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1. Vurdering

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 24-10-2023
vurderet, at der pa Kirurgisk afdeling A OUH Svendborg er

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview, journal- og
instruksgennemgang ved det aktuelle tilsyn, som var malrettet handteringen af akutte kirurgiske
patienter pa Feelles Akut Modtagelse afdeling A (FAM A) OUH Svendborg.

Vi konstaterede, at OUH Kirurgisk afdeling A havde arbejdet malrettet med de uopfyldte malepunkter.
Instruks for anleeggelse, pleje og observationer af ventrikelsonde og instruks for smertevurdering og
behandling var revideret med henholdsvis precisering af personalets ansvar, opgaver og
kompetencer og journalfgring.

Afdelingen havde efter tilsynet den 30-05-2023 udarbejdet en handleplan for implementeringen af de
reviderede instrukser der bl.a. indeholdt en plan for information til personale samt ugentlige
journalaudits.

Vi konstaterede, at instruksen for anlaeggelse af ventrikelsonde til aspiration nu tydeligt beskrev
personalets ansvar og opgaver, ligesom at der i instruksen for smertevurdering og behandling var
praeciseret et afsnit om dokumentation af effekten af smertebehandlingen.

Ligeledes konstaterede vi, at indikationer, behandlingsplaner og opfglgning fremgik af
journalfgringen. Endelig kunne personalet ved interview redeggre for de opdaterede instrukser.

Opsamling

Vivurderer, at der i FAM afd. A ikke leengere er problemer af betydning for patientsikkerheden og har
pa den baggrund ophaevet pabud af 14. juli 2023.
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2. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

Ikke lkke

Malepunkt Opfyldt | ootyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

1. | Interview af ledelsen og X
medarbejdere om
organisering, ansvars- og
kompetenceforhold

2. | Interview om varetagelsen X Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023
af sundhedsfaglige
opgaver

3. Interview om instruktion og X

tilsyn ved benyttelse af
medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig

virksomhed)

4. | Gennemgang af instrukser X Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023
for rammedelegation
(delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig
virksomhed)

5. | Interview om X Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023
behandlingsstedets
samarbejde med
behandlingsansvarlig laege

Journalfering
. Ikke Ikke
Maélepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
6. | Journalgennemgang af X

dokumentation af
indikationer,
behandlingsplaner og

opfelgning

7. | Interview om journalfgring X Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023

8. | Journalgennemgang om X Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023
formelle krav til

journalfgring
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Journalgennemgang af
den sygeplejefaglige
vurdering af patientens
aktuelle problemer og risici

samt plan for pleje og
behandling

Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

10.

Gennemgang af instruks
for medicinhéndtering

X

Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023

11.

Interview om
medicinhandtering

X

Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023

12.

Journalgennemgang af
patienternes medicinering

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

13.

Journalgennemgang af
informeret samtykke til

behandling

X

Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023

14.

Interview om informeret
samtykke til behandling

Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023

Overgange i patientforlgb

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

15

Journalgennemgang af
overlevering af oplysninger
ved overflytning mellem
afdelinger eller sygehuse

X

Opfyldt ved tilsynet den 30-05-2023
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Gvrige fund
. Ikke lkke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
16. | Dvrige fund med X
patientsikkerhedsmaessige
risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

o Fealles Akut Modtage Afsnit A (FAM A) hgrer under kirurgisk afdeling A i Svendborg, og er indrettet
med fire sengepladser beliggende i sengeafsnit A4

o Kirurgisk Afdeling A i Svendborg modtager patienter til udredning og/eller behandling for
kirurgiske sygdomme i galdeveje, bugspytkirtel, mavesak, tolvfinger-, tynd-, tyk- og endetarm.

« Patienterne visiteres til FAM A fra enten praktiserende leger/vagtlaeger eller andre afdelinger pa
sygehuset. Der indlaegges ligeledes patienter med aben indlaeggelse.

o FAM A har et samlet patientflow pa ca. 2400 akutte patienter arligt.

« Der er pa Kirurgisk Afdeling A samlet ansat ca. 100 laeger hvoraf ca. 50 har en fast tilknytning til
OUH Svendborg. Laegerne er pa forskellige uddannelsesniveauer fra laeger i klinisk
basisuddannelse til overlaeger.

« Der er aktuelt tilknyttet syv kirurgiske overlaeger, og fem speciallaeger.

