 4 (se vedlegg).  
 
Internkontroll skal bidra til faglig forsvarlige helsetjenester, og er et verktøy som skal 
sikre at daglige arbeidsoppgaver blir utført, styrt og forbedret i henhold til lovens krav. 
Sykehuset skal således gjennom sin internkontroll tilrettelegge sine tjenester slik at 
personell som utfører tjenester blir i stand til å overholde sine lovpålagte plikter. 
Virksomheten skal blant annet skaffe oversikt over områder i virksomheten hvor det er 
fare for svikt og utvikle, iverksette, kontrollere, evaluere og forbedre nødvendige 
prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre tiltak for å avdekke, rette opp og forebygge 
overtredelse av helselovgivningen.   
 
4.1.3 Legemiddelhåndteringsforskriften  

Forskrift 3. april 2008 nr. 320 om legemiddelhåndtering for virksomheter og 
helsepersonell som yter helsehjelp (legemiddelhåndteringsforskriften) skal bidra til 
sikring og god legemiddelhåndtering til pasienter, blant annet ved regulering av 
virksomhetens ansvar og krav til istandgjøring og utdeling.  
Legemiddelhåndteringsforskriften konkretiserer plikten til internkontroll med hensyn 
til legemiddelhåndteringen og stiller krav til det enkelte helsepersonell. Særlig viktige 
bestemmelser er §§ 4 og 7 (se vedlegg).  
Forskriften ble endret på en rekke punkter 23. november 2014 med ikrafttredelse 1. 
januar 2015. Det er imidlertid forskriften som gjaldt ved hendelsestidspunktet som 
Statens helsetilsyn har lagt til grunn i denne saken. 
For ordens skyld opplyser vi om at de nye endringene innebærer vesentlige endringer i 
forskriftens §§ 7 og 8. I forskriftens § 7 er det gitt grunnlag for ordinering av legemidler 
ved prosedyre fastsatt av virksomhetsleder for de tilfellene der helsepersonell er nødt til å 
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administrere legemiddel uten at den som har rekvireringsretten er til stede. I forskriftens § 
8 er det gjort en presisering av hvilke kvalitetskrav som stilles for å sikre forsvarlig 
tilberedning av legemidler. 
 

4.2 Plikt til å informere pasienten og de pårørende 

Etter spesialisthelsetjenesteloven § 3-11 har helseforetakene plikt til å sørge for at 
pasienten får den informasjonen han eller hun har rett til å motta etter pasient- og 
brukerrettighetsloven § 3-2. Pasientens nærmeste pårørende har også rett til å få 
informasjon om den alvorlige hendelsen og de tiltakene virksomheten har iverksatt for 
å redusere risiko i etterkant av hendelsen (pasient- og brukerrettighetsloven § 3-3 
tredje ledd og brukerrettighetsloven § 3-2 fjerde og femte ledd). Det følger også av 
helsepersonelloven § 10, at den som yter helse- og omsorgstjenester, skal gi 
informasjon til den som har krav på det etter reglene i pasient- og 
brukerrettighetsloven §§ 3-2 til 3-4 (se vedlegg).  
 

4.3 Helsetilsynsloven og Helsetilsynets mandat 

Undersøkelsesenheten i Statens helsetilsyn skal behandle varsler om alvorlige 
hendelser i spesialisthelsetjenesten og bidra til at tilsynet raskt identifiserer 
uforsvarlige forhold, jf. helsetilsynsloven § 2 (se vedlegg). 
 
Formålet med varselordningen er å bidra til en bedre og raskere vurdering av de 
alvorlige hendelsene ved at tilsynsmyndighetene raskt kommer i dialog med involvert 
helsepersonell og deres ledere, samt med pasienter og/eller deres pårørende. 
 

5 Årsaksanalyse  

5.1 Om arbeidsforholdene på medisinrommet 

Arbeidsforholdene på medisinrommet er ikke lagt til rette for at flere 
anestesisykepleiere kan håndtere legemidler samtidig. Faren for forstyrrelser og 
konsentrasjonsvansker er stor. Det er mange anestesisykepleiere på liten plass, og de 
må ”krysse hverandres spor” flere ganger for å hente de legemidlene de trenger.  
 
