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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemeerkninger i partsharingsperioden. Styrelsen
afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbes@get den 5. april 2018 vurderet, at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn. Klinikken var velordnet med gode samarbejdsrelationer. Der var fokus pa omstilling og
udvikling af klinikken, der var overtaget for ca. fem maneder siden, og en klar opmaerksomhed pa
patientsikkerheden. Klinikken fremstod velorganiseret med god hygiejne.

Sammenfatning af fund

Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal fglgende fremhaeves:

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

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

e Behandlingsstedet skal sikre, at alle journalnotater overholder de formelle krav til journalfgring
(malepunkt 3)

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at der er lagt en plan for behandlingen
med afhaengighedsskabende lzegemidler, herunder med en tidsshorisont for revurdering af
behandlingen (malepunkt 13)

e Parakliniske undersggelser skal pa behandlingsstedet handteres i overensstemmelse med
Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet (malepunkt 18)
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e Behandlingsstedet skal sikre bortskaffelse af udlgbne lsegemidler.

Styrelsen for Patientsikkerhed forudsaetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstillinger.
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2. Fund ved tilsynet

1Tilbage til vurdering

Organisering af behandlingsstedet

Malepunkt lkke Ikke Fund og kommentarer
Opiyldt | ootyidt | aktuelt

1: Interview om instruktion X
og tilsyn med behandling
udfert af medhjaelp

2: Interview om instruktion X

og tilsyn med
praksispersonale

Patientforleb og journalfaring

Malepunkt lkke Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt | ofyidt | aktuelt
3: Journalgennemgang X Der var journaler, hvor en laege havde
vedrgrende formelle krav anvendt en kollegas log-in og ikke havde
til journalfgring signeret egne journalnotater.

| ét tilfeelde havde en ansat, der foretog
akupunkturbehandling, ikke signeret
notatet vedrgrende behandlingen.

4: Journalgennemgang X
vedrgrende indikation for
undersggelser/behandling
er

Faglige fokuspunkter i patientforlgb

Specifikke for patienter med diabetes

Malepunkt lkke | Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt | o otyidt | aktuelt

5: Interview om X
undersggelse af
patienter med gget
risiko for diabetes

6: Journalgennemgang X
vedrgrende diagnostik
af patienter med type 2-
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diabetes

Journalgennemgang
vedrgrende behandling
og kontrol af patienter
med type 2-diabetes

Interview vedrgrende
KRAM-faktorer og
henvisning til
kommunale
rehabiliterings- og
forebyggelsestilbud

Interview vedrgrende
screening af patienter

med gestationel
diabetes

Specifikke for patienter med skizofreni i antipsykotisk behandling

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

10:

Journalgennemgang

med henblik pa
vurdering af, om der

foreligger en
systematisk vurdering af
suicidalrisiko hos
patienter med skizofreni

X

11:

Journalgennemgang
med henblik pa
vurdering af opfaglgning
af behandling med

antipsykotika

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

12:

Interview vedrgrende
patientens samlede

medicinering og
opfelgning herpa

X

13:

Journalgennemgang
vedrgrende behandling
med
afhaengighedsskabende

lzegemidler

Der var journaler, hvor der manglede
behandlingsplaner for patienter i
behandling med afheengighedsskabende
lzegemidler. Det samlede forbrug af
afhaengighedsskabende lsegemidler var
dog ikke stort, og der var et klart fokus
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pa at nedbringe forbruget.

14:

Interview om procedurer
for receptudstedelse

Patientens retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

lkke | lkke Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt

15:

Journalgennemgang
vedrgrende informeret
samtykke til behandling

X

Overgange i patientforlgb

Malepunkt

Opfyldt

lkke | lkke Fund og kommentarer
opfyldt | aktuelt

16:

Journalgennemgang
vedrgrende epikriser,
hvor der skal faglges op

X

17:

Interview om
henvisninger

18:

Interview om héndtering

af parakliniske
undersggelser

X Behandlingsstedet havde ikke et
system, der sikrede, at man blev
opmaerksom pé evt. manglende
prevesvar pa ordinerede blodpraver.

19:

Gennemgang af
instruks for handtering
af parakliniske
undersggelser

@vrige fund

Malepunkt

Ingen
fund

Fund og kommentarer

20:

@vrige fund med

patientsikkerheds-

maessige risici

Der blev fundet tre leegemidler, hvor udlgbsdatoen for nylig
var overskredet. Der var ingen anmeerkninger til den
generelle hygiejne og opbevaring af laegemidler og sterile
artikler.
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Behandlingsstedet var en almen praksis med to ydernumre. Pa klinikken arbejdede to speciallaeger i
almen medicin, en laege, der var under den sidste del af uddannelsen til speciallaege i almen
medicin, samt en klinikmedarbejder. Ved tilsynet deltog to af leegerne (hvoraf den ene var klinikejer)
og klinikmedarbejderen. Der var tilknyttet ca. 3.100 gr. Il patienter til klinikken. Klinikken var
overtaget fra en tidligere praktiserende laege den 1.10.2017.