« Plejepersonalet pa Kirurgisk Afdeling A i Svendborg, herunder FAM A, bestar af sygeplejersker og
social- og sundhedsassistenter.

« Der er en mindre gruppe pa 10 - 12 faste personaler, som er szrligt uddannede til at varetage
akutte kirurgiske patienter, tilknyttet de fire FAM A senge.

Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed gav pa baggrund af et tilsynsbesgg den 30-05-2023 et pabud til
afdeling A OUH Svendborg sygehus om fglgende:

1. atsikre forsvarlig varetagelse af lzegeforbeholdt virksomhed, nar der anvendes medhjzlp hertil,
herunder implementering af en tilstraekkelig instruks for ansvars- og kompetenceforhold i relation
hertil, fra den 14-07-2023

2. atsikre tilstreekkelig journalfgring fra den 14-07-2023

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev udvalgte malepunkter for Sygehuse 2023 anvendt
« Der blev gennemfgrt interview af ledelse og medarbejdere

« Der blev gennemfgrt gennemgang af instrukser

« Der blev gennemgaet tre journaler, som blev udvalgt under tilsynet

Vi fokuserede iszer pa de uopfyldte malepunkter fra tilsynsbesgget den 30-05-2023:
Malepunkt 1: Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold

Malepunkt 3: Interview om instruktion og tilsyn ved benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)
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Malepunkt 6: Journalgennemgang af dokumentation af indikationer, behandlingsplaner og
opfglgning

Ved tilsynet deltog:

e Oversygeplejerske sengeafsnit A4 og FAM/A, Karine Krabbe Rgnne
e Ledende overlaege og uddannelsesansvarlig Lasse Bugge

e Cheflzege Claus Vinther

e Kvalitetskoordinator afd. A

e Sundhedsfaglig konsulent

e Ensygeplejerske

e Enleege

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til:

e Oversygeplejerske sengeafsnit A4 og FAM/A, Karine Krabbe Rgnne
¢ Ledende overlaege og uddannelsesansvarlig Lasse Bugge

e Cheflaege Claus Vinther

e Kuvalitetskoordinator afd. A

e Sundhedsfaglig konsulent

Tilsynet blev foretaget af:

» Hanne Marian Sggaard, oversygeplejerske
« Jette Videbak Le, afdelingslaege
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4. Malepunkter, reaktivt tilsyn
Sygehusafdeling FAM A

Behandlingsstedets organisering

1: Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold
Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen/sundhedspersonen om behandlingsstedets organisering
herunder ansvars- og kompetenceforhold.

Ved interview af ledelsen/sundhedspersonen skal det fremga:

+ at organiseringen understatter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver

« at personalet har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets sundhedsfaglige
opgaver

« at der er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige personalegrupper,
herunder for vikarer og studerende.

Referencer:
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 1, §3a), LBK nr. 248 af 8. marts 2023

2: Interview om varetagelsen af sundhedsfaglige opgaver
Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets varetagelse af
sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

« at der er fastlagt procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og —processer i forbindelse med
undersggelse, behandling og pleje, herunder for eventuelle komplikationer og akutte tilstande

« at personale, der varetager sundhedsfaglige opgaver, instrueres i de fastlagte procedurer

« at ledelsen sikrer, at arbejdet udfgres i overensstemmelse med de fastlagte procedurer.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at personalet er instrueret i og anvender procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og —processer i
forbindelse med undersggelse, behandling og pleje, herunder ved eventuelle komplikationer og akutte
tilstande.

Referencer:
Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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Bekendtgarelse af sundhedsloven (Kapitel 1, §3a), LBK nr. 248 af 8. marts 2023

3: Interview om instruktion og tilsyn ved benyttelse af medhjalp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets instruktion af og tilsyn med
personale, der fungerer som medhjeelp (udferer delegeret forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

« at der er taget stilling til brugen af konkrete delegationer og rammedelegationer

« at der er instruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

« at personale, der fungerer som medhjeelp, instrueres i at varetage de delegerede forbeholdte
sundhedsfaglige opgaver

« at der fgres tilsyn med personale, der udfgrer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at personalet er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver

+ at eventuelle rammedelegationer er tydelige og anvendes i udferelsen af det daglige arbejde
+ at personalet kan sige fra overfor opgaver, som de ikke ser sig i stand til at udfgre forsvarligt.