Legemidlene i de vanlige medisinskapene er plassert etter virkeområde, men det er 
ikke et gjennomført system for plassering av legemidlene i kjøleskapet. Her står 
noradrenalin, som er et svært potent blodtrykksøkende legemiddel ved siden av et 
barbiturat (fenobarbital) og sammen med flere typer muskellammende legemidler. 
Alle legemidlene med samme virkeområde kan nødvendigvis ikke stå samlet i 
medisinskapene fordi noen skal oppbevares i romluft og noen i kjøleskap. Når plassen 
i kjøleskapet skal utnyttes, kan det føre til at legemidler med ulike virkeområder 
plasseres nær hverandre. Dette er uheldig og kan øke risikoen for at feil legemiddel 
blir tatt fra kjøleskapet i en stressende situasjon, særlig hvis ampullene i tillegg er 
svært like. 
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5.2 Om rutiner rundt legemiddelhåndteringen 

5.2.1 Prosedyrer 

Kontroll av at det er rett legemiddel i rett styrke som er trukket opp, og at sprøyten er 
merket korrekt, er svært viktig for at pasienten ikke skal få feil medisin. Dette gjelder 
særlig for håndtering av høyrisikolegemidler. Det finnes ikke særskilte prosedyrer for 
legemiddelhåndtering tilpasset virksomheten ved den aktuelle avdelingen. Dette kan 
medføre svikt på områder der feilhåndtering kan få store konsekvenser for pasienter.  
 
5.2.2 Kassasjon 

Det finnes heller ingen retningslinjer for hva helsepersonell skal gjøre med ampullene 
når medikamentet er trukket opp. Faren ved manglende retningslinjer kan være at 
helsepersonell kaster emballasjen når legemiddelet er trukket opp, det vil si før 
anestesien er gjennomført og legemiddelet skal gis. Dermed er det ikke mulig å 
kontrollere underveis hva man faktisk har trukket opp hvis det skulle bli behov for det. 
En måte å sikre at helsepersonell vet hva som faktisk er i trukket opp i en sprøyte, er å 
tape ampullen fast til sprøyten. Dette er imidlertid lite hensiktsmessig både fordi brutte 
glassampuller lett fører til kuttskader for personellet, og fordi det tar mye plass på 
anestesibordet. Mange anestesisykepleiere samler derfor brutte ampuller i en egen 
liten boks som oppbevares på anestesibordet under anestesien, nettopp for å kunne 
sjekke hva de faktisk har trukket opp, dersom det skulle bli nødvendig.  
 
I det aktuelle tilfellet ble dette ikke gjort. Noradrenalinampullen ble i dette tilfellet 
kastet i en lukket oppsamlingsboks for kassering av sprøyter og spisser umiddelbart 
etter at legemiddelet var trukket opp i sprøyten merket Nimbex. Saken viser at mangel 
på ensrettede retningslinjer medfører ulik håndtering hos helsepersonell ved kassasjon, 
noe som kan hindre rask oppklaring av hva som har skjedd når det går galt. 
  
5.2.3 Forveksling av legemidler 

De to ampullene for henholdsvis cisatracurium og noradrenalin var i det aktuelle 
tilfelle begge på 10 ml. Begge ampullene var glassklare, hadde vandig innhold og rød 
skrift (se bildet).  
 
Det er risiko for forveksling av legemidler når ampullenes utseende kan ligne 
hverandre og/eller legemidlene har lik emballasje. Det er derfor særlig viktig å 
iverksette særskilte tiltak som skal forhindre forveksling av legemidler.  
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6 Statens helsetilsyns vurderinger 

Statens helsetilsyn har i denne saken vurdert om pasienten fikk forsvarlig helsehjelp 
under oppholdet ved XXXXXX, XXXXXX, og om helseforetaket har rutiner som 
sikrer forsvarlig helsehjelp til pasienter i tilsvarende situasjoner.  
 
