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STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Resumé til offentliggorelse

Lokalcenter Rosengard

Styrelsen for Patientsikkerhed har den 6. december 2021 givet pabud til Lokal-
center Rosengdrd om at sikre forsvarlig medicinhdndtering, relevant pleje og
behandling, opfolgning pd og evaluering heraf samt tilstreekkelig journalforing.

Styrelsen for Patientsikkerhed har pabudt Lokalcenter Rosengérd:
1. at sikre forsvarlig medicinhandtering, herunder udarbejde og implementere
en tilstrekkelig instruks herfor, fra den 6. december 2021.

2. at sikre relevant pleje og behandling samt opfelgning pa og evaluering heraf,
fra den 6. december 2021.

3. at sikre tilstraekkelig journalfering, fra den 6. december 2021.

Pabuddet kan ophaves, nar Styrelsen for Patientsikkerhed ved et nyt tilsynsbe-
sog har konstateret, at pdbuddet er efterlevet.

Manglende efterlevelse af pabuddet straffes med bade, jf. sundhedsloven § 272,
stk. 1, medmindre hgjere straf er fastsat i anden lovgivning.

Baggrund
Styrelsen for Patientsikkerhed gennemferte den 8. juli 2021 et varslet, reaktivt
tilsyn med Lokalcenter Rosengard.

Lokalcenter Rosengérd er en selvejende institution med driftsaftale med
Odense Kommune. Plejecentret bestér af to plejeafdelinger med 28 beboere pa
hver afdeling. Desuden ligger der 100 ldreboliger i forbindelse med pleje-
hjemmet, hvoraf 71 modtager sundhedslovsydelser. Der er en forstander pa Lo-
kalcenter Rosengérd, desuden er en afdelingsleder til de to plejeafdelinger, samt
en afdelingsleder til eldreboligerne.

Pa tilsynstidspunktet var ansat sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter,
social- og sundhedshj&lpere og en ergoterapeut. Desuden var et samarbejde
med kommunens akutteam og specialesygeplejersker inden for bl.a. diabetes,
demens og sarpleje.

Tilsynet tog udgangspunkt i mélepunkterne for plejehjem, hjemmepleje, mid-
lertidige pladser, akutfunktioner og sygeplejeklinikker 2019-2020. Malepunk-
terne er udtryk for de minimumskrav, som styrelsen vurderer, skal efterleves pa
et sted som Lokalcenter Rosengérd for at understette, at behandling og pleje
sker med den ngdvendige omhu og samvittighedsfuldhed. Ved tilsynet blev
gennemgaet journaler for tre patienter og foretaget fire medicingennemgange.
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Tif. +457228 6600
Email stps@stps.dk
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Styrelsen har ved afgerelsen benyttet de oplysninger, der kom frem ved tilsy-
net, og som er anfort i tilsynsrapporten. For oplysninger om baggrunden for til-
synet samt for en detaljeret gennemgang af fundene ved tilsynsbesgget henvises
til tilsynsrapporten.

Styrelsen har desuden inddraget behandlingsstedets partsheringssvar af 26. no-
vember 2021, hvor Lokalcenter Rosengérd har fremsendt bemaerkningerne til
de faktuelle oplysninger 1 tilsynsrapporten bl.a. vedrerende antal beboere pa be-
handlingsstedet samt tilstedevaerende reprasentanter ved den afsluttende op-
samling pa tilsynet. De faktuelle oplysninger er blevet andret i tilsynsrap-por-
ten.

Desuden har Lokalcenter Rosengard fremsendt bemarkninger i forhold til me-
dicinfund, journalferingsreglerne samt vurderingskategorien. Disse bemarknin-
ger er i relevant omfang indarbejdet i afgorelsens gvrige afsnit.

Styrelsen vurderer, at behandlingsstedets bemerkninger ikke giver anledning til
en &ndret vurdering af patientsikkerheden pé stedet.

Begrundelse for pibuddet
Medicinhé&ndtering

Ved tilsynsbesgget konstaterede styrelsen, at der var fejl og mangler i medicin-
handteringen.

Medicinliste

Styrelsen konstaterede, at der hos fire ud af fire patienter var to eller flere
preparater, hvor det ikke var det aktuelle handelsnavn, der fremgik af
medicinlisten.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en alvorlig risiko for fejimedicinering,
hvis medicinlisten ikke fores systematisk og ikke sikres opdateret.

Det fremgar af Lokalcenter Rosengérds partsheringssvar, at der var forkerte
handelsnavne hos 3 ud af 4 patienter. Hos den fjerde patient, fandtes det aktu-
elle handelsnavn ikke pa listen i FMK, hvorfor behandlingsstedet ikke betragter
det for at vaere en fejl.

Styrelsen skal hertil bemeerke, at selvom det ikke fremgar af FMK eller at man
kan vaelge det pa den lokale medicinliste, er det behandlingsstedets ansvar at

sikre, at det lokale medicinkort er opdateret med det korrekte handelsnavn.

Medicinbeholdning
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Ved medicingennemgang konstaterede styrelsen hos to ud af fire patienter, at
der var doseringsasker, som ikke var merket med patientens navn og person-
nummer,

L et kaleskab i et medicinrum, blev der opbevaret patientmedicin for flere pati-
enter, uden tydelig adskillelse af medicinen, og hos to ud af fire patienter var
ikke-aktuel medicin opbevaret sammen med den aktuelle medicin.

Hos en patient var der i beholdningen af ikke-aktuel medicin, et praeparat, hvor
holdbarhedsdatoen var overskredet, og i et medicinrum blev der fundet sterile
produkter, hvor holdbarhedsdato var overskredet. Desuden var holdbarhedsda-
toen overskredet pd de sprajter og kanyler, der 14 sammen med adrenalin.

