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Tilsynsrapport
Ella Mariehjemmet

1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styreisen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partsheringsperioden. Vi afslutter
tilsynet.

Samiet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene p& behandlingsstedet den 08-07-
2021 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurdering af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa observationer, interview, gennemgang
af instrukser samt journal- og medicin gennemgang ved det aktuelle tilsyn.

Pa baggrund af dette fremstod Ella Marishjemmet som sundhedsfagligt velorganiseret med en god
systematik, og styrelsen kunne ved tilsynet konstatere, at mélepunkterne vedrorende behandlingsstedets
organisering, instrukser, patientens retsstilling samt hygiejne var opfyidte.

Styrelsen kunne konstatere, at der i den sygeplejefaglige beskrivelse af patienternes aktuelle 0g potentielle
problemer var enkelte omrade, som ikke var fyldestgarende beskrevet. Personalet kunne delvist redegere
for manglerne, og styreisen vurderer, at behandlingsstedet vil vaere i stand til at rette op pa manglerne i den
sundhedsfaglige dokumentation ud fra den radgivning, der blev givet under tilsynet.

Der var fund i medicinhandteringen vedrarende manglende entydighed af medicinordinationer. Fundene var
alle handkebslaegemidier, som var ordineret af behandlingsansvarlig Isege. Behandlingsstedet gik under
titsynet i gang med at kontakte behandlingsansvarlig leege for at rekvirere tydelige og entydige
medicinordinationer pa praeparaterne.

Der var enkeltstaende fund i medicinhandteringen vedrerende risikosituationsleegemidlet Marevan.
Ledelsen har indsendt en handleplan umiddelbart efter tilsynet, og tilsynet vurderer, at behandlingsstedet vil
veere | stand til at rette op pa manglerne ved at felge handleplanen og henstillingerne fra Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Vi vurderer samlet, at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden og forudssstter,
at behandlingsstedet opfylder vores henstillinger.
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Sammenfatning af fund
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Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal felgende fremhaeves:

Der var fund i et malepunkt omhandiende den sundhedsfaglige journalfering, som udlgste en henstilling.

Der var fund i et mélepunkt omhandiende medicinhandtering, som udlgste fire henstillinger.

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

Henstillinger

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

Malepunkt

Henstillinger

3.

Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af den
sygeplejefaglige beskrivelse
af patientens aktuelle og
potentielie problemer

Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at
der foreligger den nedvendige sygeplejefaglige beskrivelse af
patienternes aktuelle og potentielle problemer

10.

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation vedrprende
ordineret medicin og
medicinliste

Behandlingsstedet skal sikre, at der ved en
medicinordination, herunder dosisdespenseret medicin,
fremgaér enkeltdosis og maksimal degndosis for pn-medicin
Behandlingsstedet skal sikre, at der er overensstemmelse
mellem det ordinerede og den aktuelle medicinliste
Behandlingsstedet skal sikre, at der ved en
medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin,
fremgar preeparatets aktuelle handelshavn,
dispenseringsform og styrke

Behandlingsstedet skal sikre, at der ved en
medicinordination, herunder dosisdespenseret medicin, skal
medicinlisten feres systematisk og entydigt

Styrelsen for Patientsikkerhed forudseetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstédende henstillinger.
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2. Begrundelse og fokus for tilsynet

Begrundelse for tilsyn

P4 baggrund af bekymringshenvendelse vedrgrende bekymring om pleje og behandling af borger pa Ella
Mariehjemmet i Nerresundby har Styrelsen for Patientsikkerhed besiuttet at fortage et reaktivt kombineret
sundhedsfagligt tilsyn og eeldretilsyn for at konstatere, om patientsikkerheden og den fornadne kvalitet lever
op til geeldende lovgivning for henholdsvis sundhedsloven og servicelovens §§ 83 -87."

