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Tilsynsrapport
Den Selvejende Institution Lindehuset Bosted - Odense

1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemeerkninger i partshgringsperioden. Styrelsen
afslutter dermed tilsvnet.

Samlet vurdering efter tilsynsbesog

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 6.februar 2018 vurderet at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn.

Styrelsen har ved vurderingen lagt vaegt pa, at behandlingsstedet fremstod som velorganiseret og med gode
instrukser og hgj grad af systematik. Det generelle indtryk var, at behandlingsstedet lever op til
lovgivningens krav, dog med fa mangler, som vurderes let at kunne udbedres. Styrelsen modtog
dokumentation pa disse mangler, allerede fa dage efter tilsynet. Styrelsen vurderer saledes, at der er tale
om ingen problemer af betydning for patientsikkerheden.

Sammenfatning af fund
Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal falgende fremhaeves:

Styrelsen har ved tilsynet ikke fundet mangler og henstiller derfor ingen krav.
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2. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

1Tilbage til vurdering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

Gennemgang af og
interview om instruks for
personalets kompetencer,

ansvars- og
opgavefordeling

X

2a:

Interview om instruks for
patienternes behov for
behandling. Instruks

opfylder krav.

2b:

Instruks for patienternes
behov for behandling.
Personalet kender og

folger instruksen

Interview og gennemgang

af formelle krav til
instrukser

Journalfgring

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

4a:

Gennemgang af instruks
vedrgrende
sundhedsfaglig
dokumentation. Instruks

opfylder krav

X

4b:

Interview om instruks
vedrgrende
sundhedsfaglig
dokumentation.
Personalet kender og

falger instruksen

Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav

til journalfering
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Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende beskrivelse af
patientens aktuelle og
potentielle problemer

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende oversigt over
patienters sygdomme og
funktionsnedsaettelser og
aftaler med behandlings-

ansvarlig laege

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende aktuel pleje
og behandling, opfglgning

0g evaluering

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Hvor bostedets lzege
har behandlings-
ansvaret ift. patientens
antipsykotiske medicin
gennemgas journaler
med mhp. vurdering af
behandling med
antipsykotika og fokus
pa forebyggelse af
kardiovaskulzer sygdom
og type 2-diabetes

X

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

10a:

Gennemgang af
instruks for
medicinh&ndtering.
Instruks opfylder krav

10b

Interview om instruks for
medicinhandtering.
Personalet kender og
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folger instruksen

11a:

Gennemgang af
instruks for samarbejde
med de behandlings-
ansvarlige laeger.
Instruks opfylder krav.

11b:

Interview om instruks for
samarbejde med de
behandlingsansvarlige
leeger. Personalet
kender og fglger
instruksen

12:

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende ordineret
medicin og medicinliste

13:

Observation vedrgrende
medicinhandtering og
medicinopbevaring

14a:

Gennemgang af
instruks for brug af ikke-
leegeordinerede
handkgbslaegemidler og
kosttilskud. Instruks

opfylder krav

14b

Interview om instruks for

brug af ikke-

leegeordinerede
handkgbslaegemidler og

kosttilskud. Personalet
kender og folger
instruksen

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

15a:

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende patienters
retsstilling: kompetence
til samtykke/handleevne

X

15b:

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende patienters
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retsstilling: informeret

samtykke
Hygiejne
Malepunkt lkke | Ikke Fund og kommentarer
Opfyidt opfyldt | aktuelt
16: Interview om procedurer X
for hygiejne
Diverse
Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
Opfyidt opfyldt | aktuelt
17: Interview om adrenalin X
ved in-
jektionsbehandling samt
kompetencer for
anvendelse heraf
@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
18: | Qvrige fund med X

patientsikkerheds-
maessige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

* Lindehuset er et privat botilbud og dagcenter for mennesker med forskellige former for sindslidelser.
Beboerne bor i egne lejligheder og har behov for fa sundhedsfaglige ydelser, som
medicinhandtering.Personalet pa Lindehuset er uddannet social- og sundhedsassistenter, en
ergoterapeut, socialfaglige medarbejdere samt psykoterapeuter.

Om tilsynet
* Dokumentation for 3 patienter blev gennemgaet.
« Afsluttende opsamling pa tilsynet blev givet til: Direkter Jens Rasmussen, social- og

sundhedsassistent Lene Juhl og Erika Rask.
* Tilsynet blev foretaget af: Oversygeplejerske Pia Gade Hansen.