Referencer:

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

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

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

4: Gennemgang af instrukser for rammedelegation (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets instrukser for rammedelegation(er) for forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

« at instrukserne er tilpasset personalets kompetencer, herunder beskriver hvilke faggrupper der kan
anvende rammedelegationen

« at reekkevidden og omfanget af rammedelegationer til behandling af en defineret patientgruppe er
beskrevet.

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

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

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

5: Interview om behandlingsstedets samarbejde med behandlingsansvarlig laege

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale/sundhedspersonen om behandlingsstedets
procedurer for samarbejde med behandlingsansvarlig laege.

Ved interview af ledelsen/sundhedspersonen skal det fremga:

« at behandlingsstedet har procedurer for, hvornar og i hvilke situationer personalet skal kontakte den
behandlingsansvarlige lsege

« at behandlingsstedet har procedurer for, hvem der skal kontaktes, nar patientens behandlingsansvarlige
leege ikke er tilgeengelig.

Ved interview af personale skal det fremga:
« at personalet ved, hvornar og i hvilke situationer den behandlingsansvarlige laege skal kontaktes
« at personalet ved, hvem der skal kontaktes, nar den behandlingsansvarlige leege ikke er til stede

Referencer:

Bekendtgarelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5,
§17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

Journalfering

6: Journalgennemgang af dokumentation af indikationer, behandlingsplaner og
opfalgning

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere om behandlingsstedet har journalfert
indikationer for undersggelser og behandlinger, behandlingsplaner og opfelgning.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

« at indikationer for undersggelser og behandlinger er dokumenteret
+ at behandlingsplaner er beskrevet

« at opfglgning pa behandlinger er dokumenteret.

Referencer:

Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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7: Interview om journalfering

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale/sundhedspersonen om behandlingsstedets
procedure og praksis for journalfaring.

Ved interview af ledelsen/sundhedspersonen skal det fremga:

« at der er procedurer for personalets opgaver og ansvar i forbindelse med journalfgring/at
sundhedspersonen kender sine opgaver og ansvar i forbindelse med journalfgring

« at der er procedurer for, hvor i journalen optegnelser skal fares/at sundhedspersonen ved, hvor i
journalen optegnelserne skal fares

« at der er procedurer for, hvordan man retter i journalen/at sundhedspersonen ved, hvordan man
forholder sig ved behov for rettelser i journalen

« at der er procedurer for personalets laese- og skriveadgang il journalen/at sundhedspersonen kan
redeggre for laese- og skriveadgang til journalen

« at der er procedurer for, hvordan personalet skal tilga oplysninger om patienter i tilfeelde af nedbrud af
den elektroniske patientjournal, samt hvorledes der skal journalfgres i situationen og hvordan det indfgres
i journalen efterfalgende/at sundhedspersonen kan redegeare for, hvordan oplysninger om patienter i
tilfeelde af nedbrud af den elektroniske patientjournal tilgas, samt hvorledes der skal journalfgres i
situationen, og hvordan det indfgres i journalen efterfalgende..

Ved interview af personale skal det fremga:

» at personalet journalfgrer i henhold til behandlingsstedets procedure

» at personalet ved, hvordan de skal forholde sig ved behov for rettelser i journalen

» at personalet ved, hvordan de skal tilga oplysninger om patienter i tilfeelde af nedbrud af den
elektroniske patientjournal, og hvorledes de skal journalfgre i situationen og hvordan det indfgres i
journalen efterfglgende.

Referencer:

8: Journalgennemgang om formelle krav til journalfering

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere, om behandlingsstedet overholder de
formelle krav til journalfgring.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

« at notaterne er daterede

+ at notaterne indeholder patientens navn og personnummer, samt hvem der har foretaget plejen og
behandlingen

« at notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi
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« at notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

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

» at overflytninger, herunder oplysninger om, hvorfor patienten er blevet overflyttet og patientens status
ved overflytningen, fremgar af journalen

« at det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet format
fx billeder.

» at journalferingen sker i forbindelse med eller snarest muligt efter patientkontakten.

Referencer:

9: Journalgennemgang af den sygeplejefaglige vurdering af patientens aktuelle
og potentielle problemer samt plan for pleje og behandling

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for vurdering
af de 12 sygeplejefaglige problemomrader og patientens aktuelle og potentielle problemer.

