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Tilsynssak - Ortopediklinikken i Laerdal

Helsetilsynet i Sogn og Fjordane opna 03.10.0@rigsak mot Ortopediklinikken i Leerdal med
heimel i § 2 iLov om statlig tilsyn med helsetjenestBakgrunnen var kontakt fra Helse Vest ved
fagdirektgren 28.09.06, der det vart ytra tvil oemdndlingsmetodane som vart nytta ved
Ortopediklinikken var & sja pa som utprgvande béliag og med det kunne vere fagleg
uforsvarlege. Uvissa var knytt bade til det datab@sutstyret som vart nytta til & bestemme
plassering av leddproteser og protesene som VH#. ny

| brev til Helse Vest dagsett 03.10.06, ba vi om:
» Ei skildring av behandlingsmetodane som vert nygid Ortopediklinikken, inkludert kor
lenge desse metodane har vore nytta ved sjukelitsggret som vert nytta ma omtalast.
« Ei skildring av Helse Fgrde og Helse Vest sin imtentroll for a sikre at helselovgjevinga
vert fglgd. Seerskilt gnskjer vi Helse Fgrde si eurty av behandlingstilbodet vart oppretta.
» Ei konkret og grunngjeve vurdering av om behandlingtodane som vert nytta ved
Ortopediklinikken pa Leerdal sjukehus er a sja pa fagleg forsvarlege.

Helsetilsynet i Sogn og Fjordane vurderer detalikdde Helse Vest RHF og Helse Farde HF er
pliktsubjekt i hgve reglane om forsvarleg verksesgdnternkontroll. Vi bad difor om ei utgreiing

og vurdering bade fra Helse Vest RHF og Helse Fhifeleog at den siste inneheldt ein uttale fra
avdelingssjef Truls Jellestad.

Dokument i saka
e Svarbrev fra Helse Vest RHF dagsett 23.10.06, gtdla
o ein fagleg vurdering fra representantar fra despetliske fagmiljget i Helse Bergen
HF og Nasjonalt kompetansesenter for leddprotesgsett 17.10.06, og
0 kopi av saksutgreiinga i styresak 075/06Bdringar i tenestetilbodet i Helse Fgrde
HF — ortopedi i Leerdal.
» Svarbrev fra Helse Forde HF dagsett 23.10.06, ieed /edlegg, mellom anna
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stillingsinstruks for avdelingssjef

prosedyre for gijennomfgring og oppfelging av inéeknalitetsrevisjonar

ei utgreiing fra avdelingssjef Truls Jellestad avmputerassistert ortopedisk kirurgi
oversyn over andre sjukehus i Noreg som nyttar cderpavigasjon

© O 0O

Svaret frd Helse Fagrde HF

Av svaret fra Helse Fgrde gar det fram at Ortodediéken pa Leerdal sjukehus vart oppretta
01.01.05. Dei ortopediske operasjonane fgregavidsak etter same metodar som er vanleg ved
ortopediske avdelingar. Det spesielle er at eitegly nyttar et computerbasert navigasjonssystem
under inngrepa for & sikre optimal plassering adjfeotesene (Computer Assisted Orthopaedic
Surgery — CAOS), men dei kliniske vurderingane kjemmleis i tillegg. Utstyret har vore i bruk
over lengre tid, seerleg i Tyskland. Helse Fardestdlfestar at utstyret som vert nytta ved
Ortopediklinikken i Leerdal er CE-deklarert i samsneed direktiv 93/42/E@QF. Det er og utstedt
Samsvarserkleering "Declaration of Conformity” awqusent. Det er uavklara i dag kor stor del av
pasientane som har reell meirnytte av denne maspei@re pa, da det er sparsamt med
forskingsresultat sa langt. Helse Farde finn afldé¢ er nokon mistanke eller haldepunkt for at
drifta ved Ortopediklinikken i Laerdal har ein utgamde behandlingsform, eller at den pa annan
mate fungerer fagleg utilfredsstillande.

Det vert gitt ei generell skildring av internkoritsystemet i Helse Fgrde som og gjeld for
Ortopediklinikken i Leerdal. Det er vedlagt kopi stilingsinstruks for avdelingssjefen ved
Ortopediklinikken og prosedyre for gjennomfaringaggpfelging av interne kvalitetsrevisjonar. Det
star ingenting om kor ofte slike revisjonar skargjomfgrast.

Avdelingssjef Truls Jellestad konkluderer i siralétmed at computernavigasjon i dag er ein
etablert metode. Internasjonale testar og pilojpkb®lei avslutta for snart 10 ar sidan.
Ortopediklinikken kvalitetssikrar eigne resultativfertlepande kontrollar og etterundersgkingar av
pasientane. Computernavigasjon vert no levertlavsébre proteseleverandgrar. Utstyret imgtekjem
spesifikasjonskrav, mellom anna CE-godkjenningofoik | EU/E@S. Computernavigasjon er ein
innovativ og ny, men ikkje eksperimentell metode.

Svaret fra Helse Vest RHF
Nar det gjeld skildringane av dei behandlingsmetedsom vert nytta, vert det vist til brevet fra
Helse Fagrde HF med vedlegg.

Helse Vest er inneforstatt med at det regionalsdigtetaket er pliktsubjekt i hgve regelverket om
internkontroll og gjer greie for si forstadinga avekdette inneber for dei. Det vert vidare gjortigre
for korleis det regionale helsefgretaket har laay sitt internkontrollarbeid.

Omgrepet "utprgvande behandling” vert drgfta mddremse tilNasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesteng NOU 2005: 1God forsking — betre helsBet gar fram at definsjonen av
utprgvande behandling ikkje er eintydig, og atateta kan vere vanskeleg a skilie mellom
utprgvande behandling og forsking.