Ovrigt

Intet at tilfgje

Side 7 af 25



Tilsynsrapport
Den Selvejende Institution Lindehuset Bosted - Odense

4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Gennemgang af og interview om instruks for personalets kompetencer, ansvars-
og opgavefordeling

Tilsynsfgrende gennemgar instruks om personalets kompetencer, ansvars- og
opgavefordeling med ledelsen og interviewer personalet om, hvorvidt de kender og falger
instruksen.

1a. Ved gennemgang af instruksen skal falgende veere beskrevet:

* kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for alle ansatte personalegrupper,
herunder vikarer, samt regler for delegation af sundhedsfaglige opgaver.

1b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og folger instruksen, jf. ovennaevnte
punkter.

Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

1Tilbage til oversigt

2: Gennemgang af og interview om instrukser for patienternes behov for
behandling

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for patienternes behov for behandling med ledelsen
og interviewer personalet om, hvorvidt de kender og falger instruksen.

2a. Ved gennemgang af instruksen skal folgende veere beskrevet:

* hvordan personalet skal forholde sig i forbindelse med ulykkestilfaelde, smitsom
sygdom, akut sygdom, kronisk sygdom og ved terminal behandling hos patienter,
herunder krav til dokumentation af lsegens anvisninger vedrerende delegerede
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opgaver, og hvor medarbejderen arbejder som leegens medhjeelp, samt tilkald af
leege.

2b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og falger instruksen, jf. ovennaevnte
punkter.

Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

1Tilbage til oversigt

3: Interview og gennemgang af formelle krav til instrukser

Tilsynsfarende interviewer ledelsen og gennemgar de skriftlige instrukser med henblik pa
at vurdere, om de overholder de formelle krav til instrukser, herunder om de er
tilgeengelige, daterede, indeholder oplysning om, hvem der er ansvarlig for
udarbejdelsen, og er forsynet med dato for ikrafttreedelse og seneste ajourfering.

De skriftlige instrukser skal indeholde en entydig og relevant fremstilling af emnet med en
praecisering af den ansvarlige og malgruppen.

Referencer:

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

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

1Tilbage til oversigt

Journalfering

4: Gennemgang af og interview om instruks vedrgrende sundhedsfaglig
dokumentation

Tilsynsfarende gennemgar instruks vedrgrende sundhedsfaglig dokumentation med
ledelsen og interviewer personale om, hvorvidt de kender og felger instruksen.
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Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for foring, opbevaring og adgang til
optegnelser, der indeholder sundhedsfaglig dokumentation.

4a. Ved gennemgang af instruksen skal folgende veere beskrevet:

* personalets opgaver og ansvar i forhold til faring, opbevaring og adgang til disse
samt krav til indhold og systematik i den sundhedsfaglige dokumentation.

4b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og felger instruksen jf. ovennaevnte
punkter.

Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

1Tilbage til oversigt

5: Journalgennemgang vedrerende formelle krav til journalfering

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.
Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

* notaterne er daterede, om patientens navn og personnummer fremgar, og at det
tydeligt fremgar, hvem der har udarbejdet notatet

* notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi

* notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige at orientere sig i, s andre
autoriserede sundhedspersoner vil kunne forsta udrednings- og behandlingsforlgbet
samt diagnoser, safremt de foreligger

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

» det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvad der evt. foreligger pa papir

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

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
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opbevaring, videreqgivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

1Tilbage til oversigt

6: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende beskrivelse af
patientens aktuelle og potentielle problemer

Tilsynsfarende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at
vurdere, om der som minimum fremgar en beskrivelse af patienternes
sundhedsmeessige tilstand samt pleje og behandling. Denne skal opdateres ved
aendringer i patienternes helbredsmaessige tilstand.

Ved gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation fokuseres pa, om falgende
aktuelle eller potentielle problemomrader er fagligt vurderet og dokumenteret i relevant
omfang:

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

* bevaegeapparat, fx behov for treening, balanceproblemer og evt. faldtendens

» erneering, fx under- eller overvaegt, spisevaner, ernzeringsproblemer forarsaget af
sygdom eller behandling, 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 gare sig forstaelig og forstd omverdenen

* psykosociale forhold, fx arbejdsevne, relationer til familie, ensomhed. Vejlede i og
spoarge til livsstilsproblemer, misbrug og mestring

» respiration og cirkulation, fx luftvejsproblemer som andengad, hoste, risiko for
aspiration, legemstemperatur, blodtryk og puls

» seksualitet, fx samlivsforstyrrelser som folge af sygdom eller lzegemidler

* smerter og sanseindtryk, fx akutte eller kroniske smerter og ubehag, problemer
med syn og herelse

* 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.

