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1. Vurdering

Konklusion efter partshering
Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget en handleplan, der overordnet er fyldestggrende.

Handleplanen beskriver, at der er planlagt en gennemgang af instruksen for medicinhdndtering
pa et kommende personalemgde, hvor der er vil veere et saerligt fokus pa de fund, som er gjort i
forbindelse med tilsynet. Endvidere beskriver handleplanen behandlingsstedets instruks for
journalfgring, hvor der fremgar beslutninger om hvor de aktuelle og potentielle
sygeplejefaglige problemomrader og behandlingsplanerne skal fremga i
dokumentationssystemet samt hvad journalfgringen skal indeholde af relevante oplysninger.
Dog fremgar det ikke af handleplanen, hvordan det sikres, at instruksen for journalfgring
implementeres blandt personalet, sa det sikres, at enhver medarbejder er introduceret til at
fgre journal jeevnfgr instruksen.

Vi vurderer, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden, som
behandlingsstedet umiddelbart vil veere i stand til at rette op pa.

Vi henstiller til, at forholdene bringes i orden og afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 21-09-2023
vurderet,
at der pa Fynsgade Plejecenter er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview, journal- og
instruksgennemgang ved det aktuelle tilsyn.

Sygeplejefaglige vurderinger, journalfgring og aftaler med de behandlingsansvarlige laeger

Vi konstaterede et tilfeelde, hvor der ikke var foretaget en sygeplejefaglig vurdering af et
problemomrade og tilfeelde hvor de sygeplejefaglige problemomrader ikke var opdaterede og
fyldestggrende beskrevet i journalen. Endvidere var det i flere tilfeelde vanskeligt at fa et overblik over
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hvilke aftaler, der var indgaet med den behandlingsansvarlige laege omkring opfglgning og kontrol,
idet journalfgringen heraf var usystematisk og ikke fulgte behandlingsstedet instruks for
journalfgring. Det er vores vurdering, at det udggr en risiko for patientsikkerheden, ndr der ikke
foretages vurderinger af patienternes problemomrader, og at de sygeplejefaglige problemomrader og
aftaler om kontrol ikke er systematisk er beskrevet, da beskrivelsen heraf udggr grundlaget for den
pleje, behandling, opfglgning og evaluering, der skal foretages. Manglende dokumentation udggr en
risiko for, at der ikke reageres relevant pa @endringer i patienternes tilstande eller at der ikke fglges
op og evalueres pa den igangvarende pleje og behandling.
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Medicinhandtering

Vi konstaterede spredte mangler i medicinbeholdningen og opbevaringen af sterile produkter. Vi
vurderer blandt andet, at manglende markning af navn pa insulinpenne kan udggre en risiko for
patientsikkerheden, idet der er risiko for, at der sker administration af forkert medicin til den forkerte
patient. Dette ggr sig seerligt geeldende i forbindelse med sektorovergange og indleeggelser.

Vi vurderer ligeledes, at det udggr en risiko for patientsikkerheden, nar skiftesaet til sarpleje er
anbrudt, idet der er risiko for, at produkterne ikke sterile ved anvendelse i forbindelse med pleje og
behandling.

Opsamling

Samlet set vurderer vi, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden. Vi
vurderer, at behandlingsstedet kan rette op pa manglerne vedrgrende medicinhdandteringen ud fra
den drgftelse der var ved tilsynet. Vi vurderer at behandlingsstedet kan rette op pa manglerne
vedrgrende journalfgringen ved at udarbejde og fglge en handleplan, som beskriver hvordan
henstillingerne bliver lgst, hvordan de implementeres, og hvordan der fglges op pa henstillingerne.
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2. Henstillinger

Henstillinger

Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller fglgende:

Malepunkt Henstillinger

2. Journalgennemgang med Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige
henblik pd om den dokumentation er overskuelig, systematisk og fgres i én
sundhedsfaglige journal
dokumentation er
overskuelig, systematisk
og fgres i én journal

