Fra tilsyn til innsyn mai 2005

Årsmøtet MTF 

v/Erik Fønstelien

Nyttige observasjoner fra virkelighetens sykehusverden?

Jeg har tillatt meg å sette et ”?” etter den oppgitte undertittelen!  Eiendommelig ordbruk er det visserligen.  Ligger der en antydning om at tilsyn ikke har innsyn og at det eksisterer flere virkeligheter?  Bl.a. en som kalles sykehusverden?  Nå er det selvsagt slik at den virkelige virkeligheten kan være helt andre steder enn der undertegnede ferdes og tolker inntrykk, men det gjelder oss alle.  Særlig feiltolker.  Jeg skal søke å illustrere det tydeligere senere.  Og for all del: undertegnede kan være halvblind, belemret med begynnende demens og teflonhukommelse.  Alt dette vet programkomiteen!  M.a.o. antyder man at det faktisk eksiterer en allmenn forståelse om at innen ”tilsyn” opererer man med en annen virkelighet enn blant dem med ”innsyn”?  Mon det?  Disse erkjennelsesteoretiske problemstillingene skal vi også se på i det følgende.

Nyttige observasjoner?  Tja, undertegnede har observert i svært mange år og fra mange ståsteder.  Jeg forstår undertittelen dithen at visse inntrykk fra sykehusverdenen har betydning for min forståelse av tilsyn?  Igjen denne antydningen om at undertegnede er et vesen med to liv, et amphibium (= to liv).  I stedet for å ta det som en fornærmelse, som om sykehusvirkeligheten er mer virkelig enn undertegnedes tidligere fornemmelser, velger jeg å overse at dere indirekte antyder et særlig slektskap med frosk og padder.    

Litt historie.

Tilsyn har en lang historie i Norge, en historie som naturligvis stort sett følger den teknologiske og økonomiske utviklingen av landet vårt de siste vel 100 årene.  Slik er det også med de tilsynene som forholder seg til helsevesenet.  Utviklingen og resurstilgangen har tidvis ført til oppsplitting og sammenkobling og flytting av tilsyn.  24. juni 1959 ble den internasjonale organisasjonen innen medisinsk teknologi, IFBME (MTF betaler vel fortsatt medlemsavgift?) stiftet.  Stifter og første president var V.K. Zworykin, mannen som fikk Nobelpris for ikonoskopet, det første elektroniske videokameraet, grunnlaget for moderne fjernsyn.  Norge fikk en nasjonal avlegger, NFBT, allerede tidlig på 60-tallet.  Løst etablert  allerede i 1961-62 og formelt stiftet i 1966. Fusjonerte med MTF i 1990.  M.a.o. 40 års jubileum 2006.   IEC og ISO begynte så smått å interessere seg for helsevesenet; selvfølgelig pådriver: industrien.  Synlig resultat førsteutgaven av IEC 601.  Nå arbeides det med 3. utgave!  Norge har spilt en viktig rolle på feltet.  To hovedårsaker: allmenne helsetilbud til en homogen befolkning og ypperlig offentlige statistikk og innsyn.  I dag er der, som kjent, tusenvis av standarder å forholde seg til.  Medisinsk teknikk er blitt en egen disiplin!

Men, vi har et viktig jubileum i år:  STEM, ”Det særlige tilsyn med elektromedisinsk utstyr” ble opprettet 21.04.80.  Det har det vært påfallende stille om dette selv om STEM faktisk er en av hovedårsakene til at vi i det hele tatt har MTAer!  Tilsynet ble etablert fordi el-tilsynet fikk kjennskap til flere alvorlige ulykker med elektromedisinsk utstyr.  Opprinnelig var STEM tilknyttet firmaet TELOX AS som en konsulenttjeneste Staten v/NVE kjøpte.  STEM ble i 1993 en ordinær del av El-tilsynet, senere Produkt- og eltilsynet (PE ).  I 2000 ble hele etaten flyttet til Tønsberg og dir. for brann og eksplosjonsvern, senere også koblet med dir. for sivilt beredskap, i dag det hele: dsb, direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap.  Vi skal heller ikke glemme Arbeidstilsynet, Statens strålevern og fylkeslegene.  I virkeligheten er det minst 10-20 offentlige etater som har krav på innsyn og opplysninger fra sykehusenes liv og levned. 

Før ca 1980 var tilsyn inspeksjon, telling, måling og registrering.  Tilsynene var ikke nevneverdig interessert i foretakenes eventuelle egne kontroller, men tilsynsfolkene sjekket omtrent hver bidige detalj selv!  Sykehusene fikk strenge tidsfrister, eventuelt stoppordrer eller mangellapper med pålegg om utbedringer og tilbakemeldinger.  Neste år ble det sjekket man at tilbakemeldingene var i overensstemmelse med fakta.