Videre konstaterede styrelsen hos en patient, at der var tvivl om, hvorvidt den
gjensalve der 14 fremme forsat var aktuel og blev anvendt, samt at der ikke var
anbrudsdato pa salven. Salven var seponeret pd medicinlisten og den var derfor
ikke leengere aktuel.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en vaesentlig risiko for patientsikkerhe-
den, hvis al den medicin, der er ordineret til patienten, ikke findes i patientens
beholdning eller ikke opbevares korrekt, idet dette oger risikoen for, at patien-
ten ikke fir den ordinerede medicin eller ikke far det til rette tidspunkt.

Det er desuden styrelsens vurdering, at det udger en risiko for patientsikkerhe-
den, hvis patienter bliver behandlet med medicinske produkter, hvor holdbar-
hedsdatoen er eller kan vare overskredet, idet produktets virkning kan vare
a&ndret, nedsat eller helt fravarende.

Instruks for medicinhdndtering

Behandlingsstedet havde en nyrevideret instruks for medicinhandtering, men
der manglede praciseringer af personalets opgaver og ansvar i samarbejde med
de behandlingsansvarlige laeger om den medicinske behandling samt af hvordan
de anvendte risikosituationslegemidler skulle handteres.

Desuden var instruksen mangelfuld i forhold til adrenalin, idet instruksen ikke
tog hejde for, at udlgbsdatoen p4 den adrenalin, der var til radighed, ville vaere
overskredet, inden der igen blev foretaget den rutinemessige udskiftning.

Videre var det pd baggrund af de konstaterede fund i medicinh&ndteringen sty-
relsens vurdering, at behandlingsstedets instruks for medicinhandtering ikke var
implementeret i tilstreekkelig grad.
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Det er styrelsens vurdering, at fravaeret af en fyldestgerende instruks for medi-
cinhdndtering samt manglende implementering heraf rammer en betydelig ri-
siko for patientsikkerheden, da der dermed ikke understottes og sikres en ensar-
tet og patientsikker medicinhéndtering, herunder sarligt i forbindelse med
akutte situationer og eventuelle ny-ansattelser.

Samlet vurdering af medicinhdndtering
Styrelsen vurderer, at den manglende efterlevelse af vejledningen om ordina-

tion og handtering af leegemidler og Styrelsen for Patientsikkerheds pjece “Kor-

rekt hdndtering af Medicin”, 2019, udger en vasentlig patientsikkerhedsrisiko,
da reglerne skal sikre, at medicinhéndtering sker pa forsvarlig vis.

Styrelsen har i sin vurdering lagt veegt p4, at fejl og mangler i medicinhandte-
ringen generelt rummer en alvorlig fare for patientsikkerheden, herunder risiko
for fejlmedicinering eller manglende medicinering.

Det er hertil styrelsens vurdering, at mangelfulde instrukser for medicinhéndte-
ring samt utilstrekkelig implementering heraf rummer en betydelig risiko for
patientsikkerheden, da der dermed ikke understettes og sikres en ensartet og pa-
tientsikker medicinhéndtering,

Pleje og behandling

Styrelsen konstaterede i tre ud af tre journaler, at der var eksempler p4, at der
var identificeret aktuelle sundhedsfaglige problemomrader, men at der mang-
lede en fyldestgerende beskrivelse af den aktuelle pleje og behandling, der
skulle foretages hos patienten. I de samme journaler var der desuden ikke fore-
taget en opfoelgning og evaluering af den pleje og behandling, der var blevet ud-
fort.

Personalet der deltog ved tilsynet kunne ikke i tilstraekkelig grad redegore for
den manglede opfelgning og evaluering samt manglende dokumentation af
planlagt og udfert pleje og behandling.

P4 baggrund af fundene og de oplysninger, der fremkom i forbindelse med gen-
nemgang af journalerne, har styrelsen lagt til grund, at de ovenfor naevnte
mangler ikke alene kan henfores til manglende journalfering, men mé anses
som udtryk for, at der til dels ikke er foretaget de forngdne grundlaggende vur-
deringer og opfelgning herpa.

Det er styrelsens opfattelse, at disse forhold og dokumentation heraf er nedven-
digt af hensyn til den enkelte patients sikkerhed, da dette udger et vaesentligt
element i helhedsvurderingen af patienten. Manglende kontinuerlig, systema-
tisk opfelgning og evaluering af den udferte pleje og behandling kan have be-
tydning for senere vurderinger af patientens tilstand, da der er risiko for, at der
opstér tvivl om, hvorvidt et symptom inden for et problemomrade har udviklet
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sig under behandling og pleje. Det kan medfere en forsinkelse i identifikation
af et potentielt problem eller af manglende effekt af den ivaerksatte pleje, og
deraf afledt forsinkelse af eller manglende relevant pleje og behandlingen af pa-
tienten.

Det er pd denne baggrund styrelsens vurdering, at det udger en risiko for pati-
entsikkerheden, nér der ikke sikres tilstraekkelig opfalgning og evaluering af
den ivaerksatte pleje og behandling hos patienterne, samt tilstreekkelig doku-
mentation af planlagt og udfert pleje og behandling,

Journalfpring

Overskuelig og systematisk journalforing

Styrelsen kunne under tilsynsbesgget konstatere, at der ved overgangen til et
nyt journalsystem i december 2020 var oplysninger fra det gamle system, der
ikke automatisk var flyttet med over i det nye system. Det beted, at man i den
nye journal ikke kunne finde alle de relevante oplysninger om patienterne. Der
var ikke leese-adgang til det tidligere anvendte journalsystem.

Det er styrelsens opfattelse, at en systematisk og fyldestgarende journalfering
er ngdvendig for at sikre kontinuitet i pleje og behandling af patienten og for at
sikre den interne kommunikation p& behandlingsstedet og kommunikation med
samarbejdspartnere. Journalen skal kunne give et overblik over patientens til-
stand, sa personalet blandt andet har mulighed for at foretage hurtig og relevant
héndtering i en eventuel akut situation.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en risiko for patientsikkerheden, at
journalen ikke giver et tilstraeekkeligt overblik over den sundhedsfaglige pleje
og behandling af patienterne.