3. Journalgennemgang med Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen,
henblik pa vurdering af at der foreligger den ngdvendige sygeplejefaglige
den sygeplejefaglige beskrivelse af patienternes aktuelle og potentielle
beskrivelse af patientens problemer
aktuelle og potentielle Behandlingsstedet skal sikre, at den ngdvendige
problemer sygeplejefaglige beskrivelse af patienternes aktuelle og

potentielle problemer opdateres ved sendringer i
patientens tilstand

4. Gennemgang af den Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar, hvilke aftaler
sundhedsfaglige der er indgaet med de behandlende laeger om kontrol og
dokumentation behandling af patienternes kroniske sygdomme og
vedrgrende oversigt over handicap
patienters sygdomme og
funktionsnedsaettelser
samt aftaler med
behandlingsansvarlig leege

10- | Gennemgang af den Behandlingsstedet skal sikre, at der ved en
sundhedsfaglige medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin,
dokumentation fremgar preeparatets aktuelle handelsnavn,
vedrgrende ordineret dispenseringsform og styrke
medicin og medicinliste

11. | Gennemgang af Behandlingsstedet skal sikre, at holdbarhedsdatoen pa

medicinbeholdning og
journaler vedrgrende
medicinhdndtering

patienternes medicin, og opbevarede sterile produkter til
brug ved den sundhedsfaglige pleje og behandling, er ikke
overskredet
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Behandlingsstedet skal sikre, at doseringsaesker og andre
beholdere med dispenseret medicin er maerket med
patientens navn og personnummer

Behandlingsstedet skal sikre, at hver enkelt patients
medicin er opbevaret adskilt fra de gvrige patienters
medicin

Behandlingsstedet skal sikre, at aktuel medicin er
opbevaret adskilt fra ikke-aktuel medicin
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3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt aktuelt Fund og kommentarer
1. | Interview afledelsen om X
ansvars- og
kompetenceforhold
Journalfering
o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt aktuelt Fund og kommentarer
2. | Journalgennemgang med X Pa bagrund af fund i
henblik pd om den malepunkt fire vurderes det,
sundhedsfaglige at dele af dokumentationen
dokumentation er ikke var systematisk i et
overskuelig, systematisk tiltraekkeligt omfang.
og feres i én journal
3. | Journalgennemgang med X Hos en patient fremgik der
henblik pa vurdering af ikke en fyldestggrende
den sygeplejefaglige beskrivelse af patientens sar,
beskrivelse af patientens idet der ikke fremgik en
aktuelle og potentielle beskrivelse af placering,
problemer udseende, stgrrelse, samt

hvilken pleje og behandling,
der var iveerksat og hvordan
og hvornar, der skulle fglges
op pa den ivaersatte pleje og
behandling.
Behandlingsstedet kunne
redeggre for hvordan saret
aktuelt sa ud og hvilken pleje
og behandling der var
iveerksat.

Hos samme patient
konstaterede vi, at patienten
havde et stort plaster pa den
ene arm. Patienten var
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sengeliggende og fik fuld
kompenserende hjzlp og var
kendt med tendens til porgs
hud og sar grundet
prednisolonbehandling. Der
fremgik ikke en vurdering af
hvorfor patienten havde
plaster pa armen, ligesom der
ikke var beskrevet hvilken
pleje, behandling og
opfglgning der var ivaerksat.
Behandlingsstedet kunne ikke
redeggre herfor, ligesom
behandlingsstedet ikke kunne
redeggre for hvor leenge
plasteret har veeret pasat.

Gennemgang af den

sundhedsfaglige
dokumentation

vedrgrende oversigt over
patienters sygdomme og
funktionsnedseettelser
samt aftaler med

behandlingsansvarlig
lege

Det var vanskeligt at fa et
overblik over aftaler, som var
indgaet med de
behandlingsansvarlige leeger
om kontrol og behandling.
Disse oplysninger fremgik
usystematisk og flere steder i
journalerne. Jeevnfar
behandlingsstedets instruks
skulle disse oplysninger
fremga af
handlingsanvisninger
relateret til patientens
problemomrade.