Statens helsetilsyn vil fokusere på den delen av pasientforløpet som gjelder 
legemiddelhåndteringen ved innledningen til anestesi. Vi vil i den forbindelse se på 
følgende temaer: 
 
Ga virksomheten pasienten forsvarlig helsehjelp? 
Vi har sett nærmere på følgende vurderingstema: 

• Fikk pasienten forsvarlig behandling ved innledning av anestesi XXXXXX? 
 

 
Sikrer virksomheten en forsvarlig legemiddelhåndtering? 
Vi har sett nærmere på følgende vurderingstema: 

• Har virksomheten tilrettelagt for forsvarlig legemiddelhåndtering i forbindelse 
med innledning til anestesi/narkose? 
 

Vurdering av virksomhetens ansvar i forhold til helsepersonellets ansvar 
Statens helsetilsyn har kommet til at det er virksomhetens ansvar for å sikre forsvarlig 
helsehjelp, som er det sentrale i denne saken. Legemiddelhåndteringsfeilen i denne 
saken ble raskt erkjent av helseforetaket og av anestesisykepleieren som var direkte 
involvert. Vi har etter en helhetsvurdering ikke funnet grunn til å vurdere administrativ 
reaksjon mot den involverte anestesisykepleieren for brudd på kravet til faglig 
forsvarlighet. Vi har lagt vekt på at forholdet anses å være en enkeltstående 
feilhåndtering, og at anestesisykepleieren har vist nødvendig faglig innsikt i forhold til 
sin egen håndtering ved innledning til anestesi. Vurdering av enkeltpersonells 
handlinger vil imidlertid inngå i den samlede vurderingen av den helsehjelpen som ble 
gitt. 
 

6.1 Fikk pasienten forsvarlig helsehjelp? 

Statens helsetilsyn har kommet til at XXXXXXHF ikke ga pasienten forsvarlig 
helsehjelp. Det foreligger dermed brudd på spesialisthelsetjenesteloven  
§ 2-2, jf. helsepersonelloven § 4 og legemiddelhåndteringsforskriften § 7. Nedenfor 
gjør vi rede for våre vurderinger. 
 

6.1.1 Fikk pasienten forsvarlig helsehjelp under innledning til anestesi? 

Statens helsetilsyn har vurdert om virksomheten ga pasienten forsvarlig helsehjelp i 
forbindelse med legemiddelhåndteringen ved innledning til anestesi den 4. november 
2014. 

Helsefaglig/juridisk norm – forventninger til god praksis 
Kravet om forsvarlighet er en rettslig standard. Dette innholdet bestemmes med 
utgangspunkt i anerkjent fagkunnskap, faglige retningslinjer og samfunnsetiske 
normer. I spørsmålet om legemiddelhåndteringen var forsvarlig er følgende spesielt 
relevant: 
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Helsepersonell skal sørge for at riktig legemiddel gis til riktig pasient, i riktig dose, til 
riktig tid og på riktig måte. Når det gjelder istandgjøring og utdeling av legemidler til 
injeksjon og infusjon, tilrådes det generelt at det gjøres dobbeltkontroll av 
legemiddelet og utregning av dose. Egenkontroll skal uansett alltid utføres.  
 
Noradrenalin er et legemiddel som gir kraftig blodtrykksstigning på grunn av perifer 
vasokonstriksjon. Legemiddelet har også en viss stimulerende effekt på hjertets 
kontraksjonsevne (inotrop effekt). Fordi legemiddelet er så potent, må det fortynnes 
kraftig og gis som kontinuerlig infusjon med sprøytepumpe. Vanlig startdose er 0,05 
µg/kg/minutt. Pasienter som får noradrenalin må overvåkes nøye med blant annet 
kontinuerlig invasiv blodtrykksmåling. Noradrenalin gis aldri ufortynnet, og aldri som 
intravenøs injeksjon. 
 