Om tilsynet
e Antal stikpragver/journalgennemgange: Dokumentationen for 11 patienter blev gennemgéaet

e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til de to leeger og sekretaeren
o Tilsynet blev foretaget af overlaege Ulla Axelsen og overleege Jens Mgller Rasmussen.
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Organisering af behandlingsstedet

1: Interview om instruktion og tilsyn med behandling udfert af medhjzelp (delegeret
la2geforbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i
forbindelse med medhjeelpens udfgrelse af delegeret leegefaglig virksomhed, fx
vaccination, blodprgvetagning, medicinordinationer og smears.

Endvidere bliver medhjaelpen spurgt, hvordan laegen/laegerne farer tilsyn med deres
behandling, og om de fgler sig tilstreekkeligt vejledt.

Laegens instruktion og tilsyn med medhjeelp skal som minimum omfatte felgende:

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 hjeelp

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 medhjeelpen, nar denne udfarer
lzegeforbeholdt virksomhed i forbindelse med rammedelegation til en konkret
patient eller ved rammedelegation til en defineret patientgruppe.

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

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

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

1: Interview om instruktion og tilsyn
med behandling udfert af medhjalp
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(delegeret legeforbeholdt
virksomhed)

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

2: Interview om instruktion og tilsyn med praksispersonale

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i
forbindelse med praksispersonalets patientbehandling.

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

Praksispersonale tolkes som personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver i klinikken,
men ikke lzegeforbeholdt virksomhed. Fokus vil veere pa visitation, synspraver,
radgivning og urinprgver.

Endvidere bliver praksispersonalet spurgt, hvordan lzegen/laegerne farer tilsyn med deres
behandling, og om de fgler sig tilstraekkeligt vejledt.

Laegens instruktion og tilsyn med praksispersonalets 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 atlaegens 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 medhjselp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

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

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

2: Interview om instruktion og tilsyn
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med praksispersonale

Fund og kommentarer:

Patientforlgb og journalfaring

1Tilbage til oversigt

3: Journalgennemgang vedrerende formelle krav til journalfering

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere journalfgringen.

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

e 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 medicinsk terminologi

e notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige at orientere sig i, herunder
om autoriserede sundhedspersoner kan forsta udrednings- og behandlingsforigbet

samt diagnoser, safremt de foreligger

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

Referencer:

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,

opbevaring, videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Opfyidt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

3: Journalgennemgang vedrgrende formelle
krav til journalfering

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

4: Journalgennemgang vedrgrende indikation for undersggelser/behandlinger
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Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er
angivet indikation for undersggelser/behandlinger, herunder af medicinske behandlinger.
Ved nye ordinationer skal det fremga, hvorfor patienten skal have medicinen, fx "mod

gjenbeteendelse”,

» »

mod forhgjet blodtryk”, "mod gigtsmerter”.
Indikationen for undersggelsen/behandlingen, fx ved rgntgenundersggelser, operative

indgreb og leegemiddelordinationer, skal fremga. Jo mere indgribende
undersggelsen/behandlingen er, jo mere udferligt skal indikationen beskrives.

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

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

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

4: Journalgennemgang vedrerende
indikation for
undersggelser/behandlinger

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

Faglige fokuspunkter i patientforlgb

Specifikke for patienter med diabetes:

5: Interview om undersggelse af patienter med oget risiko for diabetes

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne om deres procedurer for at foretage
undersggelse for diabetes.

Det bar ved interview fremga, at der bliver foretaget:

e undersggelse ved relevante symptomer (fx aget tarst, hyppige store
vandladninger, utilsigtet veegttab eller recidiverende infektioner, herunder genital
svampeinfektion)
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Referencer:

Patienter med gqet risiko for diabetes og/eller hjerte-kar-sygdom - Opsporing, Dansk

ved kontrol af patienter med kendt hjertekarsygdom (hypertension,
hyperkolestreoleemi, tidl. AMI, atrieflimren)

i relevante tilfzelde hos patienter med overveegt, patienter med fodsar, personer
med psykisk sygdom (iseer ved behandling med vaegtggende psykofarmaka),
patienter i leengerevarende behandling med prednisolon.

Selskab for Almen Medicin, 2012

Kliniske retningslinjer for behandling af voksne med Type 1-diabetes

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

5: Interview om undersggelse af
patienter med gget risiko for diabetes

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

6: Journalgennemgang vedrerende diagnostik af patienter med type 2-diabetes

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om patienterne
er udredt patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Af journalen fremgar det, at diagnosen diabetes mellitus er stillet pa baggrund af mindst
1 ud af fglgende kriterier:

haemoglobin A1c = 6,5 % svarende til 248 mmol/mol

faste vengs plasmaglukose = 7,0 mmol/|

ikke fastende vengs plasmaglukose =11,1 mmol/|

2-timers vengs plasmaglukose = 11,1 mmol/l efter peroral glukosebelastning
(OGTT)

diagnosen er bekreeftet ved ny maling, med anvendelse af samme test.

