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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partshgringsperioden. Styrelsen
afslutter dermed tilsynet.

Vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbes@get den 23. november 2017 vurderet, at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved det aktuelle tilsyn.
Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt pa, at klinikken fremstod sundhedsfagligt velfungerende med gode
procedurer og systematiske arbejdsgange. Der var der kun fa problemer indenfor enkelte malepunkter.
Desuden var der allerede taget forholdsregler for at rette op pa nogle af forholdene.

Behandlingsstedet havde kort far tilsynet aendret proceduren for receptfornyelse af afheengighedsskabende
lzegemidler, hvilket var dokumenteret for to patienter, som havde faet information om den fremtidige
procedure med personlig konsultation hos lsegen. Behandlingsstedet ville endvidere informere patienterne
om aendringen pa sin hjiemmeside.

Styrelsen har ved vurderingen desuden lagt vaegt pa, at malepunkterne vedr. behandlingsstedets
procedurer vurderedes at vaere opfyldt og at behandlingsstedet let vil veere i stand til at rette op pa de
anferte problemstillinger ud fra den dialog og radgivning, der blev givet under tilsynet.

Sammenfatning af fund

P& baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal falgende fremhaeves: Der var fa
mangler i journalfgringen. Manglerne angik journalfgring hos depressive patienter, herunder dokumentation
af en konklusion vedr. svaerhedsgrad af depressionen pa baggrund af dokumenteret scoring af
depressionen og hvorvidt der forela tidligere forsgg pa selvmord. Plan for behandling med
afhaengighedsskabende lsegemidler fremgik ikke i alle relevante journaler.
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Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

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

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at depressive patienter, der har
selvmordstanker, og patienter der tidligere har forsagt selvmord, er blevet vurderet med hensyn til
selvmordsrisiko (malepunkt 8)

e Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der er lagt en plan for behandlingen
med afhaengighedsskabende lzegemidler, herunder med en tidshorisont for revurdering af
behandlingen (malepunkt 17)

e Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der er en klar og entydig indikation
inden patienten saettes i behandling med antidepressive laegemidler (malepunkt 18)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudsaetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstillinger.

Eventuelle kommentarer vedr. faktuelle fejl i rapporten bedes fremsendt indenfor 3 uger fra modtagelse af
denne rapport.
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2. Fund ved tilsynet

tTilbage til vurdering
Patientforleb og journalfering

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
RERE opfyldt | aktuelt

1: Journalgennemgang
vedr. indikation for X
undersggelser/behandling
er

2: Journalgennemgang
vedr. informeret samtykke | X

til behandling

3: Interview om
henvisninger X

4. Journalgennemgang
vedr. epikriser, hvor der X

skal fglges op

5: Interview om handtering
af fravalg af X
livsforlaengende
behandling

6: Journalgennemgang
vedr. udredning af KOL- X

patienter

7: Journalgennemgang
vedr. diagnosticerede X

KOL-patienter

8: Journalgennemgang Laegen redegjorde mundligt for at have
vedr. vurdering af X spurgt om eventuelle tidligere
selvmordsrisiko hos selvmordsforsgg, men dette var ikke
patienter med depression dokumenteret i journalen.