Cisatracurium som er et sterkt muskelavslappende legemiddel, har vanligvis få eller 
ingen sirkulatoriske effekter, men fører til lammelse av tverrstripet muskulatur og gjør 
at pasienten ikke kan bevege seg eller puste selv. Kontroll av at det er rett legemiddel i 
rett styrke som er trukket opp og at sprøyten er merket korrekt, er svært viktig.  
 
Vurdering 
ANS1 sjekket ikke hva det stod på den ampullen han trodde innholdt cisatracurium, og 
kontrollerte ikke at det var riktig legemiddel som ble trukket opp i den sprøyten som 
ble merket Nimbex. Etter at han hadde trukket opp 10 ml av det han trodde var 
Nimbex, kastet han umiddelbart den brutte ampullen i den lukkede 
oppsamlingsboksen for kassasjon, istedenfor å oppbevare den til anestesien var over.  
  
ANS1 foretok altså ikke egenkontroll ved opptrekking av legemiddelet. Det ble heller 
ikke foretatt dobbelkontroll av en annen person slik den generelle prosedyren ved 
foretaket anbefaler. Det var ikke noen spesielt stressende situasjon på medisinrommet 
ut over den vanlige morgentravelheten.  
 
Etter at pasienten ble gitt noradrenalin ved en feiltagelse, fikk hun ventrikkelflimmer. 
ANS1 oppfattet straks situasjonen og igangsatte adekvate tiltak. Han sikret også at 
hendelsen ble dokumentert, og at sprøytene ble tatt vare på for videre undersøkelser.  
 
Det å gi feil legemiddel til en pasient er brudd på forsvarlighetskravet i 
helsepersonelloven § 4. Det foreligger også brudd på legemiddelhåndteringsforskriften 
§ 7 om krav til helsepersonell ved istandgjøring og utdeling av legemidler.  
 
Statens helsetilsyn finner at det er virksomhetens ansvar for å sikre forsvarlig 
helsehjelp, som er det sentrale i denne saken. Vi viser til at uhensiktsmessige 
arbeidsforhold for ANS1 under forberedelse til anestesi, foretakets valg av ampuller 
som lett kunne forveksles, og mangelfulle lokale prosedyrer på området var 
medvirkende til at den alvorlige feilmedisineringen kunne skje. Se for øvrig vår 
drøfting av virksomhetens ansvar under punkt 6.2.2. 
 
Konklusjon 
Helsehjelpen pasienten fikk var ikke i tråd med god praksis for legemiddelhåndtering. 
Avviket fra praksis er så stort at vi vurderer det som uforsvarlig. Den direkte årsaken 
til feilmedisineringen er at anestesisykepleieren ikke foretok egenkontroll ved 
opptrekking av legemiddelet.  
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6.2 Sikrer virksomheten en forsvarlig legemiddelhåndtering? 

Statens helsetilsyn har kommet fram til at XXXXXXHF ikke hadde rutiner som sikret 
forsvarlig legemiddelhåndtering i forbindelse med innledning til anestesi. Det 
foreligger dermed brudd spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. internkontrollforskrift i 
helsetjenesten og legemiddelhåndteringsforskriften § 4. Nedenfor gjør vi rede for våre 
vurderinger.  
 

6.2.1 Har virksomheten tilrettelagt for forsvarlig legemiddelhåndtering? 

Statens helsetilsyn har vurdert om virksomheten gjennom sine retningslinjer og rutiner 
har tilrettelagt for forsvarlig legemiddelhåndtering i forbindelse med innledning til 
anestesi. 
 
Helsefaglig/juridisk norm – forventninger til god praksis 
I spørsmålet om legemiddelhåndteringen var forsvarlig er følgende spesielt relevant: 
 
Målet med skriftlige prosedyrer er å beskrive en praksis som fører til at riktig 
legemiddel blir gitt til riktig pasient i riktig dose til riktig tid og på riktig måte. 
 