Tilsynet blev gennemfort med det fulde malepunkissaet for plejecentre, hjiemmepleje, hiemmesygepleje,
sygeplejeklinikker, akutfunktioner og midlertidige pladser 2019-2021.

Fokus for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserer i tilsynet pa:

. Behandlingsstedets organisering
B Journalfering, herunder pa hvordan der felges op pa aendringer i sundhedstilstanden
. Medicinhandtering
, Patienters retsstilling
. Hygiejne
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3. Fund

1Tilbage til vurdering

Behandlingsstedets organiserin

Malepunkt Ikke

opfyldt

lkke
aktuelt

Opfyldt Fund og kommentarer

1. Interview af ledelsen om X

ansvars- og
kompetenceforhold

Journalfering

Malepunkt lkke

opfyldt

lkke
aktueit

Opfyldt Fund og kommentarer

2. Journalgennemgang X
med henblik pa om den
sundhedsfaglige
dokumentation er
overskuelig, systematisk
oqg feres i én journal

I tre ud af tre journalgennemgange var

3. Journalgennemgang

med henblik pa vurdering

af den sygepiejefaglige
beskrivelse af patientens
aktuelle og potentielle
problemer

problemomradet ernsering mangelfuldt
beskrevet, idet der manglede en gnsket
veegt hos alle tre patienter, som alle blev
vejet jeevnligt og havde en aktuelt
erngerings- og/eller vaegtproblematik.
Personalet kunne munditligt redegere for
dette, men det var ikke journalfert.

I'to ud af tre stikprever manglede der en
beskrivelse af habituelt blodtryk hos
patienterne. Den ene patient havde
veeret indlagt pga. hypotension, og den
anden patient blev beskrevet med
svingende blodtryk. Personalet kunne
ikke redegere for dette.

Gennemgana af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedregrende oversigt over
patienters sygdomms og

funktionsnedseettelser
samt aftaler med

behandlingsansvariig
leege

Gennemaang af den
sundhedsfaglige
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dokumentation
vedrgrende aktuel pleje

og behandling,
opfelgning og evaluering

Gennemgang af skriftlige
instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt
virksomhed)

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

tkke
opfyldt

ikke

aktuelt

Fund og kommentarer

Interview vedrgrende

pludseliq opstaet
sygdom/ulykke

Gennemgang af og
interview om instruks for
fravalg af
livsforleengende
behandling

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyidt

lkke
opfyldt

Ikke

aktuelt

Fund og kommentarer

8.

Gennemgang af og
interview om instruks for

medicinhandtering

X

10.

Gennemagang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrorende ordineret

medicin ogq medicinliste

I en ud af tre medicingennemgange var
risikosituationsleegemidiet Marevan
angivet bade som fast ordination efter
skriflig anvisning og som pn efter
skriftlig anvisning. | praksis blev der
givet korrekt medicin, idet der var en
ordination fra behandlingsansvarlig
leege, som blev fuigt, men prasparatet
skulle ikke fremgé begge steder. Der
blev taget kontakt til
behandlingsansvarlig leege under
tilsynet for at f4 pn ordinationen fjernet.
I samme medicingennemgang var tablet
Marevan dispenseret, men pa
medicinlisten var handelsnavnet
Warfarinnatrium "2care4" angivet. Det
blev forsegt x 2 at aendre dette under
tilsynet, hvilket ikke lykkedes pga. en
teknisk fejl. Forstander ville g& videre
med denne problematik til
systemudbyderen,
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I to ud af tre medicingennemgange var
medicinordinationen ikke tydelig og
preecis. Tablet Imolope 2 mg var
ordineret som "fast 1-2 stk. x 1 dg|,
tablet Magnesia var ordineret 500 mg. 1-
2 stk. max x 1 dgl. og dréber Laxoberal
var ordineret 5-10 dréber max x 1 dgl.

11.

Gennemagang af
medicinbeholdning og
journaler vedrgrende
medicinhandtering

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

ikke

lkke

opfyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

12.

