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Indledning

I 2018 gennemfarte Styrelsen for Patientsikkerhed 81 tilsyn med optikervirksomheder. Formalet med
det sundhedsfaglige tilsyn er at vurdere patientsikkerheden og understatte leering pa
behandlingsstederne. Der er tale om et organisationstilsyn, dvs. at det er behandlingsstederne, der er
genstand for tilsynet, ikke individuelle sundhedspersoner.

Tilsynet tog udgangspunkt i et seet malepunkter, der blev udviklet i teet samarbejde med centrale
interessenter, bl.a. Optikerforeningen og Serviceforbundet — Urmagerne og Optikerne.

Derudover har vi trukket p& en reekke datakilder for at identificere risikoomrader, herunder
aggregerede data fra systemet for rapportering af utilsigtede haendelser.

Malepunkterne for tilsynet med optikervirksomheder i 2018 omfattede bade malepunkter, der vedrgrte
generelle emner som journalfgring, og fagspecifikke emner om bl.a. samarbejde med leeger.

Selve tilsynene blev gennemfart som en blanding af interview med hhv. ledelse og medarbejdere
samt gennemgang af og dialog vedrgrende udvalgte patientjournaler.

Fokus pa leering

Et af formalene med det sundhedsfaglige tilsyn er at understatte leering, bade lokalt pa
behandlingsstedet og pa tveers af landet.

Leeringen sker lokalt, og for de behandlingssteder, der far tilsyn, kan det bl.a. ske i forberedelsen til
tilsynet, hvor virksomheder vaelger at gennemga egne retningslinjer og procedurer, eventuelt
kombineret med en journalaudit. Det sker ogsad gennem dialog undervejs i tilsynet, og det sker
gennem tiltag, som virksomhederne kan seette i veerk efter tilsynet, fx som opfalgning pa henstillinger.

For de behandlingssteder, som ikke far tilsyn, kan de erfaringer, som samles op gennem tilsynene,
ogsa veere kilde til lzering. Den viden, som styrelsen lgbende opsamler fra tilsynene, danner grundlag
for leeringsindsatser, bl.a. i form af erfaringsopsamlinger som denne og i form af nationale
forbedringsprojekter, temadage og undervisningsmateriale.
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Overordnede konklusioner

| 2018 gennemfgrte Styrelsen for Patientsikkerhed 81 sundhedsfaglige tilsyn med
optikervirksomheder, heraf et enkelt reaktivt tilsyn.

Resultaterne fra tilsynene viser, at der er generelt er et hgijt patientsikkerhedsmaessigt niveau pa
optikeromradet. En af observationerne fra tilsynsbesggene har veeret, at mange optikerkunder ikke
opfatter optikervirksomheder som behandlingssteder i sundhedsfaglig forstand, og dermed ikke ser
sig selv som patienter, nar de konsulterer en optiker eller optometrist. Det har mange steder givet
anledning til en god og konstruktiv dialog om de malepunkter vedrgrende bl.a. journalfgring, der
danner grundlag for tilsynet, og styrelsen har mgdt en stor vilje til at ingdekomme de krav, der stilles
til sundhedsfaglige behandlingssteder.

Nedenstaende figur viser fordelingen af optikervirksomheder inden for tilsynets fire overordnede
kategorier.

Samlet vurdering
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Figur 1: Fordeling af optikervirksomheder i kategorier efter tilsyn

Vurderingen "Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden” indebzerer, at samtlige de
malepunkter, tilsynet tog udgangspunkt i, var opfyldt.

Vurderingen "Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden" indebeerer, at der ved
tilsynsbesgget var ét eller flere malepunkter, som ikke var opfyldt, men at styrelsen vurderede, at der
var tale om forhold, som ikke indebar en stgrre risiko for patientsikkerheden. VVurderingen "Mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden" indebaerer desuden, at Styrelsen for Patientsikkerhed
har vurderet, at den enkelte virksomhed relativt let ville kunne rette op pa disse forhold.
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Vurderingen "Sterre problemer af betydning for patientsikkerheden” indebeerer, at der ved tilsynet var
problemer af betydeligt omfang, som medfarte en risiko for patientsikkerheden. Denne vurdering kan
udlgse et pabud til behandlingsstedet om at rette op pa problemerne inden for en nsermere fastsat
tidsfrist. Styrelsen for Patientsikkerhed vil typisk falge op pa et pabud med et reaktivt tilsyn for at
konstatere, om behandlingsstedet har efterlevet de krav, styrelsen har stillet i pabuddet.