Internkontroll

Da oljefirmaene etablerte seg i Nordsjøen, innså myndighetene at de verken hadde resurser eller kompetanse til å utøve de tradisjonelle detaljerte kontrollfunksjonene, og noen glupe byråkrater oppfant begrepet internkontroll!  Det skulle bety at de offentlige tilsynene bare behøvde å sjekke at foretakene selv foretok nødvendige målinger og registreringer ved å kontrollere dokumentasjonen for egenkontroll.  Systemkontroll.  Tilsynene kunne selvsagt foreta stikkprøver som en del av sin kontroll.  I 1985 foretok STEM konkret sikkerhetstesting og inspeksjon av omtrent 20000 apparater i norske sykehus!  Deretter avtok denne virksomheten dramatisk nettopp p.g.a. prinsippet om internkontroll.  Hvis det ikke er slik at stikkprøver skal supplere inspeksjonene (revisjonene) og verifisere dokumentasjonen, kunne tilsyn egentlig utføres av faglige null!  Departementene har faktisk gjennomført et stort arbeid for å utarbeide retningslinjer for samordning av tilsyn: gjøre jobben for hverandre!  Men dessverre ser det ikke ut til at stikkprøvestatistikk, kunsten å velge ut representative ”samples”, er det tilsynene behersker best.  For øvrig en meget vanskelig kunstart!  Dette skal vi diskutere nærmere nedenfor.           

Myndighetene sier at tilsynet skal være risikobasert!  Det forstås slik at det skal revideres nøye der risikoen er størst.  Men, da må tilsynsetatene vite hvor risikoen er!  Derfor skal de bl.a. bruke opplysninger om hendelser, uhell og nesten-uhell.  For oss på utsiden kan det nok oppleves som et problem at vi ikke får tilfredsstillende tilbakemeldinger, men det er dessverre ingen allmenn tilsynsplikt å informere tilsynsobjektene.  Det gir liten læringseffekt.  Vi utenfor tror at hovedhensikten er å hindre gjentakelser, for slik var det før, men det er sannsynligvis ikke lenger korrekt.

Tilsynene har hatt plikt til å drive et offensivt standardiseringsarbeid.  Dette har vært viktig ikke minst i relasjon til EU og direktivene.  Standarder brukes, som kjent, for å vise samsvar i regelverket og sikre at isenkrammen oppfyller visse minimumskrav til sikkerhet (les: CE-merking).  Å lage utkast til regelverket (forskrifter m.m.) for departementene, er fortsatt en viktig oppgave for tilsynene.  STEM fikk sine instrukser i en Stortingsproposisjon (kgl. res. nr. 156, 1980).  Kgl. res. 156 påla også STEM å opprette en lab. for uhellgranskning (som et mini-KRIPOS), holde døgnvakt og drive offensiv opplysningsvirksomhet.  Vi må vel kunne si at disse oppgavene er noe amputert i dag?

 I dag utføres stort sett bare systeminspeksjoner etter internkontroll/HMS-forskriften av alle tilsynene.  Vi har m.a.o. hatt en fundamental endring av måten myndighetene utøver tilsyn på.  Fra sjekking av hardware til sjekking av dokumentasjon og samtaler med utvalgte medarbeidere.  Denne prosessen har skjedd i løpet av de siste 10-15 årene og totalt endret tilsynenes arbeid og dermed vår oppfatning av dem!
Det er min uærbødige påstand at denne gjennomgripende endringen av den offentlige tilsynsvirksomheten dessverre har ført til en gjensidig misforståelse og mistenksomhet som ingen av partene er tjent med!  Og som bl.a. er årsaken til de antydningene som ligger i tittelen til dette innlegget!  Faktum er, etter min oppfatning, at f.eks. dsb’s medarbeidere gjør et utmerket arbeid med de forutsetningene som systemet gir dem.  4? medarbeidere og hele det norske helsevesenet!  Det går bare ikke.

2 saker kan vi kritisere: uklarheter om regeltolkninger fordi tilsynet har begrensede muligheter til omfattende saksbehandling samt manglende sammenheng mellom gebyr og service.  Staten, dsb, krever et tilsynsgebyr fra de somatiske sykehusene på nær 1000 kr/seng/år.  Dette utgjør 14-15 MNOK/år, langt mer enn tilsynet klarer å forbruke.  Dette er et klinkende klart brudd med Stortingets opprinnelige instruks til tilsynet:

· gebyret skal omtrent balansere driftskostnadene (STEM hadde ca 15 medarbeidere!)

· gebyret skal ha et pedagogisk element: sykehusene, som er de eneste institusjonene som betaler tilsynsgebyr, skal forstå at det ikke er gratis!

Noen nyttige observasjoner?

Etter 4 år i et tilsynsobjekt.  STEM var ikke Sære Tiltak Etter Månefasene, PE var ikke en  Pinglete Etat og dsb betyr ikke døde som busemenn.  Og de som tror at tilsynsfolka ikke vet hvordan sakene i hovedsak fungerer i vår hverdag, tar fullstendig feil.  Derimot tror jeg det motsatte er svært utbredt!  Mange ute i bushen har en ubegrunnet mistillit til tilsynene.  Med visse unntak, kjenner de til det meste, men selvsagt ikke alle tekniske detaljer.  Og ofte oppstår det misforståelser.  Vi som jobber i institusjonene er ikke alltid helt bevisste når det gjelder kravene til offentlig saksbehandling, og tilsynsfolka har kanskje ikke helt sansen for forskjellene mellom institusjonene, at vi har hver våre organisatoriske og funksjonelle løsninger.  Slikt kan det bli misforståelser av.