Beskrivelse af patienters aktuelle og potentielle problemer samt oversigt over
sygdomme, funktionsnedscettelser og aftaler med behandlingsansvarlig leege

I to ud af tre journaler var der foretaget en vurdering af, at der var aktuelle
sundhedsfaglige problemstillinger, men ikke i alle tilfelde var der en beskri-
velse af hvilken pleje og behandling, der skulle udferes i relation til problem-
stillingerne. Eksempelvis manglede der, hos en patient, der havde sonde, en be-
skrivelse af patientens sundhedsmeaessige tilstand samt den pleje og behandling,
der skulle udfares i relation til sondeernzaring. Personalet kunne imidlertid re-
degare for den sundhedsfaglige pleje og behandling, der blev udfort.

I'en ud af tre journaler manglede der en oversigt over patientens aktuelle syg-
domme og funktionsnedszttelser, og hos tre ud af tre patienter var en eller flere
kroniske sygdomme, hvor der manglede beskrivelse af aftaler med behand-
lingsansvarlig leege vedrerende kontrol og opfalgning. Personalet kunne under
tilsynet redegere for, at der alene var tale om manglende dokumentation.
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Det er styrelsens vurdering, at manglende journalfering af de naevnte oplysnin-
ger udger en risiko for patientsikkerheden, da de udger et veesentligt element i
helhedsvurderingen af patienten og danner grundlaget for, hvilke pleje- og be-
handlingsindsatser der ivaerkseettes.

Journalforing af informeret samtykke

I en ud af tre journaler var det ikke tydeligt dokumenteret, hvorvidt patienten
var vurderet helt eller delvist til selv at have evnen til at give et informeret sam-
tykke til pleje og behandling. Personalet kunne redeggre for habilitet og sam-
tykkekompetencer, og styrelsen har derfor lagt til grund, at der alene var tale
om manglende journalfering heraf.

Det er styrelsens opfattelse, at den utilstreekkelige journalfering af indhentelse
af informeret samtykke udger en risiko for patientsikkerheden, da grundlaget
for behandlingen sa ikke er klart, og det derved ikke er sikret, at behandlingen
sker med respekt for patientens selvbestemmelsesret.

Partshoringssvar

Det fremgéar af behandlingsstedets hgringssvar af 26. november 2021, at Lokal-
center Rosengérd ikke havde modtaget bekendtgarelse nr. 1225 af 8. juni 2021
fra kommunen eller ministeriet pa tidspunktet for tilsynet. Bekendtgerelsen
blev forst fremsendt til sygeplejefagligt personale den 13. juli 2021.

Styrelsen skal hertil bemerke, at de konstaterede fund ved journalgennemgang
heller ikke opfyldte kravene i den tidligere journalferingsbekendtgarelse. Sty-
relsen skal desuden understrege, at behandlingsstedet til enhver tid er forpligtet
til at efterleve geeldende lovgivning, herunder orientere sig om nye andringer.

Samlet vurdering vedr. journalforing

Det er styrelsens vurdering, at de beskrevne grundleeggende og gennemgéende
mangler i form af ikke ajourfort, fyldestgerende og systematisk journalfering
rummer en betydelig fare for patientsikkerheden badde med hensyn til sikring af
kontinuitet og kvalitet i pleje og behandling af den enkelte patient.

Samlet vurdering

Styrelsen vurderer, at fejlene og manglerne i forhold til medicinhdndtering,
pleje og behandling samt journalfering samlet udger sterre problemer af betyd-
ning for patientsikkerheden.

Det fremgar af horingssvaret, at behandlingsstedet mener, at kategorien bar an-
dres til ”mindre problemer af betydning for patientsikkerheden”, seerligt pa
grund af den lange sagsbehandlingstid.
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Styrelsen skal hertil bemarke, at kategorien vurderes p4 baggrund af de konsta-
terede forhold pd tilsynsdagen, samt at styrelsen ikke har modtaget dokumenta-
tion for, at der efter tilsynet skulle veere foretaget tiltag, der giver anledning til
en @&ndret vurdering af forholdene.,
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Tilsynsrapport
Lokalcenter Rosengard

1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget bemaerkninger til de faktuelle oplysninger i rapporten i
form af antallet af beboere pa behandlingsstedet samt repraesentanter ved den afsluttende opsamling
pa tilsynet. De faktuelle forhold er aendret i rapporten. Behandlingsstedets bemzerkninger til de
faktuelle forhold medfarer dog ikke en sendring af vurderingen af patientsikkerheden pa stedet.

Vi har derfor den 6. december 2021 givet behandlingsstedet pabud om, at behandlingsstedet skal
opfylde naermere fastsatte krav for at bringe de konstaterede forhold i orden.

Pabud offentliggares separat pa stps.dk og pa sundhed.dk. N&r vi konstaterer, at pabuddet er
efterlevet, fjernes det fra hjemmesiderne.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 8. juli
2021 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Storre problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Sundhedsfaglig vurdering og dokumentation

Behandlingsstedet havde i slutningen af 2020 faet nyt journalsystem og der var centralt fra foretaget en
elektronisk overfgrelse af data. | forbindelse med implementering af det nye journalsystem var der samtidig
truffet beslutning om, at der skulle sendres i den sundhedsfaglige dokumentationspraksis. Det beted at
behandlingsstedet aktuelt var i gang med at gennemga journalerne.

Ved gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation konstaterede vi, at der var flere problemstillinger,
hvor det ikke klart fremgik af beskrivelsen hvilken pleje og behandling, der skulle udfgres i relation til
problemstillingen, og hvornér der skulle falges op. | flere tilfeelde manglede der at blive foretaget en opfalgning
og evaluering af den pleje og behandling, der var udfgrt, og der var ikke en beskrivelse af de aftaler, der var
indgaet med den behandlingsansvarlige laege om kontrol og opfglgning pa kroniske sygdomme.