Gennemaana af den
sundhedsfaglige

dokumentation
vedrogrende patienters

retsstifling

Hygiejne

Malepunkt

Opfyldt

Ikke

fkke

opfyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

13.

Observation oq interview
om procedurer for
hygiejne

@vrige fund

Malepunkt

Opfyldt

Ikke

lkke

opfyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

14.

Pvrige fund med
patientsikkerhedsmaessig

€ risici

X
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Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Ella Mariehjemmet var et selvejende friplejehjem med egen bestyrelse tilknyttet fonden
Mariehjemmene, og det blev ledet af forstander Marianne Driefer Filipsen.

Ella Mariehjemmet var et somatisk plejehjern med 50 pladser, fordelt pé tre etager.

Der var ansat en sygeplejerske, 16 social- og sundhedsassistenter, 11 social- og
sundhedshjzelpere, en fysioterapeut, to ergoterapeuter, en peedagogisk assistent samt pede! og
kokken- og rengeringspersonale. Der var tilknyttet timelennede aflgsere, som var medarbejdere,
der oftest var under sundhedsfaglig uddannelse.

Personalet var delt op i tre teams (et team pa hver etage), og der var fire medarbejdere i hvert team
i dagvagt og to i aftenvagt. Der var to i nattevagt, som deekkede hele huset. Der var altid mindst én
social- og sundhedsassistent i hvert team i dag-, aften- og nattevagt.

Der var triagering af beboerne en gang ugentligt i hvert team.

Ved behov for sygepleje, nar der ikke var sygeplejerske til stede, var der samarbejde med
sygeplejen i Alborg Kommune. .

Al introduktion af nye medarbejder var samlet hos én medarbejder, som varetog den teoretiske
opleering ud fra den nye medarbejders behov og kompetence. Derudover var der introduktion i
felgevagter.

Ella Mariehjemmet var uddannelsessted for social- og sundhedshjeeipere, og fra efteraret 2021
ogsa for social- og sundhedsassistenter.

Der var fasttilknyttet plejehjemsieege, som ogsé varetog undervisning af personalet, og der blev
fremhzevet et godt samarbejde.

Ella Maiehjemmet benyttede omsorgsjournalen Nexus samt Sekoiaskaerme pa stuerne, og der var
fuld integration mellem disse.

Om tilsynet

Tilsynet er gennemfert som et reaktivt tilsynsbeseg. Til oplysning af sagen blev anvendt
mélepunkter for tilsyn pa plejecentre, hjemmepleje, hiemmesygepleje, sygeplsjeklinikker,
akutfunktioner og midlertidige pladser 2019-2021.

Der blev gennemfert interview af ledelse og medarbejdere.

Der blev foretaget gennemgang af instrukser.

Der blev gennemgaéet tre journaler, som blev udvalgt pa tilsynsbesgaget.

Der blev gennemgéet medicin for tre borgere.

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund er givet til:

Forstander Marianne Driefer Filipsen samt udvalgte medarbejder

Tilsynsbesoget blev foretaget af;

Oversygeplejerske Sussi Albrechtsen og oversygeplejerske Jane Filtenborg Bjerregaard.
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5. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandiingsstedets organisering

1. Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsferende interviewer ledelsen 6g ledelsens repreesentanter om ansvars- og opgavefordeling for de
forskellige personalegrupper.

Der er fokus pa:

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

. brugen af delegation af forbeholdt virksomhed, herunder rammedelegationer pé
behandlingsstedet.

Referencer:
* Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benytteise af medhjzelp (delegation af
forbeholdt sundhedstaglig virksomhed), BEK nr. 12189 af 11. december 2009
¢ Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation af forbeholdt

sundhedsfaglig virksomhed ), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Journalfering

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

Tilsynsferende gennemgar et antal journaler med henblik p& at vurdere om den sundhedsfaglige
dokumentation er overskuelig, systematisk og feres i én journal.