9: Journalgennemgang
vedr. forstaelighed X

Medicinhandtering

Malepunkt lkke Ikke Fund og kommentarer
SER opfyldt | aktuelt

10: | Interview om
medicingivning og X
vaccinationer
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11: | Interview om procedurer
for receptudstedelse
12: | Instruks for
receptfornyelse
13: | Interview om
gennemgang af
patienternes medicin
14: | Journalgennemgang
vedr.
leegemiddelordinationer
15: | Journalgennemgang
vedr. AK-behandling
16: | Interview om AK-
behandling med Warfarin
17: | Journaler vedr. Behandlingsstedet havde netop aendret
afhaengighedsskabende procedure, saledes at patienter i
medicin behandling med afheengighedsskabende
lzegemidler fremadrettet skulle ses af
lzegen ved hver receptfornyelse, jf.
lovgivningen.
| en af tre af de gennemgaede journaler
var der ikke dokumenteret en plan for
behandlingen. Af to journaler fremgik, at
patienten var blevet informeret om, at
receptfornyelse fremadrettet skulle ske
ved personlig konsultation hos laegen.
18: | Journalgennemgang Det fremgik af journalen, at laegen, ved
vedr. behandling af mistanke om depression, vurderede/
depression scorede patienternes symptomer, men
lzegens konklusion pa baggrund heraf
vedr. sveerhedsgrad fremgik ikke af
dokumentationen.
19: | Opbevaring af lazagemidler
Provesvar
20: | Interview om handtering
af parakliniske
undersggelser
21: | Instruks for handtering af
parakliniske
undersggelser
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Generelt
Malepunkt lkke Ikke Fund og kommentarer
SR opfyldt | aktuelt
22: | Interview om instruktion
og tilsyn med behandling | X
udfert af medhjaelp
(delegeret legefaglig
virksomhed)
23: | Interview om instruktion
og tilsyn med X
praksispersonale
24: | Interview om héandtering
af utilsigtede haendelser X
25: | Interview om handtering
af sikring mod forveksling | X
26: | Instrukser dateret, Enkelte instrukser kunne malrettes
signeret og med X behandlingsstedet mere specifikt.
ansvarsforhold Styrelsen vurderede at
behandlingsstedet fuldt ud tog
kommentarer under tilsynet til
efterretning.
Gvrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
27: | Qvrige fund med Behandlingsstedet havde anvendt et nyt journalsystem
patientsikkerhedsmaes- X (Ganglion) gennem ca. 1,5 mdr. Tilsynet fandt, at det gav

sige risici

anledning til udfordringer, hvad angik overflytning af notater
fra det tidligere journalsystem, hvilket den ansvarlige laege
straks ville adressere overfor IT-leverandaren
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

o Ved tilsynet talte styrelsen med speciallaege i almen medicin Leon Bach og dennes sygeplejerske
og sekreteer. Der var ikke andre ansatte.

Om tilsynet
e Journaler for 12 patienter blev gennemgaet

e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til specialleege i almen medicin Leon Bach
o Tilsynet blev foretaget af overlaege Marianne Sgborg Nielsen
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Patientforlgb og journalfaring

1: Journalgennemgang vedrgrende indikation for undersegelser/behandlinger

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om der var angivet indikation for
undersggelser/behandlinger, herunder af medicinske behandlinger. Ved nye ordinationer skal det fremga,
hvorfor patienten skal have medicinen, for eksempel "mod gjenbeteendelse”, "mod forhgjet blodtryk”, "mod
gigtsmerter”. Det er for eksempel for upreecist at angive, at medicinen gives “for smerter”, hvis det ikke

fremgar af journalen, hvilke smerter det drejer sig om.

Indikationen for undersggelsen/behandlingen, for eksempel ved rgntgenundersggelser, operative indgreb
og laeegemiddelordinationer, skal fremga. Jo mere indgribende undersggelsen/behandlingen er, jo mere
udferligt skal indikationen beskrives. Indikationen skal ligeledes beskrives seerligt udferligt, hvis der er tale
om en udviklingsfunktion.

Ved simple tilstande, hvor den valgte undersggelse/behandling er indlysende, er det tilstraekkeligt med et
ganske kort notat.

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

* Tilbage til oversigt

2: Journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til behandling

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om det fremgik, at patienten forud for
behandlingen havde givet samtykke hertil efter at have modtaget information om sin helbredstilstand,
behandlingsmulighederne samt om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Det skal fremga af journalen hvilken mundtlig og skriftlig information, der er givet til patienten, og hvad
patienten har tilkendegivet med hensyn til behandling, herunder om patienten har givet samtykke til en
konkret behandling. Stiltiende samtykke til almindelige delelementer i et undersggelses- eller
behandlingsforlagb, for eksempel rensning af sar, undersggelse af ben og armes funktionsevne, stetoskopi
osv. skal ikke journalfgres.