Det drejede sig blandt andet
om:

- hos en patient med et
kompliceret sar, som den
behadnlingsansvarlige leege
havde tilset, fremgik der ikke
en fyldestggrende beskrivelse
af hvilke aftaler der var
indgaet med den
behandlingsansvarlige leege
om den fremadrettede
behadnling og opfglgning. Det
samme gjorde sig gaeldende
vedrgrende patientens
sgvnproblematik, som
patienten dagligt fik
sovemedicin for.
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- Hos en anden patient
fremgik der ikke en
fyldestggrende beskrivelse af
hvordan der skulle fglges op
pa patientens cirkulatoriske
problematikker.
Behandlingsstedet kunne
fremfinde aftalerne i en zeldre
korrenspondance, men ikke i
en handlingsanvisning, som
behandlingsstedets instruks
foreskrev.

Gennemgang af den

sundhedsfaglige
dokumentation

vedrgrende aktuel pleje
og behandling, opfglgning
og evaluering

Gennemgang af skriftlige
instrukser for

rammedelegation
(delegeret forbeholdt

virksomhed)

Behandlingsstedet anvendte
ikke rammedelegation

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview vedrgrende

pludselig opstaet
sygdom /ulykke

Gennemgang af og
interview om instruks for

fravalg af livsforleengende

behandlin

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer
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9. | Gennemgang af og X
interview om instruks for
medicinhdndtering
10. | Gennemgang af den X Vi konstaterede et preeparat
sundhedsfaglige hvor handelsnavnet ikke var
dokumentation opdateret.
vedrgrende ordineret
medicin og medicinliste
11.| Gennemgang af X Vi konstaterede samlet set
medicinbeholdning og folgende i to
journaler vedrgrende medicinbeholdninger:
medicinhandtering
- en insulinpen uden navn
- ikke aktuel dispenseret PN
pamol, som var opbevaret i
den aktuelle
medicinbeholdning
I behandlingsstedets
sygelejedepot konstaterede
- et anbrudt skiftesaet til
sarpleje
- to laksantiapreeparater uden
navn, som var opbevaret i
behandlingsstedets felles
medicinvogn.
Behandlingsstedet kunne ikke
redeggre for hvem
preeparaterne tilhgrte.
Patienters retsstilling
o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt aktuelt Fund og kommentarer
12. | Gennemgang af den X

sundhedsfaglige
dokumentation

vedrgrende patienters
retsstillin
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Hygiejne
o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt aktuelt Fund og kommentarer
13. | Observation og interview X
om procedurer for
hygiejne
Gvrige fund
o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt aktuelt Fund og kommentarer
14. | @vrige fund med X

patientsikkerhedsmaessig
erisici
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Fynsgade Plejecenter er et plejecenter i Billund Kommune med 35 boliger fordelt pa fire afdelinger
Plejecenteret har samlet set 57 medarbejdere fordelt pa falgende faggrupper: social og
sundhedshjelpere, social og sundhedsassistenter, centersygeplejerske, paedagoger, elever og
ufagleerte

Der er aktuelt ikke vakante stillinger

Centersygeplejersken er tilstede i dagtimerne, ligesom centersygeplejerskerne daekker
weekenderne pa tveers af plejecentrene. I aften og nattetimerne er den kommunale
hjemmesygepleje tilknyttet.