På områder hvor det er særlig fare for svikt, skal virksomheten utvikle, iverksette, 
kontrollere, evaluere og forbedre nødvendige prosedyrer, instrukser, rutiner eller andre 
tiltak for å avdekke, rette opp og forebygge overtredelse av helselovgivningen.   
 
Virksomheten skal ha særlige sikkerhetsrutiner for den del av legemiddelhåndteringen 
som er kjente risikoområder, og rutinene skal gjøres kjent. Virksomhetens prosedyrer 
på dette området skal være dokumentert, og den skal beskrive god og forsvarlig 
praksis ved legemiddelhåndteringen. Virksomheten skal også påse at prosedyrene er 
gjort kjent og at de etterleves. Dobbeltkontroll bidrar til å forebygge feil ved 
administrering av legemidler. Ledelsen bør derfor sikre at dobbeltkontroll er standard 
ved håndtering av legemidler med høy risiko, og at det gjennomføres når det er mulig.   
Tilberedning av legemidler skal skje på faglig forsvarlig måte og i egne lokaler som er 
utformet og dimensjonert slik at risikoen for sammenblanding av produkter unngås. 
 
Legemidler skal generelt oppbevares på en forsvarlig måte. Det bør beskrives i 
skriftlige prosedyrer, og bør som et minimum etterfølges ved at legemidlene 
oppbevares i oversiktlige hyller slik at forveksling hindres. På samme måte bør det 
beskrives at legemidlene bør oppbevares i samme emballasje som de blir utlevert fra 
apotek eller grossist. Det bør også finnes prosedyrer for destruksjon av medikamenter 
og utstyr (sprøyter, spisser). 
  
Vurdering 
Statens helsetilsyn har i ovennevnte analyse påpekt flere områder der virksomheten 
ikke har tilrettelagt for god legemiddelhåndtering. Dette gjelder arbeidsforholdene på 
medisinrommet, plassering av legemidlene i kjøleskapet og spesifikke prosedyrer for 
legemiddelhåndtering på områder der svikt kan få store konsekvenser for pasienter. 
Det er også påpekt manglende barrierer for å unngå forveksling av legemidler som har 
likt utseende/emballasje.  
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Anestesipersonellet håndterer svært potente legemidler hver dag. Alle anestesier 
innebærer bruk av legemidler som kan true pasientenes vitale funksjoner dersom de 
blir brukt feil. Særlig aktpågivenhet er derfor nødvendig ved istandgjøring og 
administrering av disse legemidlene. Samtidig er anestesipersonellets hverdag preget 
av høyt tempo, stort ansvar og stadig skiftende situasjoner å forholde seg til.  
 
Anestesisykepleierne er ofte alene med pasienten, og må administrere legemidlene 
uten mulighet for dobbeltkontroll. Andre ganger er situasjonen så akutt at 
dobbeltkontroll ikke er praktisk gjennomførbart. Dobbeltkontroll bør gjennomføres 
når det er mulig. Når det ikke er mulig å gjennomføre dobbeltkontroll, blir kravet til 
egenkontroll enda viktigere. Det skal aldri fravikes.  
 
Virksomhetens ledelse må ha god innsikt i hvilke betingelser anestesipersonellet 
arbeider under, og i størst mulig grad legge forholdene til rette for å hindre at feil 
oppstår. Dette innebærer at forstyrrelser under forberedelser til anestesi må 
minimaliseres, oppbevaring og plassering av spesielt potente medikamenter må 
optimaliseres, og barrierer mot feil som for eksempel innføring av dobbeltkontroll og 
fargekoder, må legges inn.  
 
Konklusjon 
Etter en samlet vurdering har Statens helsetilsyn kommet til XXXXXX HF ikke har 
rutiner for legemiddelhåndtering som sikrer pasienter forsvarlig helsehjelp i 
forbindelse med innledning til anestesi.  
 