Ved journalgennemgang konstaterede vi desuden, at der var oplysninger fra det gamle system, der ikke var
kommet med over og i nogle tilfzelde manglede der at blive foretaget en opdateret vurdering og beskrivelse af

Version 20.1.2020 Side 2 af 25



Tilsynsrapport
Lokalcenter Rosengard

den sundhedsfaglige opgave. Dokumentationspraksis var forskellig pa de tre afsnit og der var stor forskel pa
hvor mange journaler, der var gennemgéet, opdateret og tilrettet.

Det er vores vurdering, at en korrekt og fyldestggrende journalfgring er n@dvendig for at sikre kontinuitet i
pleje og behandling af patienten, og for at sikre den interne kommunikation p& behandlingsstedet og
kommunikation med samarbejdspartnere. Journalen skal desuden kunne give overblik over patientens
tilstand, s& personalet har mulighed for at foretage hurtig og relevant handtering af en eventuel akut situation.

Vi har ved vurderingen lagt vaegt pa, at det udger en risiko for patientsikkerheden, nar de sundhedsfaglige
opgaver ikke er klart beskrevet, der mangler at blive foretaget faglige vurderinger pa baggrund af malinger og
observationer, og nér der ikke systematisk bliver fulgt op pa den udfarte pleje og behandling.

Medicinhandtering

Vi konstaterede, at der var flere fejl og mangler i medicinhandteringen. Dette omhandlede doseringseesker
uden navn og personnummer, forkert opbevaring af medicin, manglende anbrudsdato, overskredet holdbar-
hedsdato og sterile produkter hvor udigbsdato var overskredet.

Det er vores vurdering, at det udger en risiko for patientsikkerheden, nar der mangler navn pa medicinsesker
som giver risiko for forveksling af patienternes medicin, der er uklarhed om holdbarheden af den anvendte
medicinen og holdbarhedsdatoen pa sterile produkter er overskredet, da det dermed er uklart om medicinen
og produktet har den tilsigtede virkning.

P& baggrund af de fejl, der blev konstateret i medicinhandteringen og uoverensstemmelse mellem instruks og
praksis, er det vores vurdering, at instruks for medicinhandtering ikke var implementeret i tilstraskkelig grad.
Det er vares vurdering, at den manglende implementering af medicininstruksen indebasrer en starre risiko for
patientsikkerheden, fordi instruksen har til formal at sikre en ensartet og sikker patientbehandling. Ligeledes
skal den forebygge tvivissituationer hos personalet i forhold til behandling, hvor undladelse eller forkert
udfgrelse kan medfare alvorlig risiko for patienten.

Konklusion

Der er pévist flere mangler i de sundhedsfaglige vurderinger, dokumentation og opfelgning samt medicin-
handtering, der udger en risiko for patientsikkerheden. Manglerne vurderes at have et stgrre omfang, og
kraever mélrettet arbejde med systematisk sygeplejefaglig vurdering, dokumentation og opfalgning samt
medicinhandtering, inden malepunkterne kan opfyldes.

Styrelsen vurderer séledes, at der er tale om sterre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Uddybende beskrivelse af fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Krav

Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed stiller falgende krav:

Malepunkt Krav
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2. Journalgennemgang med o Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige
henblik pa om den dokumentation er overskuelig, systematisk og fares i én
sundhedsfaglige journal
dokumentation er
overskuelig, systematisk og
fgres i én journal

3 Journalgennemgang med e Behandlingsstedet skal sikre, at den ngdvendige
henblik pa vurdering af den sygeplejefaglige beskrivelse af patienternes aktuelle og
sygeplejefaglige beskrivelse potentielle problemer opdateres ved aendrnger i patientens
af patientens aktuelle og tilstand
potentielle problemer

4, Gennemgang af den ¢ Behandlingsstedet skal sikre, at der fremgar en oversigt over
sundhedsfaglige patienternes sygdomme og funktionsnedsaettelser og den
dokumentation vedrgrende skal revideres ved andringer i patientens helbredstilstand
oversigt over patienters e Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar, hvilke aftaler
sygdomme og der er indgaet med de behandlende lzeger om kontrol og
funktionsnedseettelser samt behandling af patienternes kroniske sygdomme og handicap
aftaler med
behandlingsansvarlig laege

5. Gennemgang af den e Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige
sundhedsfaglige dokumentation indeholder beskrivelse, opfalgning og
dokumentation vedrgrende evaluering af den pleje og behandling, som er ivaerksat hos
aktuel pleje og behandling, patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer og
opfalgning og evaluering sygdomme

9. Gennemgang af og interview | ¢ Behandlingsstedet skal sikre, at af handtering af
om instruks for risikosituationslaegemidler foregar patientsikkerhedsmaessigt
medicinhandtering forsvarligt og falger Sundhedsstyrelsens vejledninger

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at der foreligger en skriftlig
instruks for medicinhandtering. Indholdet skal veere i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledninger

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

1. Gennemgang af e Behandlingsstedet skal sikre, at doseringsaesker og andre

medicinbeholdning og
journaler vedrgrende
medicinhandtering

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-aktue! medicin.

Behandlingsstedet skal sikre, at holdbarhedsdato pa
patienternes medicin ikke er overskredet

Behandlingsstedet skal sikre, at holdbarhedsdato for
opbevarede sterile produkter til brug ved den
sundhedsfaglige pleje og behandling ikke er overskredet.
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Behandlingsstedet skal sikre, at der er anbrudsdato pa
medicinske salver, draber og anden medicin med begraenset
holdbarhed efter abning

12. Gennemgang af den Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af de
sundhedsfaglige sygeplejefaglige optegnelser om patienten er vurderet helt
dokumentation vedrerende eller delvist selv at have evnen til at give et informeret
patienters retsstilling samtykke til pleje og behandling

Henstillinger

Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed stiller fgigende henstillinger

Interview af ledelsen om
ansvars- og
kompetenceforhold

Behandlingsstedet skal sikre, at der foreligger en beskrivelse
af personalets kompetence samt ansvars- og
opgavefordeling og herunder beskrivelse af regler for
delegation af sundhedsfaglige opgaver og evt.
rammedelegation
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2. Begrundelse og fokus for tilsynet

Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed modtog den 15. april 2021 en bekymringshenvendelse omhandlende
manglende pleje og behandiing af patient med tryksar samt manglende kompetencer til at varetage pleje og
behandling.

