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Risiko kan forstaast pa mange matar

Ordet risiko blir brukt noko ulikt I ulike faglege samanhengar

Medisin: vekt pa sannsynlegheit for sjukdom eller dad
Risk is the probability that an event will occur. (F. eks. Burt, BA, 2001)

Matematikk/aktuarfag: forventa tapt nytte

@konomi: forventa nytte (vinst eller tap)

Teknikk: kombinasjon av sannsynlegheit for og
konsekvens av ugnskte hendingar (R=f ( p, c ), ofte til
og med uttrykt sa enkelt som R = p x ¢)
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Risiko som uvisse om framtidige utfall

Men risiko bar ikkje sjaast pa som ein ngdvendig eller
Ibuande, uforanderleg eigenskap ved ein aktivitet

Det er noko vi bade kan og @gnskjer a paverke

Risiko blir da meir i retning av settet av mogelege hendingar,
og falgjene av desse med tilhgyrande uvisse

R=f(c,u,c* (plk))

Fritt omskrive etter Aven T. Risikoanalyse. Oslo: 2008
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Det helsefaglege risikobiletet blandar tapet
saman med den ugnskte hendinga — og
barrieretenkinga er ikkje klar

Tidsline / Kausalline

Arsaksanalysar Konsekvens- Tap

analysar

(Beredskap)
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Tilsynsmelding 2005

"Tilsyn handlar om a vise
GEAHCCODIEDAHUS 2005 korleis forholda er | hgve t||

korleis dei bar vere”

Vesentlege utfordringar:

Grenseflater

*Fagleg styring/leiing

*Internkontroll

e \\==) . -Leering i organisasjonen
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Oslo

universitetssykehus Revidert risikovurdering 2. tertial 2011 - Oppdragsdokument 2011
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Eit dgme pa vurdering i etterkant

Preventor %

Innflytting i nye Ahus
Gjennomgang og vurdering av
styringsdokumentasjon

Rapport for Starens helselsyn
Utgave 7
23.08.2010

Ukjente trusler har ikke vart vektlagt, og har ikke vert benyttet som eksplisitt beslutningsunderlag for
forberedelse av overflytting til nytt sykehus. Dette har bla. medfert at bade uttesting av sikker-
hetskritiske funksjoner og beredskapsplanlegging 1 forhold til mulige ukjente trusler under oppstart
har blitt utilfredsstillende gjennomfert, med de folger som framgar av korrespondansen.

Konkret kan en oppsummere folgende:

1. Det henvises til hvor mange risikovurderinger som er gjort underveis, men uten at det er
nevnt noe om hva som er vurdert og heller noe om hvordan det har veert vurdert. Resultater
fra nsikovurderingene er heller ikke omtalt, e1 heller om noe av det som nntraff var vurdert 1
risikovurderingene. Det er framlagt risikovurderinger som 1 hovedsak er fra forprosjektfasen.
Det kan synes som om en kun har nisikovurdert (og beredskapsplanlagt) 1 forhold til kjente
trusler, og i for liten grad har veert opptatt av ukjente trusler, kanskje pga. for liten vekt pa
uavhengighet og distanse 1 gjennomferingen av risikovurderinger.

[

Den méten en har gjennomfart risikovurderinger pé etter forprosjeltfasen har veert utilstrebdelig for &
identifisere ukjente trusler, virderingene framstdr som for vsystematiske og vdolmmenterte av bade
kjente og ukjente trusler, og har ikke gitt den vavhengige gjennemeang av mmilige trosler som risiboo-
virderinger forventes 4 gi Risikovurderingene har heller ikke gitt en overordnet dolauunentasjon av
alle trusler, besluttede tiltak og aksept av restrisiko.

Nér en har mislyktes med a skaffe seg bredest mulig oversikt over mulige trusler, har en ikke hatt det
nodvendige underlag for 4 utarbeide relevant, risikotilpasset styringsdolumentasjon. hemnder opple-
rings-, test- og beredskapsplaner som reflekterer de aktuelle trusler



HELSETILSVNET

sosial- og helsetjenestene

Brev av 10. september 2010

Pa dette grunnlag konkluderes at ut fra den framlagte
dokumentasjonen er det et negativ svar pa spgrsmalet om forsvarlig kontroll
med risiko forut for innflytting.

Det var pa den annen side etablert en beredskap for a takle problemer
som oppsto. Det framgar at tiltak for a takle de problemer som oppsto ble
vesentlig mer omfattende enn det som var forventet. Slik sett framstar det
som at det ble opplevd at en hadde kontroll med de tiltak som ble truffet
lgpende.