Vurderingen “Kritiske problemer for patientsikkerheden” indebaerer, at der var forhold, som medfarte
en vaesentligt forgget risiko for patientsikkerheden. | disse tilfeelde kan Styrelsen for Patientsikkerhed
give et pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist, indtil det kan dokumenteres,
at de patientsikkerhedsmaessige krav, der er stillet til virksomheden, er opfyldt. Styrelsen falger op pa,
hvorvidt gendringerne er gennemfart, og om pabuddet kan ophaeves. Det sker ved et eller flere
reaktive tilsyn.
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Leeringspotentialer

Pa baggrund af resultaterne fra tilsynet med optikervirksomheder har Styrelsen for Patientsikkerhed
identificeret nogle omrader, hvor der er basis for at arbejde videre med indsatser, som kan styrke
patientsikkerheden pa optikeromradet.

Instruktion og tilsyn med medhjeelpspersonale

Et af de malepunkter, der har givet anledning til flest anmaerkninger, handler om instruktion og tilsyn
med medhjeelpspersonale.

Autoriserede optikere og optometrister har et forbeholdt virksomhedsomrade, som omfatter
synsbestemmelse med henblik pa tilpasning, kontrol og udlevering af briller og andre individuelt
udformede synshjzelpemidler. Medhjaelpspersonale méa gerne udfare disse forbeholdte opgaver, men
det kraever, at der foreligger skriftlige instrukser, der beskriver, hvordan disse opgaver udfgres.

Optikere og optometrister skal desuden sikre sig, at medhjeelpspersonale er kvalificeret til og
instrueret i at udfare den behandling, de varetager, og optikeren/optometristen skal fare tilsyn med
personalet for at sikre sig, at opgaverne varetages forsvarligt. Det geelder fx hvis en medarbejder, der
ikke er optiker eller optometrist, udfgrer arbejde med kontaktlinser eller sundhedstjek.

Journalfgring

Tilsynene viste, at der en del steder var visse mangler i forhold til journalfgring. Det er et krav, at
patientens navn og personnummer fremgar af den sundhedsfaglige journal for at sikre identifikation af
patienten. Visse optikere beskrev, at nogle patienter var uvillige til at opgive personnummer i
forbindelse med undersggelse og behandling. Der var dog forstaelse for, at de formelle krav til
journalfgring ogsa geelder i sddanne tilfzelde, og styrelsen oplevede ogsa pa dette omrade en stor
vilje til at rette op pa& eventuelle mangler. Man kan godt have bade elektroniske og ikke-elektroniske
dele af en journal, men man skal sikre sig, at alle dokumenter, som vedrgrer den enkelte patient er
meerket korrekt.

Indikation for undersggelse og behandling

I nogle journaler var der ikke tydelig angivelse af indikation for behandling eller undersggelse. Det kan
forekomme indlysende, at en patient far briller for en synsnedsaettelse, men det skal fremga, hvilken
type der er tale om. For hver pdbegyndt undersggelse og behandling, skal det noteres i journalen,
hvad indikationen er. Jo mere indgribende undersggelsen eller behandlingen er, jo mere udfarligt skal
indikationen beskrives. Hvis patienten vejledes til at sgge laege, skal det noteres i journalen, og
eventuelle laegelige ordinationer skal ligeledes journalfares.