Fokus for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserer i tilsynet pa:

e Organisering

e Journalfaring

e Faglige fokuspunkter
¢ Medicinhandtering

o Patienters retsstilling
¢ Hygiejne
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Behandlingsstedets organisering

1Tilbage til vurdering

med henblik pé vurdering

af den sygeplejefaglige
beskrivelse af patientens
aktuelle og potentielle

problemer

Malepunkt Ikke lkke Fund og kommentarer
Opfyldt | o fyidt | aktuelt
1. Interview af ledelsen om X Behandlingsstedet havde ikke en
ansvars- ogq beskrivelse af ansvars- og
kompetenceforhold opgavefordeling indenfor de forskellige
personalegrupper og hvilke regler der
var for delegation af sundhedsfaglige
opgaver.
Den enkelte medarbejder havde et
kompetencekort, med oplysninger om
hvad de var blevet opleert i af specielle
sundhedsfaglig opgaver, og som de
kunne varetage generelt eller i forhold til
den enkelte patient.
Journalfgring
Malepunkt lkke lkke | Fund og kommentarer
Opfyldt opfyldt | aktuelt
2. Journalgennemgang X Behandlingsstedet var i december 2020
med henblik p4 om den overgaet til nyt journalsystem.
sundhedsfaglige
dokumentation er Ved overgangen til det nye
overskuelig, systematisk journalsystem var der oplysninger fra det
od feres i én journal gamle system, der ikke automatisk var
flyttet med over i det nye system. Det
betad, at man i den nye journal ikke
kunne finde alle de relevante
oplysninger om patienterne. Der var
ikke laeseadgang til det tidligere
anvendte journalsystem.
3. Journalgennemgang X | to ud af tre journaler var der foretaget

en vurdering af, at der var aktuel
sundhedsfaglig problemstilling, men ikke
i alle tilfaelde var der en beskrivelse af
hvilken pleje og behandling, der skulle
udfgres i relation til problemstillingen

Eksempel:

Hos en patient med vaegtproblem,
manglede der en beskrivelse af de
aktuelle tiltag, mal og handlinger samt
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hvordan der skulle falges op pa de
vejninger, der blev foretaget.
Personalet kunne redeggre for den
sundhedsfaglige pleje og behandling,
der blev udfart.

Hos en patient, der havde sonde,
manglede der en beskrivelse af
patientens sundhedsmaessige tilstand
samt den pleje og behandling, der skulle
udfgres i relation til sondeernaering.
Personalet kunne redeggre for den
sundhedsfaglige pleje og behandling,
der blev udfart.

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende oversiqgt over
patienters sygdomme oq
funktionsnedsaettelser
samt aftaler med
behandlingsansvarlig

leege

| en ud af tre journaler manglede der en
oversigt over patientens aktuelle
sygdomme og funktionsnedsaettelser.

Hos tre ud af tre patienter var der en
eller flere kroniske sygdomme, hvor der
manglede beskrivelse af aftaler med
behandlingsansvarlig lsege vedrgrende
kontrol og opfalgning.

Personalet der deltog ved tilsynet kunne
redegare for den manglende
dokumentation.

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende aktuel pleje

og behandling,
opfalgning og evaluering

| tre ud af tre journaler var der
eksempler pa, at der var identificeret
aktuelle sundhedsfaglige
problemomrader, men der manglede en
fyldestggrende beskrivelse af den
aktuelle pleje og behandling, der skulle
foretages hos patienten.

| de samme journaler var der desuden
ikke foretaget en opfglgning og
evaluering af den pleje og behandling,
der var blevet udfgrt.

Personalet der deltog ved tilsynet kunne
ikke i tilstraekkelig grad redeggre for den
manglede dokumentation af planlagt og
udfert pleje og behandling, samt
opfglgning og evaluering.

Gennemgang af skriftlige

instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt

virksomhed)

Behandlingsstedet anvendte ikke
rammedelegation
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medicinbeholdning og
journaler vedrgrende
medicinhandtering

Malepunkt lkke lkke Fund og kommentarer
Optylde opfyldt | aktuelt

7. Interview vedrgrende X
pludselig opstaet
sygdom/ulykke

8. Gennemgang af og X
interview om instruks for
fravalg af
livsforlaengende
behandling

Medicinhandtering
Malepunkt lkke lkke Fund og kommentarer
Optylay opfyldt | aktuelt

9. Gennemgang af og X Behandlingsstedet havde en ny
interview om instruks for revideret instruks for medicinhandtering,
medicinhandtering men der manglede prasciseringer af

personalets opgaver og ansvar i
samarbejde med behandlingsansvarlige
leeger om den medicinske behandling
samt hvordan de handterede de
anvendte risikosituationslaegemidler.
Instruksen var desuden ikke
tiltstraekkelig ift. adrenalin. Der var
adrenalin til radighed, men
udlgbsdatoen ville veere overskredet
inden der igen blev foretaget den
rutinemeessige udskiftning.

Pa baggrund af fejl og mangler i
medicinhandteringen vurderes det
ligeledes, at behandlingsstedets
medicininstruks ikke var implementeret i
tilstraekkelig grad.

10. | Gennemgang af den X Hos tre ud af fire patienter var der to
sundhedsfaglige eller flere praeparater, hvor det ikke var
dokumentation det aktuelle handelsnavn, der fremgik af
vedrgrende ordineret medicinlisten.
medicin og medicinliste

11. | Gennemgang af X Hos to ud af fire patienter var der

doseringsaesker, hvor doseringsassker
ikke var meerket med patientens navn og
personnummer.

| et kaleskab i et medicinrum, blev der
opbevaret patientmedicin for flere
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patienter. Der var ikke en tydelig
adskillelse af medicinen.