Det skal altid som minimum fremga af journalen, at patienten inden en udfert behandling har faet
information om evt. risici for komplikationer mv. og har givet samtykke til behandlingen.

Ved mindre indgribende og ukomplicerede operative indgreb vil det som udgangspunkt veere tilstraekkeligt,
at det er noteret i journalen, at patienten er informeret om indgrebet og risici uden at det specificeres
naermere. Kravet til journalfaringen ages, jo mere alvorlig eller jo starre den mulige komplikation er (se
retningslinjerne for yderligere information).

Der vil blive fokuseret pa om der er givet samtykke fil
. iveerkseettelse af behandling med medicin
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. operative indgreb

Referencer:
Bekendtggrelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 665
af 14/09/1998

Vejledning om information og samtykke og om videreqgivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af
16/09/1998

Vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr. 11052 af 02/07/1999

* Tilbage til oversigt

3: Interview om henvisninger

Laegen/laegerne blev interviewet om, hvordan de henviste og fulgte op pa henvisninger, sa det var
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Nar henvendelsen drejer sig om akutte tilstande eller alvorlig sygdom, sikrer laegen sig, at speciallaegen
eller sygehuset er orienteret og indforstaet med henvisningen.

Det kan ske ved, at laegen tager telefonisk kontakt til speciallaegen/sygehuset eller ved at aftale med
patienten, at denne henvender sig til laegen igen, hvis ikke han/hun far en hurtig tid.

* Tilbage til oversigt

4: Journalgennemgang vedrgrende epikriser, hvor der skal falges op

Der blev gennemgaet et antal journaler med en epikrise fra en anden speciallaege eller fra sygehus med
henblik pa, om der var fulgt op pa behandlingen hos patienter, der havde henvendt sig til den
praktiserende leege, og hvor det fremgik af epikrisen, at der var behov for opfglgning.

Det skal fremgé af journalen, hvordan der er fulgt op/skal felges op pa epikriser, hvis der skal falges op.

Der er ikke en forventning om, at laegen skal opsgge patienten, medmindre der er truffet specifik aftale
herom.

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

t Tilbage til oversigt

5: Interview om handtering af fravalg af livsforlaengende behandling

Laegen/leegerne blev interviewet om deres handtering af fravalg af livsforlaengende behandling.

Ved interviews skal det fremga, at laegen, hvis problemstillingen omkring livsforleengende behandling er
relevant, som minimum har procedurer for fglgende:
e Atlaegen selv har set og talt med patienten om eventuelt fravalg af livsforleengende behandling.
e At beslutningen om fravalg af livsforlaengende behandling er truffet i forbindelse med en aktuel
tilstand.
e At patienten er grundigt informeret om relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder.
At relevante samarbejdspartnere, fx plejehjemmet, er orienteret.
At ovenstaende er journalfgrt.
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Referencer:
Vejledning om fravalg af livsforl&engende behandling, herunder genoplivningsforsag, og om afbrydelse af
behandling, uden for sygehuse, VEJ nr. 9025 af 17/01/2014

tTilbage til oversigt

6: Journalgennemgang vedrgrende udredning af KOL-patienter

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om patienterne var udredt
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Diagnosen KOL er dokumenteret ved anamnese (grad af andedraetsbesveer, varighed, rygning,
arbejdsmilja, hjertesygdom, risikofaktorer for osteoporose: Rygning, lav kropsveegt, vaegttab, fysisk
inaktivitet, insufficient kost, steroid behandling, kvindeligt ken) og spirometri.

Der bgr som minimum foreligge r@gntgen af thorax og BMI. Ved svaer KOL tillige saturationsmaling.
Hvis diagnosen er usikker, bgr der henvises til speciallaege.

Der er opstillet et behandlingsmal i samarbejde med den enkelte patient.

Referencer:
Institut for Rationel Farmakoterapi: Diagnostik og behandling af KOL i almen praksis, 22. juni 2005

Klinisk vejledning, DSAM, KOL 2017

* Tilbage til oversigt

7: Journalgennemgang vedrgrende diagnosticerede KOL-patienter

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om behandling af patienter med KOL var i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens anbefalinger:

Det fremgik, at patienterne blev kontrolleret mindst én gang arligt.