Der anvendes fzelles sprog lll og Nexus som dokumentationspraksis

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et planlagt - udgaende tilsyn pa baggrund af en stikprgve

Om tilsynet

Ved tilsynet blev malepunkter for plejeomradet 2018-2022 anvendt

Der blev gennemfgrt interview af ledelse og medarbejdere

Der blev gennemfgrt gennemgang af instrukser

Der blev gennemgaet to journaler. En var udvalgt pa forhand og en blev udvalgt pa tilsynsbesgget
Der blev gennemgaet medicin for to patienter

Ved tilsynet deltog:

Birgitte Christiansen, plejecenterleder

En social og sundhedsassistent/planlaegger
En centersygeplejerske

En udviklingskonsulent

Tilsynet blev foretaget af:

Kent @stermark Jensen, oversygeplejerske
Linda Bjerge Kok, oversygeplejerske
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview afledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og ledelsens repraesentanter om ansvars- og opgavefordeling
for de forskellige personalegrupper.

Der er fokus pa:

» beskrivelse af kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper,
herunder vikarer

* brugen af delegation af forbeholdt virksomhed, herunder rammedelegationer pa
behandlingsstedet.

Referencer:

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

. Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

Journalfgring

2. Journalgennemgang med henblik pa om den sundhedsfaglige dokumentation er
overskuelig, systematisk og fgres i én journal

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere om den sundhedsfaglige
dokumentation er overskuelig, systematisk og fgres i én journal.

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

¢ notaterne er daterede, om patientens navn og personnummer fremgar og at det tydeligt fremgar,
hvem der har foretaget plejen og behandlingen

« notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel faglig terminologi

* notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

« teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)

o det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet
format, og hvad disse indeholder

 notaterne er tilgeengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen.

Referencer:

Side 13 af 25


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2009/1219
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115
https://www.retsinformation.dk/eli/mt/2009/115

Tilsynsrapport

Fynsgade Plejecenter

» Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

. Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige
opgaver), VE] nr 9521 af 1. juli 2021

3. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af den sygeplejefaglige beskrivelse af
patientens aktuelle og potentielle problemer

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pd at vurdere den sundhedsfaglige
dokumentation, herunder om der som minimum fremgar en beskrivelse af patienternes
sundhedsmaessige tilstand samt pleje og behandling. Denne skal opdateres ved sendringer i
patienternes helbredsmaessige tilstand.

Der fokuseres pa, om fglgende aktuelle eller potentielle problemomrader er fagligt vurderet og
dokumenteret i ngdvendigt omfang:

« funktionsniveau, fx evnen til at klare sig selv i det daglige liv, ADL (Activites of Daily Living)

» bevaegeapparat, fx behov for traening, balanceproblemer og evt. faldtendens

e ernzering, fx under- eller overvaegt, spisevaner, ernaringsproblemer forarsaget af sygdom eller be-
handling, kvalme og opkastning

¢ hud og slimhinder, fx forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andre vaev, fx. muskler, har og
negle

* kommunikation, fx evnen til at ggre sig forstaelig og forstd omverdenen

« psykosociale forhold, fx arbejdsevne, relationer til familie, ensomhed. Vejlede i og spgrge til livs-
stilsproblemer, misbrug og mestring

« respiration og cirkulation, fx luftvejsproblemer som dndengd, hoste, risiko for aspiration,
legemstemperatur, blodtryk og puls

« seksualitet, fx samlivsforstyrrelser som fglge af sygdom eller leegemidler

« smerter og sanseindtryk, fx akutte eller kroniske smerter og ubehag, problemer med syn og hgrelse
« sgvn og hvile, fx faktorer som letter eller hindrer sgvn og hvile

¢ viden og udvikling, fx behov for information eller undervisning, helbredsopfattelse,
sygdomsindsigt, hukommelse

« udskillelse af affaldsstoffer, fx inkontinens, obstipation, diarré.