En god tommelfingerregel er, at journalen skal veere sa udfarlig, at en anden sundhedsperson kan
viderefgre behandlingen uden problemer.
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Informeret samtykke

Hos en del optikervirksomheder fandt tilsynet mangelfuld journalfaring af det informerede samtykke.
Patientens ret til selvbestemmelse er et grundlaeggende princip i sundhedsloven. Et informeret
samtykke til behandling indebaeerer ikke kun patientens accept af den aktuelle behandling, men ogsa,
at patienten har faet information om prognose og eventuelle mulige komplikationer i forbindelse med
den foresldede behandling. Som sundhedsperson skal man sikre sig, at patienten er i stand til at
forsta den information, man giver, s& patienten har mulighed for at veelge eller fraveelge behandlingen
eller dele af den pa et oplyst grundlag. Hvis det er relevant, skal patienten desuden informeres om
andre forsvarlige behandlingsmuligheder.

Det informerede samtykke skal fremga af patientjournalen, men kravene til, hvor meget der skall
skrives i journalen, afhaenger af, hvor stor risiko der er for komplikationer og bivirkninger. Jo stgrre
risiko for patienten, jo mere detaljeret skal informationen og dermed ogsa journalfgringen af det
informerede samtykke veere. Er der tale om en undersggelse eller behandling uden starre risiko for
komplikationer eller bivirkninger, er det tilstreekkeligt at skrive i journalen, at patienten er informeret
om undersggelsen eller behandlingen samt eventuelle risici og accepterer behandlingen, uden
naermere specifikation.

Samtykket omfatter den konkrete og aktuelle behandling og skal indhentes inden undersggelsen eller
behandlingen pabegyndes. Det skal skrives i journalen, hvilken mundtlig og skriftlig information der er
givet til patienten, og hvad patienten har tilkendegivet med hensyn til behandling. Konkret betyder det,
at der skal noteres i journalen, hvilken information der er givet i forbindelse med linseopstart, i
forbindelse med trykmaling og fundusbillede samt ved sundhedstjek. Ved sundhedstjek er det vigtigt,
at patienten er orienteret om, hvad tjekket kan og ikke kan sige noget om.

Hygiejne

Generelt var der blandt optikerne opmaerksomhed om vigtigheden af god hygiejne, seerligt
handhygiejne. Hos en del optikere var der dog tvivl om, hvilke konkrete tiltag der er ngdvendige for at
leve op til retningslinjerne pa omradet. Derfor har styrelsen under tilsynsbesggene lagt veegt pa at
radgive om korrekt handhygiejne for at bryde smitteveje. Der skal veere adgang til handvask med
handsaebe, handsprit og engangshandkleeder i forbindelse med behandlingslokaler. Som
udgangspunkt anbefales papirhandkleeder, men man kan ogsa benytte stofhandkleeder, hvis disse
kun anvendes én gang far vask ved min. 80° C. Man kan leese mere i Nationale Infektionshygiejniske
Retningslinje (NIR) om handhygiejne pa Statens Serums Instituts hiemmeside:
www.ssi.dk/NIRhaandhygiejne.

Der var ogsa en del steder tvivl om korrekt opbevaring af sterile produkter. Typisk er der tale om
kontaktlinser, som er sterile og skal opbevares forsvarligt. Det indebaerer bl.a., at de skal opbevares
mindst 20 cm. over gulvet, og at kasser med fx kontaktlinser derfor ikke ma placeres pa gulvet.

Styrelsen har under tilsynsbesggene oplevet stor forstaelse for retningslinjerne og vilje til at efterleve
dem.
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Samlede resultater

Figurerne nedenfor viser den samlede malopfyldelse for malepunkterne i det sundhedsfaglige tilsyn
med optikervirksomheder. Opggrelserne inkluderer samtlige de optikervirksomheder, der har faet
besgg i forbindelse med det sundhedsfaglige tilsyn i 2018. Méalepunkterne kan findes pa styrelsens
hjemmeside stps.dk. Bemaerk, at ikke alle malepunkter har veeret relevante for samtlige
virksomheder.

Figur 2 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for behandlingsstedets organisering.

Behandlingsstedets organisering
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interview om autorisation |\
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m Opfyldt mIkke opfyldt #lkke relevant

Figur 2: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende behandlingsstedets organisering

Figur 3 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for malepunkt vedrgrende journalfgring.