Det fremgik, at risiko for osteoporose var vurderet ved arskontrol.

Det fremgik, at der var talt med patienten om veerdien af fysisk treening.

Det fremgik, at der var malt BMI mindst en gang om aret, og ved under- eller overveegt taget
stilling til eventuel ernaeringsintervention.

e Det fremgik, at der var taget stilling til varigheden af eventuel glucocorticoidbehandling.

o Det fremgik, at patienter mistaenkt for infektion, var blevet sat i behandling med antibiotika.

e Det fremgik, at patienterne var tilbudt influenzavaccination.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens anbefalinger for tvaersektorielle forlgb for mennesker med KOL, 2015

Klinisk vejledning, DSAM, KOL 2017

*Tilbage til oversigt

8: Journalgennemgang vedrgrende vurdering af selvmordsrisiko hos patienter med depression

Det blev undersggt, om der var tilbudt stgttende samtaler til patienter med depression, og om patientens
selvmordsrisiko var vurderet.

Journalen skal indeholde oplysninger om, hvorvidt:
e patienten tidligere har forsggt selvmord.
e patienten har aktuelle selvmordstanker.
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e patienten er tilbudt stettesamtaler/samtaleterapi.

Har patienten oplyst at have aktuelle selvmordstanker, skal journalen ogsa indeholde oplysninger om,
hvorvidt:
e patienten har steerke selvmordsimpulser, og tager afstand fra disse.
patienten fremstar forpint, ustabil og i veesentlig grad praeget af hablgshed og sortsyn.
patienten har depressive vrangforestillinger.
der kan konstateres en udlgsende begivenhed.
der er foretaget en vurdering af suicidalrisikoen samt konklusion (ingen/@get/akut selvmordsfare).
der er lagt en plan for opfglgning, herunder fortsat vurdering af behandlingen og suicidalrisiko.

Referencer:
Vurdering og visitation af selvmordstruede, Sundhedsstyrelsen 2007

tTilbage til oversigt

9: Journalgennemgang vedrgrende forstaelighed

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om notaterne var skrevet pa dansk, var
systematiske og var forstaelige for andre sundhedspersoner, jf. nedenstaende.

Journalerne skal — fraset eventuel medicinsk terminologi — skrives pa dansk, og ved anvendelse af
eventuelle standardskabeloner skal meningslas tekst veere fjernet.

Autoriserede sundhedspersoner skal umiddelbart pa baggrund af teksten kunne forsta udrednings- og
behandlingsforlgbet samt diagnoser, safremt de foreligger. Der ma anvendes forkortelser, som er
almindelige i det danske sprog eller i specialet.

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

* Tilbage til oversigt

Medicinhandtering

10: Interview om medicingivning og vaccinationer

Laegen/lzegerne blev interviewet om administration af vaccinationer og medicin i konsultationen.
Der skal altid foreligge en skriftlig instruks ved delegation af laegeforbeholdt virksomhed.

Ved interviews skal det fremgd, at der som minimum er procedurer for fglgende:
e At der er anafylaksiberedskab ved injektioner.

Hvis der er andet personale end lzeger:
e Atder er klare procedurer for, hvem der kan give og udlevere medicin i konsultationen.
e At der er aftalte procedurer/instruks vedrgrende medicingivning (fx reversibilitetstest, antabus,
indledende behandling af koronart syndrom).
e Atder var klare regler for, hvem der journalfgrte (indikation, batchnr.).

Referencer:

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

Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af lsegemiddel- og vaccinationsoplysninger, BEK nr.
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460 af 8. maj 2014

* Tilbage til oversigt

11: Interview om procedurer for receptudstedelse

Laegen/laegerne blev interviewet om handtering af receptudstedelser med seerligt fokus pa at sikre
nedenstaende:

e At patienten er i et relevant behandlingsforigb.

e At alle recepter bliver set og godkendt af laegen.

e At alle patienter, der far ordineret systemisk antibiotika, bliver undersggt i konsultationen eller ved
hjemmebesag, med mindre det drejer sig om akut eksacerbation af KOL, ukompliceret UVI eller
ukompliceret gjenbeteendelse.