Referencer:
. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

. Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige
opgaver), VE] nr 9521 af 1. juli 2021
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4. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende oversigt over patienters
sygdomme og funktionsnedszttelser samt aftaler med behandlingsansvarlig leege

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pd om der fremgar en
over-sigt over patienternes aktuelle sygdomme og funktionsnedszettelser.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal revideres ved @ndringer i patientens helbredstilstand.
Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de aftaler om kontrol og
behandling af patienternes kroniske sygdomme og handikap, som er indgdet med de
behandlingsansvarlige lzeger. Denne beskrivelse skal revideres ved aendringer i patienternes tilstand
og/eller eendring af aftalerne.

Herunder szerligt ved den zldre medicinske patient

Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder aktuel og relevant beskrivelse af kontrol af
eksempelvis:

¢ aftaler med behandlingsansvarlig lege

¢ polyfarmaci

¢ blodsukkermalinger

e blodtryk

« opfglgning pa ordination pa baggrund af blodprgvesvar

« opfglgning pa evt. senkomplikationer.

Herunder szrligt ved patienter der for nyligt har faet foretaget kirurgiske indgreb

Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder i relevante tilfeelde beskrivelser af nedenstdende:
e sarpleje

o tryksar

« risikosituationslaeegemidler

e genoptraning

Referencer:

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

. Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige
opgaver), VE] nr 9521 af 1. juli 2021

« Styrket indsats for den zldre medicinske patient, Sundhedsstyrelsen 2016-2019

5. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende aktuel pleje og
behandling, opfelgning og evaluering

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pd om der fremgar
beskrivelse af pleje og behandling, som er iveerksat hos patienten i forhold til aktuelle
helbredsmaessige problemer og sygdomme.
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Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af opfglgning og evaluering af den
pleje og behandling, som er iveerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer
og sygdomme.

Der er dokumenteret oplysninger om laegens tilkendegivelser efter laegekontakt, og der er
dokumentation for, at de aftalte tiltag fglger aftalerne med den behandlingsansvarlige leege.

Referencer:
» Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

. Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige
opgaver), VE] nr 9521 af 1. juli 2021

6. Gennemgang af skriftlige instrukser for rammedelegation (delegeret forbeholdt
virksomhed)

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for rammedelegation for leegeforbeholdt virksomhedsomrade
med ledelsen. Instruksen skal foreligge pa de behandlingssteder, hvor personalet udfgrer
laegeforbeholdt virksomhed efter rammedelegation.

Der er fokus pa om:

o der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjeelpen udfgrer forbeholdt virksomhed i forbindelse
med rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en defineret
patientgruppe

e rekkevidden og omfanget af rammedelegationerne er tilstreekkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer den
delegerede virksomhed.

Referencer:

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

. Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

Faglige fokuspunkter

7. Interview vedrgrende pludselig opstaet sygdom/ulykke

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og relevant personale vedrgrende procedure for handtering af
pludselig opstaet sygdom/ulykke hos patienterne.
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Det er ledelsens ansvar at sikre, at personalet har kompetencer til at handtere pludselig opstaet
sygdom/ulykke.

Referencer:
. Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

8. Gennemgang af og interview om instruks for fravalg af livsforlaangende behandling

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for fravalg af livsforleengende behandling med ledelsen og
interviewer personalet om de kender og fglger instruksen. Det er ledelsens ansvar at sikre, at
instrukserne kendes og anvendes.

Der er fokus pa at der af instruksen fremgar:

« hvordan og hvornar personalet skal anmode om en laegelig vurdering af patienten med hensyn til
fravalg af livsforleengende behandling, herunder genoplivningsforsgg, og om afbrydelse af
behandling

¢ hvilke procedurer behandlingsstedet har for inddragelse af patient og eventuelt nzermeste
pargrende (safremt patienten gnsker det) forud for kontakt med behandlingsansvarlig leege

« hvor den behandlingsansvarlige lzeges vurdering samt beslutning om fravalg af livsforleengende
behandling, journalfgres.

Der er fokus pa om personalet kender og anvender instruksen, jf. ovennaevnte punkter.