En viktig misforståelse jeg personlig har opplevd, er litt spesiell: jeg trodde tilsynet langt på vei fortsatt skulle utføre de oppgavene det i sin tid ble pålagt av Stortinget!  Selvsagt med de endringene som er en følge av HMS/internkontrollprinsippet.  For innføringen av (”risikobasert”) revisjon etter internkontrollforskriften er offentlig jus!  Men, alle de andre endringene jeg til min forundring har registrert (les: fått innsyn i), er det ikke gitt noen varsler eller kjente beslutninger om!  Og en digresjon: det kan absolutt diskuteres om dette er en av de ”nyttige observasjoner”.  Sier kanskje mer om min personlige utilstrekkelighet?

Til slutt, noen tilnærmede facts?:

Noe må det være som har åpnet mine øyne etter bedre innsyn, noen år i bushen?  Et lite hint, et fenomen som statistikere kaller ”The waiting Time Paradox”, ventetidsparadokset. Et allment prinsipp.  Svært enkelt illustrert ved en generell tendens til å plukke de ”store” elementene når man tar ut mindre samples fra en større populasjon av fenomen.  Et konkret eksempel:  måling av gjennomsnittslengden av ord i en tekst:

                                           På lærerværelset sei dæm at æ e i a æ å.  

Gjennomsnittet er 2.63 bokstaver/ord, men bare 10/29 av sekvensen har ordlengde <3 bokstaver og 19/29 har ≥3 bokstaver.  Sannsynligheten for å plukke det lengste ordet i setningen – om man tar ut bare ett ord (generelt: ser på et lite sample) – er hele 13/29.  Vi forutsetter m.a.o. intuitivt at populasjonen vår har en rimelig snever fordeling rundt middelverdien.  Hvis så ikke er tilfellet, noe vi ofte må regne med, er det meget lett å få lite representative samples.  Uten at dette forløpig er godt underbygget, har jeg en mistanke om at ikke bare tilsyn, men også vi her ute, har til dels feilaktige oppfatninger om den virkeligheten vi bare har utvalgte eksempler fra.  Tror vi vet mer enn vi faktisk vet?  Om sikkerhets-situasjonen og utstyrets status.  Hvordan plukker tilsynene ut de samples de legger til grunn for sin revisjon og vurdering av tilstanden?  Igjen kan vi stille spørsmålet om hva det vil si å være risikobasert.  Teoretisk er problemet med representative samples, et spørsmål om fordelingsfunksjoner.  Det er ikke all virkelighet som er symmetrisk og pent klokkeformet (jmfr. normalfordeling, Student’s t etc.)  Ventetidsparadokset er spesielt knyttet til den s.k. Poissonfordelingen, en vanlig tilnærming til virkeligheten, men alle usymmetriske fordelinger kan lett føre til feilvurderinger om en ikke er svært forsiktig ved seleksjon av representative utvalg.   

Et annet fenomen som har visse statistiske trekk, kalles korrelasjon.  Korrelasjon er et mål for i hvilken grad egenskaper og fenomener samvarierer.  Typisk kroppshøyde og vekt.  Vi er i et farlig minefelt: korrelasjon sier intet om funksjonell sammenheng!  Det kan selvsagt være slik at variablene har tett kausalitet (= årsak og virkning), men svært ofte er det helt andre funksjonelle sammenhenger enn dem man tilfeldigvis undersøker, som fører til korrelasjonen.  La oss f.eks. forutsette at et sykehus har en relativt dårlig utstyrstatus og siden øket kontroll og sjekking antas å kunne bedre situasjonen fordi det enkelte steder er registrert en positiv korrelasjon mellom serviceinnsats og utstyrets tekniske status.  Altså pålegges sykehuset å bruke mer resurser på vedlikehold.  Og så glemmer man at det faktisk også er en viss positiv sammenheng mellom kontroll og service og hyppigheten av farlige feil.  Jeg sier: la ekspertene reparere, middelmådig service er farlig.  Der det er registrert forbedringer ved økt kontroll og service, går jeg ut fra at det egentlig er andre mekanismer som spiller inn.  Tilsynenes pålegg treffer m.a.o. ikke nødvendigvis det rette stedet.  Misforståelser oppstår.            

Konklusjon:

Tilsyn ser og vet vesentlig mer enn vi tror, men risikobasert er det nok ikke i den grad revisorene antakelig innbiller seg.  Innsyn fører ikke til en virkeligere virkelighet uten at utvalget velges med omhu.  Bare de aller beste MTUer kan sannsynligvis med rette hevde at de kjenner sin egen bukselomme godt nok.  Og for øvrig er det min mening at Kartago bør ødelegges, unnskyld: reparasjoner medfører dessverre til flere feil enn noen annen aktivitet!  
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