At der foreligger indikation.

At der foreligger behandlingsplan.

At der er taget stilling til eventuelt forbud mod kgrsel under behandling.

At der er procedurer for, hvordan medhjeelpen skal forholde sig til medicinordinationer, hvis laegen
ikke er til stede.

Referencer:

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

Sundhedsstyrelsens vejledning om vurdering af helbredskrav til ferere af motorkgretajer, VEJ nr. 9584 af
10. oktober 2013

* Tilbage til oversigt

12: Instruks vedrerende receptfornyelse

Det blev undersggt, om der forela skriftlig instruks omhandlende fornyelse af recepter. Recepterne kan
kun underskrives af laegen.

Der er seerligt fokus pa recepter pa afhaengighedsskabende medicin og antibiotika.

En skriftlig instruks skal foreligge, safremt la&egen har mere end to medarbejdere til at hjaelpe med at Igse
opgaven.

Instruksen bgr indeholde oplysninger om:
¢ hvem der ma udfylde recepterne.
¢ hvilke recepter der ma udfyldes af andre end laegen.
e hvordan laegen involveres, hvis andre udfylder recepter.
e hvordan det sikres, om der er brug for forundersggelser inden udskrivelse af recepten.

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

*Tilbage til oversigt

13: Interview om gennemgang af patienternes medicin

Laegen/laegerne blev interviewet om procedurer for gennemgang af patienternes medicin.

Ved interviews skal det fremga, at der som minimum er falgende procedurer for kontrol i forbindelse med
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kronisk sygdom:

« Nar medicinen justeres, skal det sikres at den medicin, patienten oplyser at tage, er i
overensstemmelse med FMK.

« At patienter som far mere end fem slags medicin, far foretaget arlig gennemgang af medicinen.

» Atdet sikres, at der bliver foretaget de ngdvendige undersggelser ved medicin, der kraever
tilbagevendende blodprgvekontrol eller anden kontrol (fx behandling med metrotrexat, systemiske
glycocortikoider, antipsykotika, lithium).

Referencer:
Institut for Rationel Farmakoterapi, Medicingennemgang i almen praksis, november 2011

* Tilbage til oversigt

14: Journalgennemgang vedrgrende lzegemiddelordinationer

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om nye lzegemiddelordinationer var anfert med
angivelse af leegemidlets navn, styrke og dosering.

Ved alle ordinationer skal det tydeligt fremga, hvor meget medicin, der er ordineret. FMK er ikke en del af
journalen.

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

* Tilbage til oversigt

15: Journalgennemgang vedrgrende AK-behandling

Gennemgang af et antal journaler viste, at patienter i AK-behandling blev undersggt og behandlet
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Af journalen skal fremga:

¢ indikationen for behandlingen. Samtidig behandling med flere antikoagulantia er normalt
kontraindiceret. Hvis der alligevel behandles med flere antikoagulantia, skal indikationen fremga
tydeligt.
INR-veerdi.
forventet behandlingsvarighed.
aktuel og historisk dosering.
naeste kontrol.
at patienten eller personalet, pa det sted, hvor patienten opholder sig, har faet besked om
e&ndringer.

Referencer:
Institut for Rationel Farmakoterapi: Udfordringer og muligheder ved AK-behandling ved atrieflimmer anno
2014

Institut for Rationel Farmakoterapi: Information om antikoagulationsbehandling ved atrieflimren, november
2014

t Tilbage til oversigt

16: Interview om AK-behandling med Warfarin
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Laegen/laegerne blev interviewet om AK-behandling.
Ved interviews skal det fremga, at der som minimum er truffet forholdsregler i forhold til falgende:

» Leegen/lzegerne sikrer sig at patienter i AK-behandling far taget blodpraver, og at svarene bliver
vurderet i klinikken, nar de foreligger.