Herunder szerligt ved patienter med skizofreni og samtidig somatisk sygdom

* beskrivelse af eendringer i symptombillede og sindstilstand, der kraever kontakt til
den behandlingsansvarlige laege
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» beskrivelse af eendringer i vejrtraekningsmeonstre, gget traethed som folge af
bivirkninger til den antipsykotiske behandling, og herunder risiko for at udvikle fx
hjertekar sygdomme og diabetes

* beskrivelse af eendringer i bevidsthedsniveau og misbrugsmenstre.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til personer over 18 ar med
psykotiske lidelser, VEJ nr. 9276 af 6. maj 2014

Vejledning til leeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr. 10375 af 28. december 2016

1Tilbage til oversigt

7: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende oversigt over
patienters sygdomme og funktionsnedsaettelser og aftaler med
behandlingsansvarlig lzege

Tilsynsfarende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at
vurdere, om der findes en oversigt over patienternes aktuelle sygdomme og
funktionsnedseettelser.

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

Herunder szerligt ved patienter med skizofreni og samtidig somatisk sygdom
Hvor bostedet er involveret, indeholder den sundhedsfaglige dokumentation:

» aftaler om opfelgning pa den antipsykotiske behandling, herunder hvem der er den
behandlingsansvarlige laege samt fx aftaler om kontrolblodprgver og EKG

» aftaler om behandling og opfelgning pa misbrugsbehandling og samtidig
behandling af somatisk sygdom, som fx diabetes og hjertekarsygdomme
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Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til personer over 18 ar med
psykotiske lidelser, VEJ nr. 9276 af 6. maj 2014

Vejledning til lseger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr. 10375 af 28. december 2016

Vejledning om behandlingsansvarlige og ledende overlaegers ansvar for patienter, der er
idegmt en behandlingsdom eller en dom til ambulant psykiatrisk behandling, VEJ nr. 9614
af 8. november 2010

Vejledning om udfyldelse af tvangsprotokoller (reqgistrering af anvendelse af tvang i
psykiatrien) samt registrering af anvendelse af udskrivningsaftaler/koordinationsplaner
VEJ nr. 9798 af 16. august 2016

Bekendtgorelse om tvangsprotokoller og optegnelser samt registrering og indberetning af
tvang samt udskrivningsaftaler og koordinationsplaner pa psykiatriske afdelinger BEK nr.
1342 af 2. december 2010

1Tilbage til oversigt

8: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrorende aktuel pleje og
behandling, opfelgning og evaluering

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

* den indeholder en beskrivelse af pleje og behandling samt evt. opfelgning, som er
iveerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmeessige problemer og
sygdomme.

* der er dokumenteret oplysninger om laegens tilkendegivelser efter leegekontakt, og
at der er dokumentation for, at de aftalte tiltag folger aftalerne med den
behandlingsansvarlige laege.
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Herunder specifikt ved patienter med skizofreni og samtidig somatisk sygdom:

* Sundhedspersonalet har taget kontakt til en laege ved eendringer i patientens
bevidsthedsniveau eller endringer i et misbrugsmenster.

* Sundhedspersonalet har taget kontakt til en laege ved aendringer i fx kardielle
symptomer eller symptomer pa diabetes.

* Sundhedspersonalet har taget kontakt til en laege ved observation eller mistanke
om aendring af sindstilstand.

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

Vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til personer over 18 ar med
psykotiske lidelser, VEJ nr. 9276 af 6. maj 2014

Vejledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin,
VEJ nr 10375 af 28. december 2016

Vejledning om behandlingsansvarlige og ledende overlaegers ansvar for patienter, der er
idemt en behandlingsdom eller en dom til ambulant psykiatrisk behandling, VEJ nr. 9614
af 8. november 2010

Vejledning om udfyldelse af tvangsprotokoller (registrering af anvendelse af tvang i
psykiatrien) samt registrering af anvendelse af udskrivningsaftaler/koordinationsplaner
VEJ nr. 9798 af 16. august 2016