Hos to ud af fire patienter var der ikke-
aktuel medicin, der blev opbevaret
sammen med den aktuelle medicin.

Hos en patient var der i beholdningen af
ikke aktuel medicin, et praeparat, hvor
holdbarhedsdatoen var overskredet.

Hos en patient var der tvivl om, hvorvidt
den gjensalve der 14 fremme forsat var
aktuel og blev anvendt, og der var ikke
anbrudsdato pa salven. Salven var
seponeret pa medicinlisten og den var
derfor ikke laengere aktuel.

| et medicinrum blev der fundet sterile
produkter, hvor holdbarhedsdato var
overskredet.

Holdbarhedsdatoen var overskredet pa
de sprgjter og kanyler, der |1& sammen
med adrenalin.

Patienters retsstilling

Malepunkt lkke Ikke Fund og kommentarer
Optylat opfyldt | aktuelt
12. | Gennemgang af den X | en ud af tre journaler var der ikke
sundhedsfaglige tydeligt dokumenteret, hvorvidt patienten
dokumentation var vurderet helt eller delvist til selv at
vedrgrende patienters have evnen til at give et informeret
retsstilling samtykke til pleje og behandling.
Personalet kunne redeggre for habilitet
og samtykkekompetencer.
Hygiejne
Malepunkt lkke lkke Fund og kommentarer
Opfyldt opfyldt | aktuelt
13. | Observation og interview X
om procedurer for
hygieine
@vrige fund
Malepunkt lkke lkke | Fund og kommentarer
Opfyldt | ofyidt | aktuelt
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14. @vrige fund med X
patientsikkerhedsmaessig
€ risici
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

¢ Lokalcenter Rosengard, Odense var selvejende institution med driftsaftale med Odense kommune

o Plejecentret bestod af 2 plejeafdelinger med 28 beboere pa hver afdeling. Der var en afdelingsleder
til de 2 plejeafdelinger. | forbindelse med plejehjemmet, 1& der 100 eeldreboliger. | zldreboligerne fik
71 beboere sundhedslovsydelser. /Eldreboligerne havde en afdelingsleder.

e Forstander pa Lokalcenter Rosengard var Mette Honoré

¢ Der var ansat sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter, social- og sundhedshjalpere,
ergoterapeut.

e Odense kommune visiterede patienter til behandlingsstedet.

e Der var et samarbejde med kommunens akutteam og specialesygeplejersker indenfor bl.a.
diabetes, demens og sarpleje.

¢ Der var indgaet kontrakt med faste plejehjemslzseger fra midt august 2021,

¢ Det anvendte dokumentationssystem var Nexus og FSIII.

Om tilsynet

Tilsynet er gennemfart som et reaktivt tilsynsbesag.
Malepunkterne for tilsyn med plejehjem, hjemmepleje, midlertidige pladser, akutfunktioner og
sygeplejeklinikker 2019 — 2020 blev anvendt.

Til oplysning af sagen blev fglgende kilder anvendt:

e Interview
e Gennemgang af dokumentationen i tre journaler
s Observation og gennemgang af medicinhandteringen hos fire patienter

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til forstander Mette Honoré, afdelingslederen fra
aldreboligerne og 4 sygeplejersker.

Tilsynsbesgget blev foretaget af:

e Ulla Smith, Oversygeplejerske
¢ Inge Pedersen, Oversygeplejerske
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5. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsferende interviewer ledelsen og ledelsens repraesentanter om ansvars- og opgavefordeling for de
forskellige personalegrupper.
Der er fokus pé:
e beskrivelse af kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper,
herunder vikarer
e brugen af delegation af forbeholdt virksomhed, herunder rammedelegationer pa
behandlingsstedet.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benvttelse 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

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

Tilsynsfarende gennemgar instruks for rammedelegation for laegeforbeholdt virksomhedsomrade med
ledelsen. Instruksen skal foreligge pa de behandlingssteder, hvor personalet udfgrer laegeforbeholdt
virksomhed efter rammedelegation.
Der er fokus pa om:
e der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjeeslpen udfarer forbeholdt virksomhed i forbindelse med
rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en defineret patientgruppe
o raekkevidden og omfanget af rammedelegationerne er tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfarer den
delegerede virksomhed.

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

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

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

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

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

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

e notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel faglig terminologi

e notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

e 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

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

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

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

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik p& 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 aendringer i patienternes helbredsmaessige
tilstand.

Der fokuseres pa, om falgende aktuelle eller potentielle problemomrader er fagligt vurderet og
dokumenteret:
o funktionsniveau, fx evnen til at klare sig selv i det daglige liv, ADL (Activites of Daily Living)
e bevaegeapparat, fx behov for treening, balanceproblemer og evt. faldtendens
e ernaering, fx under- eller overvaegt, spisevaner, ernzeringsproblemer forarsaget af sygdom eller be-
handling, kvalme og opkastning
e hud og slimhinder, fx forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andre vaev, fx. muskler, har og
negle
o kommunikation, fx evnen til at gare sig forstaelig og forstd omverdenen
o psykosociale forhold, fx arbejdsevne, relationer til familie, ensomhed. Vejlede i og sparge til livs-
stilsproblemer, misbrug og mestring
e respiration og cirkulation, fx luftvejsproblemer som andengd, hoste, risiko for aspiration,
legemstemperatur, blodtryk og puls

Version 20.1.2020 Side 14 af 25



Tilsynsrapport
Lokalcenter Rosengard

o seksualitet, fx samlivsforstyrrelser som faglge af sygdom eller lazgemidler

e smerter og sanseindtryk, fx akutte eller kroniske smerter og ubehag, problemer med syn og
harelse

e sgvn og hvile, fx faktorer som letter eller hindrer s@vn og hvile

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

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

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videreqivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

5. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende oversigt over patienters
sygdomme og funktionsnedsaettelser samt aftaler med behandlingsansvarlig lzege

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa om der fremgéar en over-
sigt over patienternes aktuelle sygdomme og funktionsnedsaettelser.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal revideres ved aendringer 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 indgaet med de behandlingsansvarlige laeger.
Denne beskrivelse skal revideres ved aendringer i patienternes tilstand og/eller 2endring af aftalerne.