Referencer:

. Vejledning om fravalg og afbrydelse af livsforleengende behandling, VE] nr. 9935 af 29.
oktober 2019

« Vejledning om genoplivning og fravalg af genoplivningsforsgg, VE] nr. 9934 af 29. oktober
2019

. Vejledning om udfzerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

. Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1011 af 17. juni 2023

Medicinhandtering

9. Gennemgang af og interview om instruks for medicinhandtering

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for medicinhandtering med ledelsen og interviewer personalet
om hvorvidt de kender og fglger instruksen. Den skriftlige instruks beskriver medicinhdndtering,
som personale udfgrer som medhjzelp for den ordinerende lzege. Det er ledelsens ansvar at sikre, at
instrukserne kendes og anvendes.

Der er fokus pa hvordan:
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« personalet har den forngdne kompetence i forhold til medicinhandtering

« personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen

e proceduren er for dokumentation af medicinordinationer

« personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

¢ medicin dispenseres

e dosisdispenseret medicin handteres

o det sikres, at ikke-dispenserbar medicin administreres og dokumenteres korrekt
 personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige lzeger, herunder
handtering af handkgbsleegemiddel, kosttilskud, telefonordinationer, ordinationsaendringer,
receptfornyelse, ophgr af medicin og risikosituationsleegemidler

* personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige leeger om den medicinske
behandling, herunder opfglgning efter gennemgang og revision af den ordinerede medicin samt
aftaler om kontrol af behandlingens virkning og bivirkning

Personalet kender og anvender instruksen, jf. ovennaevnte.

De syv risikosituationsleegemidler:

- Antidiabetika (insulin og perorale antidiabetika)

- Antikoagulantia (AK) (warfarin, hepariner, nye orale AK-laegemidler)
- Lavdosis methotrexat.

- Koncentreret kalium (kaliumklorid, kaliumphosphat)

- Opioider (fx morfin, codein, fentanyl, metadon, oxycodon)

- Gentamicin

- Digoxin

Referencer:

. Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

. Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

. Vejledning om udfzerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

« Styrelsen for Patientsikkerhed: Risikosituationsleegemidler - De 7
risikosituationsleegemiddelgrupper

10. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende ordineret medicin og
medicinliste

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at vurdere, om den
opfylder fglgende:

» Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar dato for ordinationen (dag,
maned, ar) og/eller seponering
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» Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar behandlingsindikationer
for den medicinske behandling

* Der er overensstemmelse mellem det ordinerede og den aktuelle medicinliste

¢ Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar praeparatets aktuelle
handelsnavn, dispenseringsform (for eksempel tabletter, mikstur) og styrke

¢ Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, skal medicinlisten fgres
systematisk og entydigt i den sundhedsfaglige dokumentation

» Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar enkeltdosis og maksimal
dggndosis for pn-medicin.

Referencer:

« Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

. Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige
opgaver), VE] nr 9521 af 1. juli 2021

. Korrekt handtering af medicin - Et vaerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v, 2. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed november 2019

11. Gennemgang af medicinbeholdning og journaler vedrgrende medicinhandtering

Tilsynsfgrende gennemgar medicinbeholdningen og relevante journaler med henblik pa at vurdere,
hvordan personalet i praksis sikrer forsvarlig medicinhandtering og korrekt opbevaring af
medicinen.

Administration af medicin skal ske pa baggrund af identifikation af patienten, enten ved navn og
personnummer eller fgdselsdato og -ar. I helt seerlige tilfeelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen og relevante journaler vurderes det, om
medicinhdndtering- og opbevaring opfylder fglgende:

¢ Den ordinerede medicin findes i patientens medicinbeholdning

 Der er overensstemmelse mellem antallet af tabletter pa medicinlisten og antallet af tabletter i
doseringsaeskerne/poserne

* Det er dokumenteret, hvem der har dispenseret og administreret ikke-doserbar medicin, og
hvorndr