Bekendtggrelse om tvangsprotokoller og optegnelser samt registrering og indberetning af
tvang samt udskrivningsaftaler og koordinationsplaner pa psykiatriske afdelinger BEK nr.
1342 af 2. december 2010

1Tilbage til oversigt

Faglige fokuspunkter

9: Hvor bostedets laege har behandlingsansvaret ift. patientens antipsykotiske
medicin gennemgas journaler med henblik pa vurdering af behandling med
antipsykotika med fokus pa forebyggelse af kardiovaskulzer sygdom og type 2-
diabetes
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Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for patienter, hvor bostedets egen laege har
behandlingsansvaret ift. patientens antipsykotiske medicin, for at undersege, om
behandling med antipsykotika er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig og i henhold til
vejledning om behandling med antipsykotika. Der fokuseres pa forebyggelse af
kardiovaskuleer sygdom og type 2-diabetes

Bivirkninger ved antipsykotika er QTc-forlaengelse. Dette forudsaetter opmaerksomhed ved
opstart af anden medicin samtidig med den antipsykotiske behandling.

Det skal som minimum fremga af journalen:

» at vurdering af ’kardial risikoprofil’ er foretaget, herunder BT og og EKG

» at patienten er henvist til kardiolog ved afvigelser i EKG og andre kardielle
symptomer som brystsmerter, forpustethed, andengd

» at veegt, BMI og taljeomfang folges

» at der foreligger kontrol af lipider og HbA1c (med fokus pa forleenget QTc-interval)

» at der er diskuteret kost, rygning, alkohol og motion med patienten

» at der er lagt en plan for behandlingen, herunder tidspunkt for revurdering

» at der ved positive fund i forbindelse med screening og kontrol reageres med fx
dosisregulering, skift af praeparat eller droftelse af henvisning til speciallaege, fx

kardiolog.
For 2uger |4uger |8uger |12uger | Arligt
behand
ling
Anamnese og | + + + + + +
Klinisk
vurdering
(effekt og
bivirkninger)
Veegtog BMI | + + + + + +
Taljeomfang + +
Blodtryk + + +
HbA1c + + =
Faste - = + +
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plasmalipider

EKG + + +

Referencer:

Vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til personer over 18 ar med
psykotiske lidelser, Sundhedsstyrelsen 2014

Arytmi-risiko ved anvendelse af psykofarmaka. DCS & DPS vejledning 2011 Nr. 1 Udgivet
februar 2011, med &ndring december 2011 af: Dansk Cardiologisk Selskab & Dansk
Psykiatrisk Selskab

1Tilbage til oversigt

Medicinhandtering

10. Gennemgang af og interview om instruks for medicinhandtering

Tilsynsferende gennemgar instruks for medicinhandtering med ledelsen og interviewer
personalet om, hvorvidt de kender og falger instruksen. Den skriftlige instruks beskriver
medicinhandtering, som personale udfarer som medhjeelp for den ordinerende laege.

Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne kendes og anvendes.
10a. Ved gennemgang af instruksen skal det fremga, hvordan:

* personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen
» personalegruppernes kompetence er i forhold til medicinhandtering

» proceduren er for dokumentation af medicinordinationer

* personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

* medicin dispenseres

* dosisdispenseret medicin handteres

» det sikres, at ikke-dispenserbar medicin administreres korrekt.

10b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og folger instruksen, jf.
ovennavnte.
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Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

1Tilbage til oversigt

11: Gennemgang af og interview om instruks for samarbejde med de
behandlingsansvarlige laeger

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for samarbejde med de behandlingsansvarlige
laeger. Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne kendes og anvendes.

11a. Den skriftlige instruks skal beskrive personalets opgaver og ansvar i samarbejdet
med de behandlingsansvarlige laeger:

» ved handtering af telefonordinationer, ordinationsaendringer, receptfornyelse og
ophar af medicin

* om den medicinske behandling herunder gennemgang og revision af den
ordinerede medicin og aftaler om kontrol af behandlingens virkning og bivirkning

* om behandling og kontrol af kroniske sygdomme.

11b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og felger instruksen, jf.
ovennavnte

Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

1Tilbage til oversigt

12: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrerende ordineret
medicin og medicinliste

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

* Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar dato for
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Referencer:

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

ordinationen (dag, maned, ar) og/eller seponering.

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar den aktuelt
ordinerende lzeges navn eller navnet pa sygehusafdelingen.