6.3 Merknader - informasjon og oppfølgning etter hendelsen 

Pasienter og pårørendes har rett til informasjon av helsepersonell når det er gitt 
helsehjelp. Den er begrenset til den helsehjelpen den enkelte gir, og innen eget 
fagområde, det vil si der helsepersonellet ut fra sin faglige kompetanse er i stand til å 
bedømme innholdet i den informasjon som gis. Plikten til å gi informasjon omfatter 
særlig tilfeller der helsepersonell har grunn til å tro at pasienten kan få eller kan ha fått 
skader som følge av helsehjelpen. Det er en plikt for helsepersonell til å koordinere 
informasjon til pasient og pårørende. Virksomheten har en plikt til å tilrettelegge for at 
pasient/pårørende får den nødvendige informasjon for å ivareta sine rettigheter.  
 
Pasienter/pårørende er i en sårbar situasjon som krever spesiell lydhørhet fra 
helsepersonell etter en alvorlig hendelse. Når informasjon skal gis, må pasienter og 
pårørendes særskilte situasjon tas hensyn til. Informasjon gitt av ulike helsepersonell, 
må være entydig og forutsigbar.   
 
Pasienten og hennes samboer har sagt at de følte seg utrygge på om de hadde fått all 
nødvendig informasjon, og var også usikre på om den planlagte oppfølgingen var god 
nok. Pasienten hadde vært gjennom en traumatisk opplevelse, og i denne situasjonen 
var det særlig viktig at den informasjonen som ble gitt til pasienten var gjennomtenkt 
og forutsigbar. Statens helsetilsyn vil påpeke at det er viktig at virksomheten går 
gjennom sine rutiner, og ser om oppfølgingen og informasjonen gitt til pasienter og 
pårørende i etterkant av en alvorlig hendelse, ivaretar kravene i lovgivningen om 
tilpasset og koordinert informasjon.   
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7 Konklusjon og oppfølging 

7.1 Statens helsetilsyns konklusjon 

Statens helsetilsyn har kommet fram til at pasienten ikke fikk forsvarlig helsehjelp, jf. 
spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. helsepersonelloven § 4 og 
legemiddelhåndteringsforskriften § 7. 
 
Statens helsetilsyn har videre kommet fram til at XXXXXX HF ikke har lagt til rette 
for forsvarlig legemiddelhåndtering ved XXXXXX, XXXXXX. Det foreligger brudd 
på kravet til å yte forsvarlige tjenester i spesialisthelsetjenesteloven § 2-2, jf. 
internkontrollforskrift i helsetjenesten og legemiddelhåndteringsforskriften § 4.  
 
Kombinasjonen av en enkelt feil gjort av en anestesisykepleier og mangelfulle rutiner i 
virksomheten, førte etter vår vurdering til at pasienten ikke fikk forsvarlig helsehjelp. 
Vi er av den oppfatningen at det er virksomhetens manglende fokus på risikostyring 
på et område der det er særlig fare for svikt, som er det sentrale knyttet til denne 
hendelsen. Vi vil særlig legge vekt på at virksomheten ikke i tilstrekkelig grad hadde 
tilrettelagt for forsvarlig legemiddelhåndtering på en avdeling som håndterer 
risikolegemidler i forbindelse med anestesi og kirurgi. Vi vil fremheve virksomhetens 
ansvar for de dårlige arbeidsforholdene på medisinrommet med manglende 
tilrettelegging for å unngå forveksling av legemidler, og mangelfulle rutiner for når 
virksomheten mener at dobbeltkontroll skal finne sted. 
 
Vi har for øvrig merket oss at praksis nå er endret slik at noradrenalin i dag står for seg 
i kjøleskapdøren. Legemidler til akutt bruk ligger fast i en egen skuff i anestesibordet 
på operasjonsstuen. Videre at klinikken har gjennomført internrevisjon ved 
anestesiseksjonen vedrørende legemiddelhåndtering og startet prosessen med å lage 
egne prosedyrer. 
 