* Dispenseret pn-medicin er doseret i ordinerede doser og maerket med patientens navn,
personnummer, praeparatets navn, styrke og dosis samt dato for dispensering og medicinens
udlgbsdato

 Doseringsasker og andre beholdere med dispenseret medicin er maerket med patientens navn og
personnummer

* Medicinen er opbevaret forsvarligt og utilgaeengeligt for uvedkommende

« Hver enkelt patients medicin er opbevaret adskilt fra de gvrige patienters medicin

» Aktuel medicin er opbevaret adskilt fra ikke aktuel medicin
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» Holdbarhedsdatoen pa patienternes medicin, og opbevarede sterile produkter til brug ved den
sundhedsfaglige pleje og behandling, er ikke overskredet

¢ Der er anbrudsdato pa medicinske salver, draber og anden medicin med begraenset holdbarhed
efter abning

* Der er adrenalin til rddighed hos patienter, der far injektions- eller infusionsbehandling.

Referencer:

« Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VE] nr. 115 af 11. december 2009

. Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i
sundhedsveaesenet, VE] nr. 9808 af 13. december 2013

. Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

» Sundhedsstyrelsens notat vedr. undladelse af adrenalinberedskab ved behandling med
insulin, 2018

« Korrekt handtering af medicin - Et vaerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v, 2. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed november 2019

Patienters retsstilling

12. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende patienters retsstilling

Tilsynsfgrende interviewer det sundhedsfaglige personale og gennemgar journaler pa udvalgte
risikoomrader i forhold til, hvordan de i praksis sikrer, at der forud for udvalgte behandlinger
informeres og indhentes informeret samtykke til behandling og hvordan det dokumenteres.

» Samtykke kompetence/handleevne:

Det skal fremga af journalen, hvis patienten er vurderet til helt eller delvist ikke selv at have evnen til
at give et informeret samtykke til pleje og behandling. Det skal fremgd, hvem der kan samtykke pa
patientens vegne til pleje og behandling (stedfortreedende samtykke) i de tilfzelde.

For patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de neermeste pargrende,
vargen eller fremtidsfuldmaegtigen samtykke. Ved bade veergemal og fremtidsfuldmaegtig er det dog
kun, nar veergemal /fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved
fremtidsfuldmagt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

¢ Informeret samtykke:

Det skal fremga i ngdvendigt omfang af journalen, hvad der er informeret om forud for opstart af ny
behandling. Det skal altid fremgd, hvem der har givet samtykket til behandlingen.

Det geelder ogs3, nar behandlingsstedets personale iveerksaetter en behandling pa baggrund af en
ordination fra eller aftale med behandlingsansvarlig leege, hvor behandlingsstedet er ansvarlige for
at indhente og journalfgre informeret samtykke til behandlingen.
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Ingen behandling ma indledes eller fortsaettes uden patientens eller den stedfortreedendes
informerede samtykke. Det geelder bade for undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling,
fgdselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til
den enkelte patient. Kravet indebaerer, at der skal informeres tilstraekkeligt, inden patienten tager
stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger patientens selvbestemmelsesret.
Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko
for komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller
jo stgrre den mulige komplikation er.

Referencer:

. Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved
videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359 af 4. april 2019

« Vejledning om sundhedspersoners tavshedspligt dialog og samarbejde med patienters
pargrende, VE] nr. 9494 af 4. juli 2002

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

. Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige
opgaver), VE] nr 9521 af 1. juli 2021

. Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1011 af 17. juni 2023

Hygiejne

13. Observation og interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og medarbejdere om procedurer for hygiejne.

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for hygiejne, der beskriver relevante og forsvarlige
arbejdsgange, samt at personalet er instrueret i og fglger disse, med henblik pa at sikre forebyggelse
af risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme m.v.

Ved interview og observation afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er serlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af arbejdsdragt og
veernemidler, fx handsker for at minimere risiko for smitte mellem patienter og mellem patienter og
personale.