Nar det gjeld innfaring av nye protesetypar i Nonegyt det referert til ei medisinsk
metodevurdering utfart av daverarSlenter for medisinsk metodevurdering (SMidpport nr.
6/2002. Her heiter det mellom anna:

"Innfaring av nye proteser i norske sykehus er ifdeenelt regulert med tanke pa spesifikke krav til
kvalitet av produktet eller prisrestriksjoner. Slgkeene star fritt til & velge hofteproteser tilesin
pasienter blant de som er CE-merket...”
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Det finst i dag ikkje nasjonale system som setekkinv til det vitskaplege dokumentasjonskravet
om nytteverdi fgr innfgring av nytt medisinsk utsty

Faggruppa oppnemnt av Helse Vest har gatt gjenremvitiskaplege litteraturen knytt til Computer
Assisted Orthopaedic Surgery (CAOS), kneprotesadgon” og hofteprotesa "Bicontact”. Dei
konkluderer med at vi star overfor metodar (tekg@o som er i ulike fasar av eit utviklingsforlgp.
Resultata med den aktuelle hofteprotesa er relagidokumentert, medan kneprotesa er relativt ny,
og det er ikkje funne publiserte kliniske studigtteraturen syner at ein oppnar betre plassenng a
leddprotesa ved hjelp av CAOS, men at det er ukisstette har a seie for det kliniske resultatet.
Faggruppa skriv:

Et sa vidt ferskt verktgy som CAOS hvor bade "swftivog "hardware” fortsatt er under
utvikling/forbedring bgr normalt brukes i et staweopedisk fagmiljg — og resultatene fglges ngye
i studier med protokoll godkjent av etisk komiteeA ortoped ved et lokalsykehus med lite fagmiljg
er den fgrste som tar i bruk ny teknologi og/eflesteser utan at det foreligger sikre gode resultat
fra internasjonal litteratur, kan ikkje anbefalesred mindre det er tett samarbeid med andre
sjukehus som har sterkere fagmiljg. Avdelingseje®ftopediklinikken i Laerdal forteller imidlertid
at han har leert metoden da han var avdelingsoverksgd St. Josefs hospital i Essen i 1999. Han
brakte metoden med seg til Norge og brukte den ¥essykehuset i Hammerfest og senere ved
sykehuset i Leerdal. Han har levert data til leddségyet. | tillegg har han samlet kliniske og
radiologiske data for ca. 150 pasienter som ett bghandlet ved sykehuset i Laerdal, men disse
data er ikke evaluert.

Helse Vest er samd i faggruppa sine vurderinganemer slike studiar som vert etterlyst, kan
gjerast i Leerdal under leiing av Kirurgisk Kklinikidelse Fgrde og i samarbeid med andre sterke
fag- og FoU-miljg i landet.

Ved bruk av utprgvande behandling meiner Helse ¥eHlelsinki-deklarasjonen sine etiske krav
ma leggast til grunn og syner til forarbeida tildepersonellova. Helse Vest legg vidare til grunn a
det er gitt informasjon og innhenta samtykke tidedlinga i samsvar med krava i pasientrettslova.
Ideelt sett burde behandlinga vore ledd i ein studed protokoll godkjent av regional etisk
forskingskomite, men Helse Vest konkluderer meitige er haldepunkt for at den ortopediske
verksemda ved Ortopediklinikken i Laerdal har vaglég uforsvarleg eller til fare for pasientane.

Rettsleg vurderingsgrunnlag
» Kravet til fagleg forsvarlege tenester som fglgyers 2-2 iLov om spesialisthelsetjenesten
og § 4 iLov om helsepersonell.
* Internkontrollplikten etter § 3liov om statlig tilsyn med helsetjenestgyForskrift om
internkontrollav 20. desember 2002.

Helsetilsynet i Sogn og Fjordane sine vurderingar@konklusjon

Det primaere fgaremalet med denne tilsynssaka har&ourdere om tenestetilbodet ved
Ortopediklinikken i Leerdal med bruk av computersigsi navigering og dei aktuelle leddprotesene
har vore fagleg forsvarleg, jfr § 2-2 i spesialdfietenestelova og 8 4 i helsepersonellova.
Sekundaert har vi bede om opplysningar for & kunmdere om det har vore ein internkontroll som
sikrar fagleg forsvarlegheit. Dette er saleis ikijgenerell vurdering av internkontrollen til Hels
Vest RHF og Helse Farde HF.
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Helsetilsynet i Sogn og Fjordane er i hovudtrekikdaned Helse Vest RHF sine faglege
vurderingar av dei vurderte behandlingsmetodaneQréapediklinikken i Laerdal. Vi finn ikkje
haldepunkt for at verksemda har vore fagleg ufategeog avsluttar difor tilsynssaka.

Helsetilsynet i Sogn og Fjordane er samd i derefaistainga Helse Vest RHF legg til grunn for si
internkontrollplikt, og vi tek til vitande korleigrbeidet med internkontroll er lagt opp. Vi tektdg
vitande skildringa av internkontrollen i Helse Fgrdhen korkje skildringa eller dei vedlagte
prosedyrene seier stort om korleis kontrollen fuagepraksis.

Med helsing
Petter @gar Turid Maseide
fylkeslege juridisk sjef

Kopi: Avdelingssjef Truls Jellestad, Ortopediklinikken, Laerdal sjukehus, 6886 Laerdal
Helse- og omsorgsdepartementet, postboks 8011 Dep, 0030 Oslo.
E-post: postmottak@hod.dep.no
Helsetilsynet i Rogaland ved kontaktsfylkeslegen, postboks 59, 4001 Stavanger