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
preeparatets aktuelle handelsnavn, dispenseringsform (for eksempel tabletter,
mikstur) og styrke.

Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar enkeltdosis
og degndosis, herunder tidspunkt for indgift af fast medicin.

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

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

Vejledning om ordination og handtering af laagemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen 2011

1Tilbage til oversigt

13: Observation vedrerende medicinhandtering og medicinopbevaring

Tilsynsfgrende gennemgar patienternes medicin med henblik pa at vurdere, om krav til
medicinhandtering og medicinopbevaring falges.

Administration af medicin skal ske pa grundlag af identifikation af patienten, enten ved
navn og personnummer eller fadselsdato og -ar eller ved sikker genkendelse.

Det vurderes, om fglgende er opfyldt:

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

Den ordinerede medicin findes i patientens medicinbeholdning.

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

* Doseringsaesker og andre beholdere med dispenseret medicin skal veere maerket
med patientens navn og personnummer.

* Medicinen skal opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende.

* Hver enkelt patients medicin skal opbevares adskilt fra de gvrige patienters
medicin.

* Aktuel medicin skal opbevares adskilt fra ikke aktuel medicin.

* Holdbarhedsdatoen — pa patienternes medicin og opbevarede sterile produkter til
brug ved den sundhedsfaglige pleje og behandling — ma ikke veere overskredet.

* Der skal vaere anbrudsdato pa medicinske salver, draber og anden medicin med
begraenset holdbarhed efter abning.

Referencer:

Vejledning om ordination og handtering af laagemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i
sundhedsvaesenet, VEJ nr. 9808 af 13. december 2013

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

1Tilbage til oversigt

14: Gennemgang af og interview om instruks for brug af ikke-laageordinerede
handkebslagemidler og kosttilskud

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for brug af ikke-laegeordinerede handkebslaegemidler
og kosttilskud. Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne kendes og anvendes.

14a. Ved gennemgang af instruksen skal falgende fremga:

* beskrivelse af personalets samarbejde med de behandlingsansvarlige leeger,
oftest praktiserende leege, ved handtering af handkgbslaegemidler og kosttilskud
mv., som ikke fremgar af FMK (Fzelles Medicinkort) eller anden udformet
medicinliste fra lzegen.

14b. Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og falger instruksen, jf.
ovennavnte
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Referencer:

Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Vejledning om ordination og handtering af laagemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

1Tilbage til oversigt

Patienters retsstilling

15: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende patienters
retsstilling

Tilsynsferende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med fokus pa:

15a. kompetence til samtykke/handleevne: Det skal fremga, om patienten er vurderet til
helt

eller delvist selv at have evnen til at give et informeret samtykke til pleje og behandling.
Hvis det er pargrende/vaerge, der giver stedfortraedende samtykke, skal dette fremga.

15b. informeret samtykke: Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde
oplysninger om information til patienterne eller de pargrende om planlagt pleje og
behandling af patienten, og patientens eller de pararendes stillingtagen hertil (informeret
samtykke/stedfortraeedende samtykke). Derudover skal det fremga, at der er indhentet
informeret samtykke til behandling fra patienten eller den stedfortreedende.

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1188 af 24. september 2016 (Kapitel 5:
Patienters medinddragelse i beslutninger)

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Bekendtggrelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger
mv., BEK nr. 665 af 14. september 1998

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013
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Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv.,
VEJ nr. 161 af 16. september 1998

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

1Tilbage til oversigt

Hygiejne

16: Interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfarende interviewer ledelse/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 afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er seerlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af
arbejdsdragt og vaernemidler, fx handsker for at minimere risiko for smitte mellem
patienter og mellem patienter og personale.

Referencer:

Autorisationsloven, LBK nr. 990 af 18. august 2017, kapitel 5, § 17. Omhu og
samvittighedsfuldhed

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved
infektioner og baerertilstand i sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2016

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut
2013

Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen
2011

1Tilbage til oversigt
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Diverse

17: Interview om adrenalin ved injektionsbehandling samt kompetencer for
anvendelse heraf

Tilsynsfgrende interviewer personale med henblik pa at vurdere, om der forefindes
adrenalin ved injektionsbehandling. Personalet interviewes yderligere i forhold til, om de
har de forngdne kompetencer til vurdering af behov for indgift af adrenalin.