Referencer:

. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i
Sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2017

. Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, VE] nr. 9204 af 7. juni 2011

. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner
og beerertilstand i Sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2019

. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Hindhygiejne, Statens Serum Institut 2021
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. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Kapitel 5,§ 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

@vrige fund

14. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66,8213 0g §215b), LBK nr. 1011 af 17. juni 2023
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed fgrer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglig virksomhed pa sundhedsomradet!. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
institutioner, virksomheder og behandlingssteder, hvor autoriserede sundhedspersoner - eller
personer, der handler pa deres ansvar - udfgrer sundhedsfaglig behandling.

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner? udfgrer behandling,
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjalp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient3.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer risikobaserede tilsyn*. Det betyder, at vi udvaelger temaer og
malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager
hensyn til behandling af saerligt svage og sarbare grupper.

Vi udveelger behandlingssteders til tilsyn pa baggrund af en stikprgve inden for identificerede
risikoomrader. Vi arbejder endvidere pa at kunne udveelge det enkelte behandlingssted ud fra en
risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pd behandlingsstedet og at sikre laering
hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside
under Tilsyn med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede
spgrgsmal og tilhgrende svar, som findes pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Se sundhedsloven § 213.

2 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og
personer, der handler pa disses ansvar.

3 Se sundhedsloven § 5.

4 Omlaegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med behandlingssteder samt
lov nr. 656 af 8. juni 2016 om andring af sundhedsloven, lov om sendring af autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed og forskellige andre love.

5 Se sundhedsloven § 213, stk. 2.
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Tilsynet

Vi varsler normalt behandlingsstedet mindst 6 uger fgr et planlagt tilsynsbesgg. Reaktive tilsyn har
som udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har som led i vores tilsyn til enhver tid - mod behgrig legitimation og uden retskendelse - adgang
til at undersgge behandlingsstedets. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores tilsyn. Personalet pa behandlingsstedet har pligt til at videregive
oplysninger, der er ngdvendige for tilsynet’. Hvis vi besgger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal
der indhentes samtykke.

Vores tilsynsbesgg tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter
som er specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter kan ses pa vores hjemmeside,
stps.dk, under Tilsyn med behandlingssteder. Malepunkterne fokuserer pa, om patientsikkerheden er
tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar af
malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi leegger vaegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjzlp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og hdndtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.
Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerhedens.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast til rapport — normalt med en hgringsfrist
pa 3 uger. Der er ingen hgring, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med
patientsikkerheden. Der er i hgringsperioden mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten.
Desuden skal behandlingsstedet sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har
bedt om.

Efter hgringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vi har modtaget fra
behandlingsstedet. Pa den baggrund skriver vi vores konklusion efter hgring i rapporten. Vi tager
desuden stilling til, om tilsynet giver anledning til henstillinger eller pabud, eller om vi kan afslutte
tilsynet uden at foretage os yderligere.

Vi offentligggr den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet
skal leegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og ggre rapporten tilgaengelig pa behandlingsstedet?°.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentligggres pa plejehjemsoversigten.dk.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa vores hjemmeside under Pabud til
behandlingssteder samt pa sundhed.dk?1.

6 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
7 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
8 Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

9 Se bekendtggrelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder m.v. § 22
og § 23

10 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgarelse nr. 615 af 31. maj 2017.

1 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtggrelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden

e Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi leegger veegt pa bade opfyldte og ikke
opfyldte malepunkter.

Afheengig af kategoriseringen kan et tilsynsbesgg blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet
om at udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil fglge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi
give et pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist!2.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellige mader athaengig af, hvilke madlepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet
tilsynsbesgg?!3, athaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldte.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet
og ikke de enkelte sundhedspersoner.

[ helt seerlige tilfeelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi dog indlede en
almindelig individtilsynssag over for denne person.

12 Se sundhedsloven § 215 b
13 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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