« Leegen/leegerne sikrer sig, at patienterne eller personalet, pa det sted patienten opholder sig,
modtager svar, nar behandlingen bliver eendret, ogsa i de tilfaelde hvor der kraeves hurtig aendring.

Der er en implementeret procedure, der sikrer, at patienterne bliver fulgt op ved laegens/laegernes

ferier/fraveer.

* Tilbage til oversigt

17: Journalgennemgang vedrgrende afhaengighedsskabende medicin

Gennemgang af et antal journaler viste, at behandling med afheengighedsskabende laegemidler var
patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet.

Af journalen fremgik som minimum at:

e der var lagt en plan for behandlingen, herunder en tidshorisont for revurdering af behandlingen,
som hovedregel indenfor seks maneder.

e behandling med opioider var, som hovedregel, med langtidsvirkende opioider. Eventuel
behandling med korttidsvirkende opioider var begrundet i journalen.

e der var taget stilling til et eventuelt forbud mod karsel og betjening af maskiner under
behandlingen.

o fornyelse af recepter skete ved personlig konsultation, med mindre der gjorde sig seerlige forhold
geeldende, for eksempel terminalpatienter, som hjemmesygeplejersken kontaktede lsegen om.

Referencer:
Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9009 af 27. december 2013

Sundhedsstyrelsens vejledning om vurdering af helbredskrav til ferere af motorkgretgjer, VEJ nr. 9584 af
10. oktober 2013

*Tilbage til oversigt

18: Journalgennemgang vedrgrende behandling af depression

Det blev undersggt om medicinsk behandling af den depressive patient var ivaerksat pa en klar og entydig
indikation.

Kun patienter med moderat til svaer depression skal saedvanligvis tilbydes medicinsk antidepressiv
behandling.

| vurdering af depression forud for stillingtagen til medicinsk behandling indgar:
. anamnestiske oplysninger om varigheden af den depressive episode (mindst to uger), om det er

fgrste depressive episode, om hypomani, mani, eller om det er en blandingstilstand, samt om
eventuel organisk eetiologi.

. vurdering af sveerhedsgraden ved fx ICD-10 klassifikation eller Hamiltons skala eller ved en mere
overordnet betragtning (fx at patienten opfylder de diagnostiske kriterier for en sveer depression).

. vurdering af de tre kernesymptomer: Nedtrykthed, nedsat lyst/interesse og nedsat energi/gget
traetbarhed.

. vurdering af eventuelle ledsagesymptomer: Nedsat selvtillid/selvfglelse,

skyldfglelse/selvbebrejdelser, tanker om dgd/selvmord, taeenke-/koncentrationsbesveer, agitation
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eller heemning, sevnforstyrrelser, appetit- og vaegteendring.

. somatisk vurdering for at afdeekke somatiske sygdomme og differentialdiagnostiske overvejelser
for eksempel stress, stofskiftesygdomme mv. Herunder ved mistanke om somatisk sygdom at
udelukke det, eksempelvis ved relevante parakliniske undersggelser.

Referencer:
Sundhedsstyrelsens referenceprogram for unipolar depression hos voksne, 2007

Sundhedsstyrelsens vejledning om behandling af voksne med antidepressive lsegemidler, 2014

Klinisk vejledning for almen praksis, DSAM, Unipolar depression, Diagnostik og behandling, 2010

* Tilbage til oversigt

19: Opbevaring af leegemidler

Det blev undersggt, om lzegemidler, herunder handkebsmedicin, blev opbevaret forsvarligt, jf.
nedenstaende.

e Forleegemidler, der skal opbevares kgligt: | et kgleskab med termometer og en temperatur mellem
2 0g 8 °C.

¢ Ingen laegemidler havde overskredet udlgbsdatoen.

e Anbrudte lzegemidler til indvortes brug var meerket med dato.

Referencer:
Bekendtgerelse om recepter, BEK nr. 1671 af 12/12/2013

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

* Tilbage til oversigt

Provesvar

20: Interview om handtering af parakliniske undersegelser

Laegen/laegerne og andre, der handterede parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet, blev
interviewet om, hvorvidt undersggelserne blev handteret relevant.