Referencer:

Vejledning om ordination og handtering af laagemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

Ophaevelse af vejledning til hiemmesygeplejeordninger om behandling af akut allergisk
shock med injektion af adrenalin, Sundhedsstyrelsen, 2017

1Tilbage til oversigt

Gvrige fund

18: Ovrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b) LBK nr. 1188 af 24. september
2016

Opfyldt | Ikke Ikke aktuelt
opfyldt

18: Gvrige fund med
patientsikkerhedsmaessige risici

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed ferer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udferes sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler pa deres ansvar (fx pa bosteder).

Det gaelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner’ udferer behandling, undersegelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

BAGGRUND

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn®. Det indebaerer, at styrelsen ved tilrettelaeggelsen af tilsyn og laeringsaktiviteter overordnet lzegger
vaegt pa indsatsomrader og behandlingssteder, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden og tager
hensyn til behandling af szerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udveelger behandlingssteder4 til tilsyn,
dels ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan veere storst risiko for patientsikkerhedens, dels pa
stikpravebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for forskellige typer af behandlingssteder.

Arets tema for styrelsens tilsynsbesag i 2018 er medicinhandtering og overgange i patientforlab. Temaet
udger hovedfokus ved tilsynet for behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle
forhold som journalfering og hygiejne.

Formalet med tilsynsbesaget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Desuden har tilsynet til
formal at sikre lzering hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa
styrelsens hjemmeside under Det risikobaserede tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste over hyppigt
stillede spgrgsmal og tilherende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

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

% Se sundhedsloven § 5.

® 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 aendring af sundhedsloven, lov om aendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

* Se sundhedsloven § 213, stk. 2
®Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet 6 uger for besaget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang til at inspicere behandlingsstedet mod behgrig legitimation og uden retskendelse®.
Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er nadvendige som led i tilsynet.
Personalet har pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes
samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger’.

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle méalepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.under Malepunkter. Malepunkterne fokuserer p&a, om
patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar
af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., der vil blive lagt veegt pa.

Styrelsen undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, journalfering og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt
forsvarligte. Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast af rapporten i haring (partshering) med en
heringsfrist pa normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter haringsperioden vurderer styrelsen den handleplan eller anden dokumentation, som eventuelt er
fremsendt, og indskriver en konklusion efter partshering. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt styrelsen har
modtaget materiale, som bevirker, at behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. Styrelsen tager efter
heringen stilling til, om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt
et pabud, eller om styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentliggeres tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggere tilsynsrapporten let tilgaengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside. Tilsynsrapporten skal desuden geres umiddelbart
tilgaengeligt pa behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside®.

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

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

® Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgarelse nr. 615 af 31. maj 2017.
'° Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
P& baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i felgende kategorier:

0. Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
1. Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
2. Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
3. Kritiske forhold af betydning for patientsikkerheden

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afszet i de malepunkter, der er gennemgaet. Der er i vurderingen lagt vaegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Afhzengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgag blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil falge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen
for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles sundhedsfaglige krav til den pageeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist."

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afhzengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan vaere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbeseg'?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet.
Eventuelle fejl og mangler bliver anskuet ud fra et organisatorisk synspunkt. Hvis der konstateres mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden, har styrelsen mulighed for at reagere ved at give henstilling
om at behandlingsstedet skal foretage visse sundhedsmaessige aendringer. Hvis der konstateres starre
problemer af betydning for patientsikkerheden, far behandlingsstedet et pabud om at opfylde et eller flere
krav. Hvis der konstateres kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden, gives der pabud om, at
behandlingsstedet helt eller delvist skal indstille virksomheden. Det er ikke et individtilsyn, hvor den enkelte
sundhedsperson er genstand for tilsynet.

| helt sezerlige tilfaelde, f.eks. hvor styrelsen under tilsynsbesaget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller &benlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan styrelsen indlede en
individtilsynssag. | givet fald opretter styrelsen en separat sag, hvor styrelsen — ligesom i gvrige
individtilsynssager — vil oplyse sagen naermere med indhentning af journaler, redegerelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pagaseldende sundhedsperson, som har ret til bisidder. Sanktioner i
individtilsynet kan ses pa styrelsens hjemmeside. Disse sanktioner kan imidlertid ikke komme pa tale som
resultat af et organisationstilsyn, idet der er tale om en anden lovgivning.

" Se sundhedsloven § 215 b
"2 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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