Sammanfattning

Patienten var gravt hjértsjuk vid intagningen till thoraxkirurgiska kliniken vid Karolinska
Universitetssjukhuset for operation och insdttning av en mekanisk klaffprotes i hjartat. Under
operationen erhéll patienten en extern pacemaker” for stimulering av hjartrytmen. Efter
operationen vardades patienten pa intensivvardsavdelningen, THIVA, vid thoraxkliniken.
Fyra dagar efter operationen uppstod platsbrist pA THIVA. Det beslutades da att flytta
patienten till hjartintensivavdelningen N25 vid hjartkliniken som s.k. satellitpatient. Det
innebar att patienten efter flytten och under tiden denna vardades pa avdelning N25
fortfarande var inskriven pa thoraxkliniken, dar lakare ocksa hade kvar det medicinska
ansvaret.

| samband med mottagningen av patienten pa avdelning N25 kopplades dvervaknings-
utrustning med telemetri? till patienten for hjartévervakning med majlighet att
uppmarksamma arytmier, dvs. hjartrytmrubbningar. | samband med inskrivningen av
uppgifter markerades inte uppgiften om patientens externa pacemaker i 6vervakningscentralen
for telemetri. | de fall en pacemaker inte markeras kan vissa pacemakerpulser vara svara att
salla bort. Pulserna kan av dvervakningsutrustningen komma att tolkas som patientens
hjartslag vilket i sin tur kan leda till att hjartstillestdnd och vissa arytmier inte upptacks av
systemet, som darmed inte heller ger nagot larm. Vid tillsyn och kontroll av patienten under
natten patraffades denna livlés i sangen utan puls och andning. Atgarderna for aterupplivning
gav inget positivt resultat och patienten dodforklarades.

Ett antal larm fran patienten finns dokumenterade i 6vervakningsutrustningen, men
personalen har uppgett att nagra larm inte uppfattades fran aktuell patient. Nagra fel har
samtidigt inte framkommit pa 6vervakningsutrustningen. Det kan finnas en majlighet att den
medicintekniska utrustningens inflytande i vardarbetet tillskrivs en alltfor stor betydelse pa
bekostnad av personlig kontroll av patienten. Vad som kommit fram visar att den
medicintekniska apparaturen inte fullt ut anvandes pa ett andamalsenligt satt ur
patientsakerhetssynpunkt.

Det har framkommit att arbete pagick med ett ledningssystem for Karolinska Universitets-
sjukhuset vid tiden for handelsen. Nagot systematiserat och dokumenterat ledningssystem for
kvalitet och patientsékerhet fanns saledes inte implementerat vid tidpunkten for handelsen.
Det har dock funnits olika rutinbeskrivningar och promemorior som har behandlat vissa
processer vid hjartkliniken och avdelning N25. Det har emellertid i flera fall inte klart
framgatt vem som beslutat att arbetet ska utforas pa det satt som anges i rutinen eller
promemorian och att ett sadant beslut har tagits pa nédvandig niva i organisationen, eller
vilken/vilka av instruktionerna med liknande innehall som gallde.

Det saknades ocksa uppgifter om ansvarsomraden angaende t.ex. vem eller vilka som hade
ansvaret for att tysta larm fran hjartovervakningen med telemetri. Det har saledes inte varit
klart om det i dessa fall varit en pa ratt nivd medveten styrning av hur verksamheten skulle
bedrivas i dessa avseenden. Ur ett lednings- och styrningsperspektiv synes det dagliga och
praktiska arbetets utformning och arbetsmetodik i for stor omfattning ha lamnats till den
enskilde medarbetarens l6sning samt de promemorior som uppréttats lokalt pa avdelningen
utan att nagot godkannande fanns dokumenterat av dessa. De olika bristerna medforde att
farliga forhallanden kunde intraffa och dven kvarsta utan att bristerna uppmarksammades
inom verksamheten.

! En extern pacemaker &r placerad utanfdr patientens kropp och ansluten med hudgenomgéende kabel och elektrod till hjartat.
2 Telemetri: Utrustning for 6verféring av hjartrytmsinformation fran patient till centralenhet (se aven forkortningar och
forklaringar sid 6).



Avsaknaden av ett ledningssystem for kvalitets- och patientsékerhetsarbetet bedéms ha
inverkat negativt pa patientsékerheten vid hjartkliniken. Enligt haverikommissionens mening
ar det av stor vikt att tillsynsmyndigheten granskar vardgivares ledningssystem for kvalitet
och patientsdkerhet samt hur dessa implementeras pa olika organisatoriska nivaer.