Journalfgring
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Figur 3: Samlet malopfyldelse for malepunkt vedrgrende journalfaring
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Figur 4 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for malepunkter vedrgrende faglige
fokuspunkter.
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Figur 4: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedragrende faglige fokuspunkter

Figur 5 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for malepunkter vedrgrende patientens
retsstilling.
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Figur 5: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende patientens retsstilling

Figur 6 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for malepunkter vedrgrende hygiejne.
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Figur 6: Samlet malopfyldelse for malepunkter vedrgrende hygiejne
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Figur 7 viser sgjlediagram med den samlede malopfyldelse for gvrige fund med
patientsikkerhedsmaessige risici
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Figur 7: Samlet malopfyldelse for gvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici
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Om det sundhedsfaglige tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet jf. sundhedsloven § 213. Tilsynet skal bidrage til at
sikre patientsikkerheden og patienternes rettigheder. Derudover skal tilsynet understgatte leering pa
behandlingsstederne.

Alle behandlingssteder kan fa tilsynsbesgg. Styrelsen gennemfgrer tilsynsbesgg pa forskellige typer
af behandlingssteder pa baggrund af en risikovurdering af omrader og temaer. Styrelsen for
Patientsikkerhed udtreekker derefter behandlingssteder til planlagte, varslede tilsyn pa baggrund af
tilfeeldige stikpraver for at tegne en risikoprofil af forskellige typer af behandlingssteder. Styrelsen
gennemfarer ogsa tilsyn pa baggrund af konkrete bekymringer for patientsikkerheden.

En Strategisk Fglgegruppe bestaende af interessenter fra det danske sundhedsvaesen radgiver
styrelsen om udveelgelse af temaer for det sundhedsfaglige tilsyn. Temaerne for arets tilsyn i 2018 var
medicinhandtering og overgange i patientforlgb for patienter med kronisk sygdom og komorbiditet,
mere specifikt patienter med type 1- og type 2-diabetes. Dette fokus blev valgt, fordi der er tale om
sarbare patienter med komplekse forlgb, og fordi disse faktorer bidrager til en gget risiko for
patientsikkerheden. Et tema passer ikke ngdvendigvis pa alle typer af behandlingssteder. Nar temaet
ikke er relevant, tager tilsynsbesgget udgangspunkt i malepunkter, som er relevante for den
pageeldende type af behandlingssteder.

Hvert ar far cirka 10 procent af alle behandlingssteder i Danmark et tilsynsbesgg. Besgget kan vaere
planlagt eller reaktivt. Ved et planlagt tilsyn udveelges behandlingsstedet pa baggrund af en
risikovurdering eller som en stikprgve. Besgget varsles mindst seks uger i forvejen og gennemfgres
med udgangspunkt i malepunkterne. Reaktive tilsyn igangsaettes ved bekymringshenvendelser til
styrelsen, pressefokus eller utilstraekkelig patientsikkerhed identificeret ved styrelsens planlagte
sundhedsfaglige tilsyn. Reaktive tilsyn varsles som hovedregel to uger i forvejen. Er
patientsikkerheden truet, kan styrelsen gennemfgre tilsyn med kortere varsel eller helt uvarslet. Efter
et tilsyn udarbejder styrelsen en tilsynsrapport, som offentligggres pa styrelsens hjemmeside. Har
behandlingsstedet en hjemmeside, skal rapporten ogsa veere tilgeengelig her.

| 2018 gennemfgrte Styrelsen for Patientsikkerhed 1.129 udgaende tilsyn med sundhedsfaglige
behandlingssteder, hvoraf 950 blev gennemfgrt som planlagte tilsyn og 179 som reaktive
tilsynsbesgg.

Det er det andet ar, hvor styrelsen har gennemfart planlagte, varslede tilsyn pa baggrund af tilfeeldige
stikprgver for at tegne en risikoprofil af forskellige typer af behandlingssteder. Malet er, at styrelsen
efter tre ar med denne type sundhedsfaglige organisatoriske tilsyn har etableret et overordnet billede
af, hvordan det star til med patientsikkerheden inden for de forskellige omrader. Det kan give et
kvalificeret udgangspunkt for fremover at seette fokus pa de omrader, hvor der er starst risiko for
patientsikkerheden.
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