Statens helsetilsyn slutter seg til denne vurderingen. Selv om det er
pavist mangler ved dokumentasjonen av risikostyringen, gir rapporten ikke
grunnlag for a hevde at virksomheten ble drevet uforsvarlig nar man tar
hensyn til den Igpende iverksettingen av kompenserende tiltak etter hvert
som problemene meldte seg.



Sviktmelding av nyare dato (litt sprakleg justert)

Svar pa biokjemiske prgver som er tatt pa en innlagt pasient og som farst kommer
etter at pasienten er utskrevet blir automatisk lagt pa den elektroniske arbeidslisten
til utskrivende lege for vurdering og signering.

Den elektroniske loggen viser at det er undertegnede som har signert det positive
svaret. Jeg vet imidlertid at jeg aldri har sett svaret idet det er markert sa tydelig
med radt at det ikke er mulig & overse. Det viser seg na at nar svar fra
mikrobiologiske undersgkelser kommer til signering og vurdering sa ser legen som
apner svaret kun blodprgvesvarene fra biokjemisk avdeling hvis svarene apnes i
den labmodulen som de aller fleste legene bruker. Signerer man dette bildet som
vurdert sa har man samtidig signert svar fra mikrobiologisk avdeling uten at man har
sett det. Legene pa avdelingen har reagert pa at det etter innfaring av elektroniske
svar fra mikrobiologisk avdeling har blitt sa fa svar til signering men har ikke fgr na
skjgnt arsaken. Det har nok saledes blitt signert en rekke svar fra mikrobiologisk
avdeling uten at de har veert vurdert av den ansvarlige legen.
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Utgangspunkt for del forvaltningsmessige
vurderingane

Lovproposisjonane:
* Prop. 90 L (2010-2011) — Folkehelseloven ("FHL")
 Prop. 91 L (2010-2011) — Helse- og omsorgstenesteloven ("THOTL")

Men for a forsta dei to heilt nye lovane, ma ein sja dei i
samanheng med ei rekkje andre lovar, ikkje minst:
« Spesialisthelsetenesteloven
Pasient- og brukarrettsloven
« Helsepersonelloven (med forskrift om pasientjournal)

...... og tre heilt ferske meldingar til Stortinget:

« Meld. St. 9 (2012-2013) En innbygger — én journal

« Meld. St. 10 (2012-2013) God kvalitet — trygge tjenester

« Meld. St. 11 (2012-2013) Personvern — utsikter og utfordringar

10
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Perspektiv pa den ”"nye” lovgjevinga

Visse strukturendringar, men ikkje eigentlege rettskravsendringar
» Profesjonskatalogen er borte

« Mykje uvisst enno nar det gjeld praktisering av lovgjevinga
« Avtalane mellom kommunane og helsefgretaka
« @yeblikkeleg hjelp fra sjukeheimane

* Ingen eigentlege endringar som fglgje av teknologisk utvikling,
og berre administrative endringar i forhold til samhandling

 Men kravet om forsvarleg verksemd er ein berebjelke

11
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Kravet om forsvarleg verksemd (hotl § 4-1)

§ 4-1. Forsvarlighet

Helse- og omsorgstjenester som tilbys eller ytes etter loven her skal veere
forsvarlige. Kommunen skal tilrettelegge tjenestene slik at:

a. den enkelte pasient eller bruker gis et helhetlig og koordinert helse- og
omsorgstjenestetilbud,

b. den enkelte pasient eller bruker gis et verdig tjenestetilbud,

c. helse- og omsorgstjenesten og personell som utfgrer tjenestene blir i stand
til & overholde sine lovpalagte plikter og

d. tilstrekkelig fagkompetanse sikres i tjenestene.

Kongen i statsrad kan i forskrift gi neermere bestemmelser om kommunens
plikt etter farste ledd bokstav d.

12
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Forsvarleg verksemd - § 4 - kjernekravet | loven

Helsepersonell skal utfgre sitt arbeid i samsvar med de krav til faglig

forsvarlighet og omsorgsfull hjelp som kan forventes ut fra helsepersonellets
kvalifikasjoner, arbeidets karakter og situasjonen for gvrig.