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

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

. notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel faglig terminologi

. notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige

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

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

. notaterne er tilgaengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandiingen.
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Referencer:
* Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 8019 af 15. januar 2013

* Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler ( journalfering, opbevaring,

videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08_ juni 2021

3. Journalgennemgang med henblik pé vurdering af den sygeplejefaglige beskrivelse af patientens
aktuelie og potentielle problemer

Tilsynsferende gennemgér et antal journaler med henblik pa at vurdere den sundhedsfaglige
dokumentation, herunder om der som minimum fremgér en beskrivelse af patientemes sundhedsmaessige
tilstand samt pleje og behandling. Denne skal opdateres ved eendringer i patienternes helbredsmzessige
tilstand.

Der fokuseres pa, om folgende aktuelle eller potentielle problemomrader er fagligt vurderet og
dokumenteret:

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

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

. erneering, fx under- eller overvaegt, spisevaner, emaeringsproblemer forarsaget af sygdom eller be-
handling, kvalme og opkastning

. hud og slimhinder, fx forandringer og lidelser fra hud, slimhinder og andre veev, fx. muskler, hér og
negle

. kommunikation, fx evnen til at gore sig forstaelig og forsta omverdenen

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

. respiration og cirkulation, fx luftvejsproblemer som andened, hoste, risiko for aspiration,
legemstemperatur, blodtryk og puls

. seksualitet, fx samlivsforstyrrelser som felge af sygdom eller lzzgemidler

. smerter og sanseindtryk, fx akutte eller kroniske smerter 0g ubehag, problemer med syn og
hgrelse

. sevn og hvile, fx faktorer som letter eller hindrer sevn og hvile

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

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

Referencer:

¢ Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013
* Bekendtgereise om autoriserede sundhedspersoners patientiournaler (journaifering, opbevaring.
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021
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4. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrorende oversigt over patienters
sygdomme og funktionsnedsattelser samt aftaler med behandlingsansvarlig leege

Tilsynsferende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik p& om der fremgar en over-
sigt over patienternes aktuelle sygdomme og funktionsnedseettelser.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal revideres ved eendringer 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 indgéet med de behandlingsansvariige leeger.
Denne beskrivelse skal revideres ved eendringer i patienternes tilstand og/eller 2endring af aftalerne.

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

. aftaler med behandlingsansvariig leege

. polyfarmaci

. blodsukkermalinger

. blodtryk

. opfelgning pa ordination pa baggrund af blodprevesvar
. opfelgning pa evt. senkomplikationer.

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

. sarpleje

. tryksar

. Tisikosituationsleegemidler
. genoptraening
Referencer:

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

¢ Styrket indsats for den zeidre medicinske patient, Sundhedsstyreisen 2016-2019

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

S. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrerende aktuel pleje og behandling,
opfelgning og evaluering

Tilsynsferende gennemgér den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa om der fremgar
beskrivelse af pleje og behandling, som er ivaerksat hos patienten i forhold til aktuelie helbredsmaessige
problemer og sygdomme.

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 helbredsmeessige problemer og
syadomme.,
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Der er dokumenteret oplysninger om leegens tilkendegivelser efter lzegekontakt, og der er dokumentation
for, at de aftalte tiltag felger aftalerne med den behandlingsansvarlige lsege.

Referencer:
* Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser. VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013
¢ Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientiournaler (journalfaring, opbevaring,

videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

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

Tilsynsferende gennemgar instruks for rammedelegation for laegeforbeholdt virksomhedsomrade med
ledelsen. Instruksen skal foreligge pa de behandlingssteder, hvor personalet udferer laageforbeholdt
virksomhed efter rammedelegation.

Der er fokus pa om:

. der foreligger skriftiig instruktion, nar medhjeelpen udferer forbeholdt virksomhed i forbindelse med
rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en defineret patientgruppe
. reekkevidden og omfanget af rammedelegationemne er tilstraekkeligt beskrevet, og indholdet er

patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udferer den delegerede
virksomhed.