Ved interview skal det fremga, at der som minimum er procedurer for falgende:

e At sikre at prgven er maerket korrekt.

e Atder bliver fulgt op, hvis der ikke kommer rettidigt svar pa ordinerede undersggelser.

e At patienten informeres om afvigende svar, nar disse har veesentlig betydning for
udredningen/behandlingen af patienten. Hvis behandlingen er overtaget af anden lzege/sygehus,
at svaret videregives.

e Atordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten journalfgres.

Referencer:
Vejledning om héandtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 31/05/2011

*Tilbage til oversigt

21: Instruks for handtering af parakliniske undersggelser
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Det blev undersggt, om der forela skriftlig instruks for handtering af de parakliniske undersggelser, som
lzegen selv foretog, og de parakliniske undersggelser som laegen fik svar pa.

En skriftlig instruks skal foreligge, safremt lsegen har mere end to medarbejdere til at hjeelpe med at Igse
opgaven.

Definition af parakliniske undersggelser:
Vurdering og analyse af prgver udtaget fra patienter samt billeddiagnostiske undersagelser.

Instrukserne skal som minimum omfatte fglgende punkter:

e Angivelse af, hvem der er ansvarlig for at felge op pa, at der kommer rettidigt svar pa ordinerede
undersggelser, og hvordan det geres (inkl. rykkerprocedure ved manglende svar).

e Procedure for information af patienten ved afvigende svar, nar disse har vaesentlig betydning for
udredningen/behandlingen (for eksempel ved mistanke om malign lidelse i smear og mistanke om
tuberkulose ved rgntgen af thorax).

e Journalfgring af ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten.

Referencer:
Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 31/05/2011

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

* Tilbage til oversigt

Generelt

22: Interview om instruktion og tilsyn med behandling udfert af medhjalp (delegeret l2gefaglig
virksomhed)

Laegen/laegerne blev interviewet om, hvordan de sikrede instruktion og tilsyn i forbindelse med
medhjaelpens udfgrelse af delegeret leegefaglig virksomhed, for eksempel vaccination, blodpragvetagning
0g smears.

Endvidere blev medhjaelpen spurgt, hvordan laegen/laegerne fgrte tilsyn med deres behandling, og om de
falte sig tilstraekkeligt vejledt.

Leegens instruktion og tilsyn med medhjeelp skal som minimum omfatte falgende:
e Atlaegen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen,
herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der skal tilkaldes hjzaelp.
e Atlaegens tilsyn med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt medhjaelpens
uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.
e At der foreligger skriftlig instruktion til medhjaelpen, nar denne udfgrer laegeforbeholdt virksomhed.

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

*Tilbage til oversigt

23: Interview om instruktion og tilsyn med praksispersonale

Praksispersonale tolkes som personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver i klinikken, men ikke
leegeforbeholdt virksomhed. Praksispersonale udferer for eksempel sarbehandling, tidsbooking,
synsprgver, radgivning og urinprgver.
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Laegen/laegerne blev interviewet om, hvordan de sikrede instruktion og tilsyn i forbindelse med
praksispersonalets patientbehandling.

Endvidere blev praksispersonalet spurgt, hvordan lsegen/lzegerne farte tilsyn med deres behandling, og
om de folte sig tilstraekkeligt vejledt.

Laegens instruktion og tilsyn med praksispersonalet behandling skal som minimum omfatte fglgende:

e Atlaegen sikrer sig, at praksispersonalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet
instruktionen, herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der skal tilkaldes
hjeelp.

e Atleegens tilsyn med praksispersonalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets
uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

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

* Tilbage til oversigt

24: Interview om handtering af utilsigtede haendelser

Laegen/leegerne og andre, der var involveret i opfelgning pa utilsigtede heendelser pa behandlingsstedet,
blev interviewet om, hvordan man fulgte op pa utilsigtede haendelser med henblik pa forebyggelse af
gentagelser.