Ved gennemgang af journalen skal det i ngdvendigt omfang fremga:
+ at de 12 sygeplejefaglige problemomrader er vurderet:

1) Funktionsniveau, fx evne til daglig livsfarelse.

2) Beveegeapparat, fx evne til at bevaege sig omkring, muskeltonus, fald.

3) Ernzering, fx appetit, tarst, kvalme, opkastning, aspirat, gylp, vaegt, nedsat tyggefunktion, smerter i
munden.

4) Hud og slimhinder, fx forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andet vaev, hudens udseende,
klge, teender, protese, sar.

5) Kommunikation, fx mentalt, bevidsthedsniveau, evne til at forsta, evne til at gere sig forstaelig, evne til
at anvende kropssprog.

6) Psykosociale forhold, fx abstinenser, adfeerd, fglelsesmeessig tilstand, mestring, misbrug, motivation,
netveerk, relationer, veaerdier, livsanskuelse, psykose/virkelighedsopfattelse, selvskade.

7) Respiration og cirkulation, fx respirationslyde, respirationsmgnstre, hostekraft, ekspektorat,
hudtemperatur, hudfarve, hydreringstilstand, gdem, blodtryk, cirkulationsproblemer.

8) Seksualitet, kan og kropsopfattelse fx pubertet, seksualfunktion, fertilitet, menstruation, graviditet,
fodsel, barsel.

9) Smerter og sanseindtryk, fx smertescore, smertelokalisation, smertetype, smertemanster,
lindrende/provokerende faktorer, hgresans, lugtesans, falesans, synssans, smagssans.

10) Savn og hvile, fx sgvnmeanster, varighed af sgvn, traethed, energi.

11) Viden og udvikling, fx helbredsopfattelse, hukommelse, kognitiv formaen, modenhed, vidensniveau.

12) Udskillelse — tarmfunktion og vandladning, fx flatus, affgringstrang, affaringsmgnster,
afferingsudseende, affaringslugt, vandladningstrang, urinens udseende, vandladningsmgnster.

« at patientens aktuelle og potentielle problemer er identificeret med udgangspunkt i vurderingen af de 12
sygeplejefaglige problemomrader

« at der er beskrevet en plan for pleje og behandling i forhold til patientens aktuelle og potentielle
problemer

« at planen for pleje og behandling er opdateret og beskriver patientens aktuelle og potentielle problemer
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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), VEJ
nr 9521 af 1. juli 2021

Bekendtgerelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5,
§ 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

Medicinhandtering

10: Gennemgang af instruks for medicinhandtering
Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets instruks for medicinhandtering.

Ved gennemgang af instruksen skal det fremga:
* hvilket ansvar og hvilke kompetencer personalet skal have for at varetage medicinhandteringen
* hvilke seerlige forhold der er ved handtering af bestemte laegemidler, fx hvis et lsegemiddel ikke kan
gives i faste doser
* hvilket samarbejde der er med de behandlende leeger vedrarende medicinordinationer
« at der er procedurer for:

- dokumentation af medicinordinationer

- dispensering af medicin

- medicinadministration

- specialopgaver, fx ved brug af adrenalin

- arbejdsgangen for personalet, nar lzegen ordinerer medicin i Faelles Medicin Kort (FMK)

- kontrol og dokumentation ved modtagelse af medicin, herunder ift. om medicinen er i
overensstemmelse med ordinationen

- opbevaring af medicin, sa den er utilgaengelig for uvedkommende

- hvordan personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

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

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

Styrelsen for Patientsikkerhed: Korrekt handtering af medicin - Et veerktgj for plejecentre, hjemmepleije,
hjemmesygepleje, bosteder m.v, 2. udgave, november 2019
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11: Interview om medicinhandtering

Den tilsynsfgrende interviewer sundhedspersonen/personale om behandlingsstedets praksis ved
medicinhandtering.