Referencer:
» Bekendigerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhijeelp (deleqation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009
* Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhijzelp (delegation af forbehoidt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Faglige fokuspunkter

7. Interview vedrorende pludselig opstaet sygdom/uiykke

Tilsynsferende interviewer ledelsen og relevant personale vedrarende 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:
s Vejledning om udfzerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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8. Gennemgang af og interview om instruks for fravalg af livsforlangende behandling

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

Der er fokus pé at der af instruksen fremgar:

. hvordan og hvornér personalet skal anmode om en leegelig vurdering af patienten med hensyn til
fravalg af livsforleengende behandling, herunder genoplivningsforseg, og om afbrydelse af behandling

. hvilke procedurer behandlingsstedet har for inddragelse af patient og eventuelt naermeste
pérprende (safremt patienten gnsker det) forud for kontakt med behandlingsansvarlig leege

. hvor den behandlingsansvarlige leeges vurdering samt beslutning om fravalg af livsforizengende
behandling, journalferes.

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

Referencer:
¢ Vejledning om udfzrdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
» Bekendtgprelse af sundhedsloven. LBK nr. 903 af 26. august 2019

¢ Vejledning om fravalg og afbrvdelse af livsforlzengende behandling, VEJ nr. 9935 af 29. oktober
2019
* _Vejledning om genoplivning og fravalg af genoplivningsforseq, VEJ nr. 9934 af 29. oktober 2019

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
udfegrer som medhjeelp for den ordinerende lzege. Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne kendes
og anvendes.

Der er fokus pa hvordan:

. personalet har den forngdne kompetence i forhold il medicinhandtering

. personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen

. proceduren er for dokumentation af medicinordinationer

. personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

. medicin dispenseres

. dosisdispenseret medicin handteres

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

. personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige leeger, herunder

handtering af handkebslaegemiddel, kosttilskud, telefonordinationer, ordinationsendringer,
receptfornyelse, opher af medicin og risikosituationslasgemidier
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. personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige lasger om den
medicinske behandling, herunder opfeigning efter gennemgang og revision af den ordinerede medicin
samt aftaler om kontrol af behandlingens virkning og bivirkning

Personalet kender og anvender instruksen, if. ovennaevnte.

De syv risikosituationsleegemidier:

- Antidiabetika (insulin og perorale antidiabetika)

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

- Koncentreret kalium (kaliumklorid, kaliumphosphat)

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

- Gentamicin

- Digoxin

Referencer:
* Vejledning om udfzerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
* Vejledning om ordination og handtering af laegemidier. VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015
* Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhijzelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009
» Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside: Syv risikosituationsizegemidier

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

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik p4 at vurdere, om den
opfyider falgende:

. Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgéar dato for ordinationen (dag,
maned, &r) ogleller seponering

. Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgar behandlingsindikationer for
den medicinske behandling

. Der er overensstemmelse mellem det ordinerede og den aktuelle medicinliste

. Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgér preeparatets aktuelle
handelsnavn, dispenseringsform (for eksempel tabletter, mikstur) og styrke

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

. Ved en medicinordination, herunder dosisdispenseret medicin, fremgér enkeltdosis og maksimal

degndosis for pn-medicin

Referencer:
s Veijledning om sygeplejetaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013
* __Vejledning om ordination og handtering af lzgemidier, VEJ nr. 9079 af 12, februar 2015
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[ »__Komekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 2019

11. Gennemgang af medicinbeholdning og journaler vedrerende medicinhandtering

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

Administration af medicin skal ske p& baggrund af identifikation af patienten, enten ved navn og

personnummer eller fedselsdato og - &r. | helt szerlige tilfsside kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen og relevante journaler vurderes det, om medicinhandtering- og
opbevaring opfylder felgende:

. Den ordinerede medicin findes i patientens medicinbeholdning

. Der er overensstemmelse mellem antallet af tabletter pé medicinlisten og antallet af tabletter i
doseringseeskeme/poserne