Savitt framkommit under haverikommissionens undersokning saknades det sarskilda rutiner
rorande ansvarsfordelningen och den medicinska omvardnaden av satellitpatienter. Det har
ocksa framkommit olika uppfattningar om hur det medicinska ansvaret for satellitpatienten
var sékerstéllt i praktiken. Inte heller synes det ha 6vervégts narmare vilka
patientsakerhetsméssiga konsekvenser anvandandet av systemet med satellitpatienter innebar.
De oklarheter som har konstaterats kring hanteringen av satellitpatienter medfor enligt
haverikommissionens mening risker for patientsakerheten, sérskilt nar det géller avancerad
och specialiserad vard av svart sjuka patienter dar det kan finnas behov av kontinuerliga och
snabba medicinska beddmningar. Enligt haverikommissionens mening bor det, mot bakgrund
av det ovan sagda, sarskilt granskas hur vardgivare sékerstaller att anvandningen av systemet
med satellitpatienter inte medfor risker for patientsdkerheten.

| samband med flytten av patienten fran THIVA till avdelning N25 pa hjartkliniken kom
information om denna att dverforas i flera led. Vid dverféringen av informationen saknades
det en systematisk kontroll av att det var tillrackliga och korrekta uppgifter som lamnats och
att dessa hade uppfattats pa avsett vis. Det tillampades inte heller ndgon kontrollfunktion pa
hjartkliniken for att t.ex. sakerstélla om patienten hade pacemaker eller inte. Framforallt nar
det galler sjukhusvard av sarskilt kvalificerat slag finns skal att narmare granska hur
informationsoverforingen sékerstalls inom svensk sjukvard utifran ett
patientsakerhetsperspektiv.

Haverikommissionen har inte kunnat finna ndgon dokumentation av vad som skulle inga i
introduktionsutbildningen och vad som krévdes for att bli godkand att sjalvstandigt anvanda
dvervakningsutrustningen med telemetri. Enligt haverikommissionen finns det skal att
narmare granska hur sjukvarden ska sakerstélla att personalen har tillrackliga kunskaper for
att hantera medicinteknisk dvervakningsutrustning.

Lokalernas yta och utformning pa hjartklinikens avdelning N25 var enligt
haverikommissionens beddmning inte anpassade for den verksamhet som bedrevs.
Omfattningen av larm med atféljande storande ljud och tidvis ett stort antal personer inne pa
sjukskoterskeexpeditionen medfdrde att arbetsmiljon upplevdes som stérande och tréttande.
Lokalerna gav inte forutsattningar for en saker patientdvervakning fran de dvervaknings-
utrustningar som fanns.

Héndelsen orsakades av brister inom ledning och styrning av verksamheten, vilket medforde
att det fanns osakra forhallanden pa avdelningen.

De oséakra forhallandena gjorde det mojligt att brister uppstod i bl.a.:
e (Overrapportering mellan personalen,
e hur satellitpatienter togs omhand,
e rutiner och hantering av hjartévervakningsutrustningen,
e sjukvardspersonalens 6vervakning av patienten.

Detta har medfort att patientens hjartstopp inte omedelbart uppmarksammades.



Rekommendationer

Inspektionen for vard och omsorg rekommenderas att inom ramen for sin tillsynsverksamhet
av svensk sjukvard:

granska vardgivares ledningssystem for kvalitet och patientsékerhet samt hur detta
implementerats pa olika organisatoriska nivaer for att sakerstélla att vardgivaren
systematiskt och fortlépande utvecklar och sékrar verksamhetens kvalitet genom att
bl.a. planera, leda och kontrollera verksamheten sa att sakerheten for patienter kan
uppratthallas (RO 2013:02 R1).

granska hur vardgivare séakerstaller att anvandningen av systemet med satellitpatienter
inte riskerar patientsédkerheten (RO 2013:02 R2).

granska hur vardgivare sakerstaller att informationsoverféring av uppgifter om
patienter sker pa ett sakert satt (RO 2013:02 R3).

granska hur vardgivare sakerstéller att medicintekniska produkter anvands som
tillverkaren har avsett, av personal med ratt kompetens som har tillgang till tillracklig
och lamplig anvandarvanlig information om produkten sa att patientsakerheten kan
uppratthallas (RO 2013:02 R4).

granska intensivvardsavdelningars lokaler for att sakerstélla att dessa ur
patientsakerhetssynpunkt ar lampliga for sitt andamal, bl.a. vad galler placeringen av
medicinteknisk utrustning samt majligheter till informationséverféring och
larmdvervakning utan ovidkommande storningar (RO 2013:02 R5).

Lakemedelsverket rekommenderas att inom ramen for sin tillsynsverksamhet:

granska anvandbarhetsaspekten pa de instruktioner som tillverkare av medicinteknisk
utrustning lamnar till anvandare sa att

instruktionerna ar utformade for att anvandas i den dagliga verksamheten och
samtidigt ger sjukvardspersonalen tillracklig och

anpassad information sa att produkten kan brukas pa ett sakert sétt (RO 2013:02 R6).

Arbetsmiljoverket rekommenderas att inom ramen for sin tillsynsverksamhet:

granska verksamheten vid intensivvardsavdelningar i syfte att fran
arbetsmiljosynpunkt se till att det finns lampliga forutsattningar for verksamheten vad
avser t.ex. andamalsenliga lokaler, rutiner,

utrustning och ljudnivaer for mottagning och hantering av larm fran medicinteknisk
utrustning (RO 2013:02 R7).