Ved interview af personale skal det fremga:
» at sundhedspersonen/personalet har de forngdne kompetencer og kender deres ansvar i forbindelse
med medicinhandteringen

« at sundhedspersonen/personalet fglger proceduren for:

o samarbejde med de behandlende laeger vedrgrende medicinhandtering og ordinationer i FMK

o dokumentation af medicinordinationer

o kontrol og dokumentation ved modtagelsen af medicin

o korrekt opbevaring af medicinen, sa den er utilgeengelig for uvedkommende

o dispensering af medicin

o medicinadministration herunder handtering af bestemte laegemidler, fx hvis et leegemiddel ikke
administreres i faste doser eller leegemidlet er et risikosituationslaegemiddel, handtering af
dosisdispenseret medicin og sikring af identifikation af patienten og patientens medicin

o specialopgaver, fx ved brug af adrenalin

o rapportering og handtering af fejl og utilsigtede haendelser i forbindelse med medicinhandtering

o hvordan de skal forholde sig, hvis patienten selv indtager eller gnsker at indtage handkabsmedicin,
naturleegemidler eller kosttilskud, som ikke er ordineret af lzegen

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af laeegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

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

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

12: Journalgennemgang af patienternes medicinering

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for
undersagelser forud for og opfalgning pa patienternes medicinering.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:
« at der er foretaget de ngdvendige undersg@gelser inden ordination af medicin, hvor det kreeves
+ at der er lagt en plan for medicin, hvor der kreeves tilbagevendende blodpraver eller anden kontrol
« at der er fulgt op pa effekt og eventuelle bivirkninger.
« at der er en medicinanamnese
« at der er taget stilling til fortsat medicinering under indleeggelsen
» at der ved udskrivelse er taget stilling til samtlige ordinationer, og at dette er ajourfart i
Feelles Medicinkort (FMK).
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Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af laeegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

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

Patienters retsstilling

13: Journalgennemgang af informeret samtykke til behandling
Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for informeret
samtykke til behandling.

Ved journalgennemgang skal det fremga:

« at der er informeret om helbredstilstand og behandlingsmuligheder og indhentet samtykke forud for
iveerksaettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for barn og
unge under 18 ar.

Referencer:
Bekendtgerelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videreqgivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv. , BEK nr. 359 af 4. april 2019

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af
16. september 1998

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

Bekendtgarelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 248 af 8. marts 2023

14: Interview om informeret samtykke til behandling
Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale/sundhedspersonen om behandlingsstedets
procedure for informeret samtykke til behandling.

Ved interview af ledelsen/sundhedspersonen skal det fremga:

« at behandlingsstedet har en procedure for, at der informeres om helbredstilstand og
behandlingsmuligheder, og at der indhentes samtykke forud for iveerksaettelse af behandling, herunder til
behandling af bade habile og inhabile patienter samt for barn og unge.

Ved interview af personale skal det fremga

« at patienter informeres om helbredstilstand og behandlingsmuligheder, og at der indhentes samtykke
forud for iveerkseettelse af behandling, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt
for barn og unge.
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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 information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af
16. september 1998

Bekendtgarelse af sundhedsloven (Kapitel 5), LBK nr. 248 af 8. marts 2023

Overgange i patientforligb

16: Journalgennemgang af overlevering af oplysninger ved overflytning mellem
afdelinger eller sygehuse eller til andre samarbejdspartnere

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedet praksis for overlevering
af oplysninger til brug for behandling mellem afdelinger og mellem sygehuse eller til andre
samarbejdspartnere.

Ved gennemgang af journalen skal det fremga:

« at der ved overflytning til anden afdeling/sygehus eller hvis patientens behandling skal fortsaette hos
anden samarbejdspartner er medgivet oplysninger om begrundelsen herfor, samt igangvaerende
behandling og undersggelser

+ at der ved modtagelse af patienter fra anden afdeling/sygehus/klinik er fulgt op pa observationer,
undersggelser og behandlinger iveerksat inden overflytningen.

Referencer:
Vejledning om epikriser VEJ nr. 10036 af 30. november 2018

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

Bekendtgarelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5,
§ 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

@vrige fund

17: Qvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Bekendtgerelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 248 af 8. marts 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, fgdselshjeelp, genoptreening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient3.

Baggrund

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

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

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre leering
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 Omlzegningen 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 eendring 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 behandlingsstedet®. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores tilsyn. Personalet pd 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 p3, om patientsikkerheden er
tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar af
malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi laegger vagt pa.

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

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 laegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og ggre rapporten tilgeengelig 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!!.

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

9 Se bekendtgerelse 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 bekendtgerelse nr. 615 af 31. maj 2017.

1 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse 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 afszet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi laegger vaegt 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 malepunkter 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.

I helt saerlige tilfeelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller dbenlyse 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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