. Det er dokumenteret, hvem der har dispenseret og administreret ikke-doserbar medicin, og
hvornar

. Dispenseret pn-medicin er doseret i ordinerede doser og meerket med patientens navn,
personnummer, preeparatets navn, styrke og dosis samt dato for dispensering og medicinens udigbsdato
. Doseringsaesker og andre beholdere med dispenseret medicin er maerket med patientens navn og
personnummer

. Medicinen er opbevaret forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende

. Hver enkelt patients medicin er opbevaret adskilt fra de pvrige patienters medicin

. Aktuel medicin er opbevaret adskilt fra ikke aktuel medicin

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

. Der er anbrudsdato p& medicinske salver, draber og anden medicin med begraenset holdbarhed
efter &bning

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

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

¢ Veiledning om identifikation af patienter og anden sikrina mod forveksiinger i sundhedsvaesenet.
VEJ nr. 9808 af 13. december 2013

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

* Korrekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 2019

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

Patienters retsstilling
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12. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrarende patienters retsstilling

Tilsynsferende interviewer det sundhedsfaglige personale og gennemgar journaler pé udvalgte
risikoomrader i forhold til, hvordan de i praksis sikrer, at der forud for udvaigte behandlinger informeres og
indhentes samtykke og hvordan det dokumenteres.

. Samtykke kompetence/handleevne:

Det skal fremga, om patienten er vurderet til helt eller delvist selv at have evnen til at give et informeret
samtykke til pleje og behandling. Hvis det er parerende/vaerge, der giver stedfortraedende samtykke, skal
dette fremgéa. Hvis patienten ikke har samtykke kompetence, skal det fremga, hvem der kan give samtykke
pé patientens vegne (stedfortreedende samtykke).

For patienter, der varigt mangler evnen il at give informeret samtykke, kan de neermeste péargrende,
veergen eller fremtidsfuldmasgtigen samtykke. Ved bade vasrgemal og fremtidsfuldmaegtig er det dog kun,
nar veergemal/fremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved fremtidsfuld-
magt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.

. Informeret samtykke:

Det skal fremga, at der er indhentet informeret samtykke i forbindelse med kontakten til den
behandlingsansvarlige lasge. Derudover skal det fremgd, at der er indhentet informeret samtykke til
behandling fra patienten eller den stedfortreedende. Ingen behandling mé indledes eller fortsaettes uden
patientens eller den stedfortreedendes informerede samtykke. Det geelder bade for undersegelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjzelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet indebeerer, at der skal informeres tilstraekkeligt,
inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger patientens
selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen @ges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo sterre
den mulige komplikation er.

Referencer:

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

* Bekendtgereise af sundhedsioven. LBK nr. 903 af 26. auqust 2019

» Bekendtgerelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninaer mv. . BEK nr. 359 af 4. april 2019

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

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

* Vejledning om patienters/beboers retsstilling pa plejehiem oq i plejeboliger. VEJ nr. 10409 af 20.
december 2007

* Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (iournalfering, opbevaring.
videregivelse og overdragelse m.v.). BEK nr. 1225 af 08 juni 2021
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Hygiejne

13. Observation og interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsforende interviewer ledelse og medarbsjdere 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 felger disse, med henblik pa at sikre forebyggelse af
risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme m.v.

Ved interview og observation afkiares, 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:

» Bekendtgereise 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- oqg plejesekioren, VEJ nr. 9204 af 7. juni 2011

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

» Nationale Infektionshyaieiniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner oq
beerertilstand i Sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2016

_ ¢+ __ Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhyaqiejne, Statens Serum Institut 2013

@vrige fund

14. Dvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

s Bekendtgprelse af sundhedsioven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 903 af 26. auqust 2019
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed ferer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed p& sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udferes sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler pa deres ansvar, samt andre personer, der udever sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvessenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn'. Dette indebasrer blandt andet, at der fores tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en iebende vurdering af, hvor der kan vaere starst risiko for patientsikkerheden®, dels p&
stikprevebasis som led i afdeekning af nye omraders risikoprofil.