Herunder seerligt ved den aeldre medicinske patient
Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder aktuel og relevant beskrivelse af kontrol af eksempelvis:

o aftaler med behandlingsansvarlig laege

. polyfarmaci

o blodsukkermalinger

o blodtryk

. opfelgning pa ordination pa baggrund af blodpravesvar
o opfglgning pa evt. senkomplikationer.

Herunder seerligt ved patienter der for nyligt har faet foretaget kirurgiske indgreb
Den sundhedsfaglige dokumentation indeholder i relevante tilfaelde beskrivelser af nedenstaende:

o sarpleje
o tryksar
o risikosituationslaegemidler
o genoptraening
Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

Styrket indsats for den aeldre medicinske patient, Sundhedsstyrelsen 2016-2019
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6. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende aktuel pleje og behandling,
opfelgning og evaluering

Tilsynsferende gennemgéar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik p4 om der fremgar
beskrivelse af pleje og behandling, som er ivaerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmasssige
problemer og sygdomme.

o Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af opfalgning og evaluering af
den pleje og behandling, som er iveerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmasssige
problemer og sygdomme.

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

Referencer:
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse oq overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

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.

Det er ledelsens ansvar at sikre, at personalet har kompetencer til at handtere pludselig opstaet
sygdom/ulykke.

Referencer:
Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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8. Gennemgang af og interview om instruks for fravalg af livsforl&angende behandling

Tilsynsfarende 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:

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

o hvilke procedurer behandlingsstedet har for inddragelse af patient og eventuelt naermeste
pargrende (safremt patienten gnsker det) forud for kontakt med behandlingsansvarlig laege

o hvor den behandlingsansvarlige laeges vurdering samt beslutning om fravalg af livsforlaengende
behandling, journalfares.

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

Referencer:
Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019

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

Vejledning om fravalg af livsforl&engende behandling, herunder genoplivningsforsgg, og om afbrydelse af
behandling uden for sygehuse, VEJ nr. 9375 af 29. maj 2018
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Medicinhandtering

9. Gennemgang af og interview om instruks for medicinhandtering

Tilsynsferende gennemgar instruks for medicinhandtering med ledelsen og interviewer personalet om
hvorvidt de kender og felger instruksen. Den skriftlige instruks beskriver medicinhandtering, som personale
udfgrer som medhjeelp for den ordinerende laege. Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne kendes
og anvendes.

Der er fokus pa hvordan:

o personalet har den forngdne kompetence i forhold til medicinhandtering

e personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen

e proceduren er for dokumentation af medicinordinationer

e personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

e medicin dispenseres

o dosisdispenseret medicin handteres

o det sikres, at ikke-dispenserbar medicin administreres og dokumenteres korrekt

e personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige leeger, herunder
handtering af hdndkgbslaegemiddel, kosttilskud, telefonordinationer, ordinationsaendringer,
receptfornyelse, ophgr af medicin og risikosituationsleegemidler

e personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige laeger 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. ovennasvnte.

De syv risikosituationslaegemidler:
- 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 udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

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

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

Styrelsen for Patientsikkerheds hiemmeside: Syv risikosituationslaegemidler
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10. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrgrende ordineret medicin og
medicinliste

Tilsynsferende gennemgér den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at vurdere, om den
opfylder fglgende:

o Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar dato for ordinationen (dag,
maned, ar) og/eller seponering

o Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgéar behandlingsindikationer for
den medicinske behandling

o Der er overensstemmelse mellem det ordinerede og den aktuelle medicinliste

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

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

o Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar enkeltdosis og maksimal
dagndosis for pn-medicin

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

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

Korrekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 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 fedselsdato og — ar. | helt saerlige tilfaelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen og relevante journaler vurderes det, om medicinhandtering- og
opbevaring opfylder fglgende:
e Den ordinerede medicin findes i patientens medicinbeholdning
e Der er overensstemmelse mellem antallet af tabletter pa medicinlisten og antallet af tabletter i
doseringsaeskerne/poserne
o Det er dokumenteret, hvem der har dispenseret og administreret ikke-doserbar medicin, og
hvornéar
e 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
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o Doseringsaesker og andre beholdere med dispenseret medicin er meerket med patientens navn og
personnummer

e Medicinen er opbevaret forsvarligt og utilgaengeligt for uvedkommende

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

o  Aktuel medicin er opbevaret adskilt fra ikke aktuel medicin

o Holdbarhedsdatoen pa patienternes medicin, og opbevarede sterile produkter til brug ved den
sundhedsfaglige pleje og behandling, er ikke overskredet

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

o Der er adrenalin til radighed hos patienter, der far injektions- eller infusionsbehandling

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, 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 benvttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Korrekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 2019

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

12. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrarende 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 samtykke og hvordan det dokumenteres.

e Samtykke kompetence/handleevne:
Det skal fremgé, 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/veerge, der giver
stedfortraedende samtykke, skal dette fremga. Hvis patienten ikke har samtykke kompetence, skal
det fremga, hvem der kan give samtykke pa patientens vegne (stedfortreedende samtykke).

For patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de nsermeste pargrende,
veergen eller fremtidsfuldmaegtigen samtykke. Ved bade vaergemal og fremtidsfuldmeegtig er det dog kun,
nar vaesrgemal/fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved fremtidsfuld-
magt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

e Informeret samtykke:
Det skal fremg4, at der er indhentet informeret samtykke i forbindelse med kontakten til den
behandlingsansvarlige lsege. Derudover skal det fremga, at der er indhentet informeret samtykke til
behandling fra patienten eller den stedfortreedende. Ingen behandling mé indledes eller fortsaettes
uden patientens eller den stedfortraedendes informerede samtykke. Det gaslder bade for
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjeelp, genoptreening, sundhedsfaglig
pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet indebaerer, at
der skal informeres tilstrazkkeligt, 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 @ges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo starre
den mulige komplikation er.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 903 af 26. august 2019

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse oq overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Bekendtgarelse 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 sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

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

Vejledning om patienters/beboers retsstilling pa plejehiem og i plejeboliger, VEJ nr. 10409 af 20. december
2007
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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 falger 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 seerlig 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:
Bekendtgarelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed (Kapitel 5,
§ 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed, LBK nr. 731 af 8. juli 2019

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

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner og
beaerertilstand i Sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2016

Nationale Infektionshyqiejniske Retningslinjer om Handhyagiejne, Statens Serum Institut 2013

@vrige fund

14. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 903 af 26. august 2019
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomréadet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler p& deres ansvar, samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn'. Dette indebeerer blandt andet, at der fgres tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en Igbende vurdering af, hvor der kan vaere starst risiko for patientsikkerheden3, dels pa
stikprgvebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Ud over de planlagte, tematiserede tilsyn har styrelsen som hidtil et sékaldt reaktivt tilsyn med alle
behandlingssteder. Det reaktive tilsyn indebeerer, at styrelsen foretager aktiv kontrol, som kan gennemfares
enten i form af tilsynsbesgg eller ved indhentning af materiale og skriftlig korrespondance, hvis styrelsen far
kendskab til eller mistanke om overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, der indebeerer farer for
patientsikkerheden. Reaktive tilsyn gennemfgres fx pa baggrund af bekymringshenvendelser, klagesager,
medieomtale eller som opfalgning pa et tidligere tilsyn, hvor der er givet pabud.

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundlasggende forpligtelse til at reagere relevant
pa forhold, der skaber en bekymring for eller udger en konkret fare for patienterne. Materialer med relevans
for tilsyn kan findes pa styrelsens hjemmeside under Tilsyn med behandlingssteder. Der er desuden
udarbejdet en liste over hyppigt stillede spargsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under
Spergsmal og svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersggelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmeessige krav til et behandlingssted. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere om ngdvendigt
stille krav om midlertidigt helt eller delvist at indstille virksomheden.

Patientsikkerhed

Et reaktivt tilsyn er en reaktion pa en bekymring om nogle helt konkrete forhold pa et bestemt
behandlingssted. Et reaktivt tilsyn handler om at undersgge, om patientsikkerheden pa et behandlingssted er
forsvarlig, og at sikre, at forholdene bliver bragt i orden, hvis det ikke er tilfaeldet.

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

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 2 og § 213 ¢

3 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Indhentning af materiale

Til brug for oplysning af patientsikkerheden pa behandlingsstedet kan styrelsen indhente og gennemga
forskelligt materiale. Det kan fx dreje sig om gennemgang af styrelsens egne sager ift. behandlingsstedet
(tidligere klage- og tilsynssager) samt indhentning af journaler og instrukser. Derudover kan styrelsen have
dialog med typisk ledelsen pa behandlingsstedet i form af mgder samt indhentning af udtalelser og
redegerelser. Endelig vil styrelsen normalt gennemga offentligt tilgaengelige internetportaler m.m. for at
indhente oplysninger vedr. behandlingsstedet. Der er pligt til at videregive de afkresvede oplysninger. Det
betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger4.

Tilsynsbesoag

I mange reaktive tilsynssager gennemfgres et tilsynsbeseqg. Et reaktivt tilsynsbeseg kan vaere bade varslet
og uvarslet. Uvarslede tilsynsbesag bruges kun, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for at danne sig
et gjebliksbillede af situationen, eller hvis formalet med undersggelsen ellers kan forspildes. De forhold, som
undersgges under et reaktivt tilsynsbesgg, bliver fastlagt ud fra de konkrete omstaendigheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfare tilsynet, har til
enhver tid, som led i tilsynet, mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere
behandlingsstedet®. Styrelsen kan krasve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er
ngdvendige som led i tilsynet. Der er pligt til at videregive de afkrasvede oplysninger. Det betyder, at der
ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysningers.

Afrapportering

Styrelsen udarbejder en tilsynsrapport, som kommer i haring hos behandlingsstedet. Rapporten omfatter
hele tilsynet, herunder ogsa den afdeekning og indhentning af informationer, som kan ligge udover selve
tilsynsbes@get. Hvis der gennemfares et tilsynsbesgg som led i tilsynet, far behandlingsstedet en kort
orientering om styrelsens vurdering som afslutning p& besaget. Hvis der er tale om et reaktivt tilsyn,
omfatter rapporten alene det indhentede materiale.

Det er det samme regelsaet for sanktionsmuligheder, som geelder for planlagte og reaktive tilsyn. Det er
beskrevet i sundhedsloven § 215b. Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i haring
(partshegring) med en hgringsfrist p& normalt 3 uger.

Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten. Dertil skal der i henhold
til henstillinger om handleplan eller krav med pabud fremsendes relevant materiale.

Efter haringsperioden vurderer styrelsen handleplanen eller anden fremsendt dokumentation, og indskriver
en konklusion efter partsharing. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt materiale, som bevirker,
at behandlingsstedet nu har opfyldt kravene. Styrelsen tager efter hgringen stilling til, om tilsynet skal give

4 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
s Se sundhedsloven § 213 g, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3
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anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt et pabud, eller om styrelsen kan afslutte
tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentliggeres tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at ggre tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og sarge for at den er umiddelbart tilgsengelig pa
behandlingsstedet.”

Et eventuelt pabud offentliggeres ligeledes pa styrelsens hjemmeside under Pabud og pa sundhed.dk8.

Vurdering af behandlingssteder

P& baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e  Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Afhaengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgg 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 afhasngig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag10, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgarelse nr. 976 af 26. juni 2018 § 24 stk. 2
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, og bekendtgarelse nr. 604 af 2. juni 2016
9 Se sundhedsloven § 215 b

10 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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