Helsepersonell skal innrette seg etter sine faglige kvalifikasjoner, og skal
iInnhente bistand eller henvise pasienter videre der dette er ngdvendig og
mulig. Dersom pasientens behov tilsier det, skal yrkesutgvelsen skje ved
samarbeid og samhandling med annet kvalifisert personell. Helsepersonell har
plikt til & delta i arbeid med individuell plan nar en pasient eller bruker har rett
til slik plan etter pasient- og brukerrettighetsloven § 2-5.

Ved samarbeid med annet helsepersonell, skal legen og tannlegen ta
beslutninger i henholdsvis medisinske og odontologiske sparsmal som gjelder
undersgkelse og behandling av den enkelte pasient.

13
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God praksis og forsvarleg verksemd

A

God praksis

Forsvarleg praksis

Uforsvarleg verksemd
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Todelt funksjon av kravet om forsvarleg verksemd

Ikkje alle avvik fra god praksis gir uforsvarleg verksemd

Les meir om dette i Prop. 91 L (2010-2011) side 263ff og 270ff og
Haugland, A. Kapittel 9 i boka Risiko og tilsyn, Universitetsforlaget, 2012
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Kvalitets- og tryggleiksarbeid (hotl § 4-2)

§ 4-2. Kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet

Enhver som yter helse- og omsorgstjeneste etter loven her skal sgrge for at
virksomheten arbeider systematisk for kvalitetsforbedring og pasient- og
brukersikkerhet.

Departementet kan i forskrift gi neermere bestemmelser om plikten etter farste
ledd, herunder krav til politisk behandling av kvalitetskrav i kommunestyret eller
annet folkevalgt organ.

16
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Risikoanalysen skal vise dette

Leiinga og dei tilsette ma vite om kor ein har risiko og svake punkt
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Innhaldet | internkontrollen

Oppgaver og mal for verksemda og utviklingsarbeidet
Ansvars- og oppgavefordeling
Tilgang til lovar og forskrifter

Ngdvendig kunnskap og dugleik, utnytting av
medarbeidarrgynsler

Raynsler fra pasientar og pargrande
Oversyn over omrade med fare for svikt
Prosedyrar, irekna korrigering av avvik

Systematisk gjennomgang av internkontroll
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Det handlar om organisering (leiing)

The Utstein Formula of Survival

Medisinsk Effektiv Lokal

. e X e = Overlevelse
viten undervisning organisering

DA, Chamberizin, M_F Hazinskl | Resusciiaifon 39 {NN3) 11-43

Tahle 1
Theoretical maodel of factors in patient outcome

1. Cruideline quality 2. Efficient education i, A well-functioning cham Patient survival relatme to theoretcal
of patient caregivers of survival at a local kevel potential (factors multplied)
Utaopia 1 1 1 =1 i}
Ideal? 0.9 0.9 05 =72
Actual? 0.8 0.5 0.5 =20

Aftanahle?  (LE 0.9 0.5 =32
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Personleg eller institusjonelt ansvar ?

Fagleg forsvarleg verksemd

Tradisjonelt Framleis
sterk ganske svak

Internkontrollen |
organisasjonen

Den profesjonelle
sjglvraderetten

( Helsepersonell som individ
0g som profesjonsgrupper)

( Jf. Krav om internkontroll i
lovgjevinga)
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Eit mogeleg sett av kriteria for god risikostyring

Kan ikkje vurderast ut fra resultatet, men fra prosessen!

Lokalt forankra i tydeleg leiarskap, ikkje "konsulentarbeid”

Ettersporbar dokumentasjon av kunnskapsgrunnlag og
arsaksoppfattingar ("risikofgrestellinga”)

Involvering fra relevante aktgrar; tilsette, andre tenesteytarar.....
Evnar a inkludere rgynsler fra praktisk styring

Gjer synleg kva verdiar som star pa spel og kva som er gode nok
prosessar

Omesyn til individuelle gnskje og behov
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Nokre lenker til brev fra Statens helsetilsyn

http://www.helsetilsynet.no/no/Publikasjoner/Brev-hoeringsuttalelser/Brev-
horingsuttalelser-2011/Svikt-pasientadministrative-systemer-elektronisk-
pasientjournaler-ved-flere-av-landets-helseforetak/

http://www.helsetilsynet.no/no/Publikasjoner/Brev-hoeringsuttalelser/Brev-
horingsuttalelser-2013/Svikt-i-sykehusenes-pasientadministrative-systemer/

http://www.helsetilsynet.no/no/Publikasjoner/Brev-hoeringsuttalelser/Brev-
horingsuttalelser-2011/Etablering-av-nasjonal-kjernejournal-horing/
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