Ved interviews skal det fremga, at der som minimum er procedurer for:
systematisk opfelgning pa utilsigtede haendelser, der omfatter, at der ved behov iveerkseettes konkrete
initiativer til forebyggelse af samme eller lignende utilsigtede haendelser fremover.

* Tilbage til oversigt

25: Interview om handtering af sikring mod forveksling

Laegen/laegerne og andre, der var beskaeftiget med patientrelaterede opgaver med risiko for forvekslinger,
blev interviewet om, hvordan man sikrede sig imod dette.

Ved interviews skal det fremga, at ovennaevnte er bekendt med falgende:
« Hvem der har ansvaret for identifikation af patienten.
« Hvem der har ansvaret for maerkning af oplysninger, diagnostisk materiale mv.

Referencer:
Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13/12/2013

*Tilbage til oversigt

26: Instrukser dateret, signeret og med ansvarsforhold

Det blev undersagt, om samtlige sundhedsfaglige instrukser indeholdt en entydig beskrivelse af
ansvarsforholdene og opfyldte nedenstadende formelle krav til instrukser.

e Hvem har udarbejdet instruksen.
e Hovilke personer / personalegrupper er den rettet mod.
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¢ Dato for ikrafttraedelse.
e Dato for naeste opdatering (som ikke ma vaere overskredet ved tilsynet).

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

* Tilbage til oversigt

Gvrige fund

27: Gvrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

* Tilbage til oversigt
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa 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 udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsveaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn1. Dette indebaerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder2 dels
ud fra en Igbende vurdering af, hvor der kan vaere stgrst risiko for patientsikkerheden3, dels pa
stikpravebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Styrelsen vil ved tilrettelaeggelsen af det risikobaserede tilsyn og leeringsaktiviteter overordnet lsegge vaegt
pa indsatsomrader og behandlingssteder, hvor der kan veaere risiko for patientsikkerheden og tage hensyn til
behandling af seerligt svage og sarbare grupper. Arets tema for styrelsens tilsynsbesag er
medicinhandtering og pravesvar i patientforlgb. Temaet udger hovedfokus ved tilsynet for
behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som journalfgring og
hygiejne.

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

Tilsynet

Tilsynet bliver normalt foretaget efter varsling af behandlingsstedet 6 uger for besaget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere behandlingsstedet4.
Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Der er pligt il at videregive de afkreevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra
patienter ved behandling afjournaloplysningers.

! Omleegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om eendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

% Se sundhedsloven § 213, stk. 2
% Se sundhedsloven § 213, stk. 2

* Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
® Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
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Tilsynet omfatter alle offentlige og private behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner6 udfgrer
behandling, undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fedselshjselp, genoptreening,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient”.

Tilsynsbesggene tager udgangspunkt i relevante generiske og specialespecifikke malepunkter for tilsynet,
som kan ses pa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside under Malepunkter. Malepunkterne fokuserer
pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det
fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., behandlingsstedet vil
blive vurderet pa.

Styrelsen undersgger ved tilsynet, om behandling - herunder eventuel brug af medhjaelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.8
Styrelsen reagerer herudover pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i hgring (partshgring) med en hgringsfrist
pa 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 hgringsperioden vurderer styrelsen handleplanen eller anden form for dokumentation, som er tilsendt,
og indskriver en konklusion efter partshegring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt materiale,
som bevirker, at behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. Styrelsen tager efter hgringen stilling til,
om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt et pabud, eller om
styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentliggeres tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggare tilsynsrapporten let tiigaengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside, og sgrge for at den er umiddelbart tilgaengeligt pa
behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside®.

Et eventuelt pabud offentliggares ligeledes pa styrelsens hjiemmeside under Pabud til behandlingssteder
samt pa sundhed.dk™.

Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

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

6 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet.
" Se sundhedsloven § 5.

® Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

® Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgarelse nr. 615 af 31. maj 2017.

"% Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgearelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de gennemgaede malepunkter. Der er i vurderingen lagt veegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

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

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