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

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundlasggende forpligtelse til at reagere relevant
pé 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 spergsmal og tilherende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under

Spergsmal og svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersegelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmeessige krav til et behandiingssted. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere om nedvendigt
stilie 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 undersege, om patientsikkerheden pa et behandlingssted er
forsvarlig, og at sikre, at forholdene bliver bragt i orden, hvis det ikke er tilfeeldet.

' Omigegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandtingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om eendring af sundhedsloven, lov om andring af autorisation af sundhedspersoner
0g om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

£ Se sundhedsioven § 213, stk. 2 00§213¢c
* Se sundhedsioven § 213, stk. 2
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indhentning af materiale

Til brug for oplysning af patientsikkerheden pa behandlingsstedet kan styrelsen indhente 0g 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 pé behandlingsstedet i form af meder 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 journaloplysninger.

Tilsynsbesgg

| mange reaktive tilsynssager gennemferes et tilsynsbesag. Et reaktivt tilsynsbeseg kan vaere bade varsiet
og uvarslet. Uvarslede tilsynsbespg bruges kun, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for at danne sig
et ojebliksbillede af situationen, eller hvis formélet med undersegelsen eliers kan forspildes. De forhold, som
underspges under et reaktivt tilsynsbeseg, bliver fastlagt ud fra de konkrete omsteendigheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til
enhver tid, som led i tilsynet, mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere
behandlingsstedets. Styrelsen kan krasve oplysninger af personalet p& behandlingssteder, der er
nedvendige som led i tilsynet. Der er pligt til at videregive de afkreevede oplysninger. Det betyder, at der
ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger®.

Afrapportering

Styrelsen udarbejder en titsynsrapport, som kommer i haring hos behandlingsstedet. Rapporten omfatter
hele tilsynet, herunder 0gsé den afdaekning og indhentning af informationer, som kan ligge udover selve
tilsynsbespeget. Hvis der gennemferes et tilsynsbeseg som led i tilsynet, far behandlingsstedet en kort
orientering om styrelsens vurdering som afslutning pa bespget. Hvis der er tale om et reaktivt tilsyn,
omfatter rapporten alene det indhentede materiale.

Det er det samme regelszet for sanktionsmuligheder, som geelder for planlagte og reaktive tilsyn. Det er
beskrevet i sundhedsloven § 215b. Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i hering
(partshering) med en haringsfrist pa normalt 3 uger.

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

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

s Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsé sundhedslovens §43,stk. 2, nr. 3.
s Se sundhedsloven § 213 a stk 2
¢ Se sundhedsioven § 213 a, stk. 1, jf. ogsé 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 pé styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gere tilsynsrapporten let tilgaengeligt p& behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og serge for at den er umiddelbart tilgesngelig pa
behandlingsstedet.”

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

Vurdering af behandlingssteder

Péa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstedeme i felgende kategorier:

¢ ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
¢ Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
Sterre problemer af betydning for patientsikkerheden
Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afseet i de gennemgaede mélepunkter. Der er i vurderingen lagt veegt p4 bade opfyldte og
uopfyldte mélepunkter.

Afhaengig af kategoriseringen kan tilsynsbeseg blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil folge 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 pagaeldende virksomhed,
elter give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.9

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afhaengig af, hvikke mélepunkter der ikke var opfyidt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbeseg1?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden p3
behandlingsstedet.

’ Se sundhedsltoven § 213b, stk. 2 og bekendtgerelse nr. 976 af 26. juni 2018 § 24 stk 2
# Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, og bekendtgerelse nr. 604 af 2. juni 2016
¢ Se sundhedsioven § 215 b

12 Se sundhedsloven § 213, stk 1
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