Statens helsetilsyns forventninger og frist for tilbakemelding 
Statens helsetilsyn forutsetter  

• at denne foreløpige rapporten blir gjort kjent for alle de involverte 
• at de ansvarlige for virksomheten og involvert helsepersonell går gjennom 

saken for å se på hvordan de kan forebygge at lignende hendelser skjer igjen 
• at vi får tilbakemelding innen 6 uker på hvordan hendelsen er fulgt opp, og 

hvilke tiltak som er planlagt og iverksatt på de aktuelle områdene; herunder 
tiltak knyttet til forbedret medikamenthåndtering etter at tilsynet fant sted.  

 
Statens helsetilsyn har merket seg opplysninger i foretakets utfylte meldeskjema  
”Pasientskade: 3-3 melding”, der det er angitt at tilsvarende hendelse er skjedd 
tidligere. Vi ber om at foretaket også redegjør for hva slags tiltak som ble iverksatt i 
etterkant av den tidligere hendelsen.   
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Vedlegg: 
Regelverksitater 
 
Kopi:  
Fylkesmannen i XXXXXX 
XXXXXXHF 
XXXXXX 
 
Helsefaglige saksbehandlere: 
seniorrådgiver XXXXXX 
seniorrådgiver XXXXXX 
 
Juridisk saksbehandler: seniorrådgiver XXXXXX 
 
 
 

 

 


	1 Innledning
	2 Gjennomføringen av tilsynet
	3 Opplysningene i saken
	3.1 Hendelsesforløpet/pasientbehandlingen
	3.1.1 Om pasienten
	3.1.2 Hendelsesforløpet på operasjonsstuen
	3.1.3 Pasientens opphold på intensivavdelingen
	3.1.4 Undersøkelser i etterkant av hendelsen
	3.1.5 Arbeidsforholdene på operasjonsstuen
	3.1.6 Opplysninger fra de pårørende til Statens helsetilsyn

	3.2 Forhold ved virksomheten, rutiner og praksis
	3.2.1 XXXXXX, XXXXXX
	3.2.2 Arbeids- og ansvarsfordeling
	3.2.3 Innkjøp av legemidler
	3.2.4 Nærmere om forberedelsene til anestesimedisinering
	Medisinrommet
	Oppbevaring av legemidler i kjøleskap
	Istandgjøring av legemidler
	Egenkontroll ved administrasjon av legemidler
	Avhending av emballasje



	4 Aktuelt og regelverk
	4.1 Plikt til å yte forsvarlig helsehjelp
	4.1.1 Nærmere om forsvarlighetskravet
	4.1.2 Nærmere om internkontroll
	4.1.3 Legemiddelhåndteringsforskriften

	4.2 Plikt til å informere pasienten og de pårørende
	4.3 Helsetilsynsloven og Helsetilsynets mandat

	5 Årsaksanalyse
	5.1 Om arbeidsforholdene på medisinrommet
	5.2 Om rutiner rundt legemiddelhåndteringen
	5.2.1 Prosedyrer
	5.2.2 Kassasjon
	5.2.3 Forveksling av legemidler


	6 Statens helsetilsyns vurderinger
	6.1 Fikk pasienten forsvarlig helsehjelp?
	6.1.1 Fikk pasienten forsvarlig helsehjelp under innledning til anestesi?
	Helsefaglig/juridisk norm – forventninger til god praksis
	Vurdering
	Konklusjon


	6.2 Sikrer virksomheten en forsvarlig legemiddelhåndtering?
	6.2.1 Har virksomheten tilrettelagt for forsvarlig legemiddelhåndtering?
	Helsefaglig/juridisk norm – forventninger til god praksis
	Vurdering
	Konklusjon


	6.3 Merknader - informasjon og oppfølgning etter hendelsen

	7 Konklusjon og oppfølging
	7.1 Statens helsetilsyns konklusjon
	Statens helsetilsyns forventninger og frist for tilbakemelding



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<

    /BGR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /CZE <>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /ETI <>
    /FRA <>
    /GRE <>

    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)
    /HUN <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /LTH <>
    /LVI <>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /POL <>
    /PTB <>
    /RUM <>
    /RUS <>
    /SKY <>
    /SLV <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /TUR <>
    /UKR <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