Af journalen fremgar ved diagnosetidspunktet som minimum, at der er undersggt for:

HbA1c
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e LDL

e blodtryk

o vaegt

e EKG
Referencer:

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

Sundhedsstyrelsen - Anbefalinger for tvaersektorielle forlgb for mennesker med type 2-
diabetes, 2017

Dansk selskab for almen medicin 2012 Type 2-diabetes - Et metabolisk syndrom

Endo NBV: Behandling og kontrol af type 2-diabetes

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

6: Journalgennemgang vedrgrende
diagnostik af patienter med diabetes

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

7: Journalgennemgang vedrgrende behandling og kontrol af patienter med type 2-
diabetes

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om behandling
af patienter med type 2-diabetes foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Af journalen skal det som minimum fremga, at der er foretaget arskontrol med:

e medicingennemgang af diabetesmedicin

e HbA1c
o LDL
e Dblodtryk.

Det fremgar ligeledes, om der var taget stilling til behov for viderehenvisning ved:

e mistanke om anden diabetestype
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e sveert regulerbar diabetes og/eller tendens til hypoglykaemi
¢ signifikante komplikationer, herunder nytilkomne gener fra syn/gjne og fadder
e kvindelige diabetespatienter med graviditet og graviditetsgnske.

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

Diagnosen, type 2-diabetes - Et metabolisk syndrom, Dansk Selskab for Almen Medicin
2012

Behandling og kontrol af type 2-diabetes, Dansk Endokrinologisk Selskab, 2014

Sundhedsstyrelsen - Anbefalinger for tvaersektorielle forlgb for mennesker med type 2-
diabetes, 2017

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

7: Journalgennemgang vedrgrende
behandling og kontrol af type 2-
patienter med diabetes

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

8: Interview vedrorende KRAM-faktorer og henvisning af patienter med til
kommunale rehabiliterings- og forebyggelsestilbud

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale med henblik pa at vurdere, om der er
drgftet KRAM-faktorer samt informeret om rehabiliterings- og sundhedstilbud, hvis
kommunen tilbyder dette.

Referencer:

Sundhedsstyrelsen - National Klinisk Retningslinje for udvalgte sundhedsfaglige
indsatser ved rehabilitering til patienter med type 2-diabetes, 2015

Samarbejde og kvalitetsudvikling, Dansk Selskab for Almen Medicin, 2012

Sundhedsstyrelsen - Anbefalinger for tvaersektorielle forlgb for mennesker med type 2-
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diabetes, 2017

Bekendtggrelse af sundhedsloven LBK nr 1188 af 24. september 2016 § 16

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

8: Interview vedrorende KRAM-
faktorer og henvisning af patienter
med diabetes til kommunale
rehabiliterings- og
forebyggelsestilbud

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

9: Interview vedrerende screening af patienter med gestationel diabetes

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale med henblik pa at vurdere, om der bliver
foretaget relevant screening for gestationel diabetes mellitus (GDM) i forbindelse med
svangreundersggelser.

Ved interview fremgar det, at:

e der er udredt for GDM ved fglgende tilstande: hyppige urinvejsinfektioner, BMI
over 30 og ved glukosuri med en oral glukosebelastning (OGTT)
e kvinder med GDM er henvist til obstetrisk afdeling.

Referencer:
Sundhedsstyrelsen - Anbefalinger for svangreomsorgen, 2013

Dansk selskab for almen medicin 2012 Type 2-diabetes - Et metabolisk syndrom

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

9: Interview vedrorende screening af
patienter med gestationel diabetes

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt
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Specifikke for patienter med skizofreni i antipsykotisk behandling

10: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af, om der foreligger en
systematisk vurdering af suicidalrisiko hos patienter med skizofreni

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er udfart
en systematisk sundhedsfaglig vurdering af suicidalrisiko samt hvis aktuelt plan for
opfalgning herpa.

Journalen skal som minimum indeholde oplysninger om sundhedspersonens vurdering
af:

e hvorvidt patienten vurderes suicidaltruet, tidligere har forsagt at bega selvmord
e hvis patienten vurderes suicidaltruet, skal planen for opfalgning fremga, og det
skal fremga, at planen fglges.

Vurderingen skal som minimum finde sted efter indlaeggelse og ved veesentlige
endringer i behandlingen eller forvaerring af sygdomstilstanden.

Referencer:

Vurdering og visitation af selvmordstruede, Sundhedsstyrelsen 2007

Opfyldt | Ikke Ikke aktuelt
opfyldt

10: Journalgennemgang med henblik pa
vurdering af, om der foreligger en
systematisk vurdering af suicidalrisiko

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

11: Journalgennemgang med henblik pa vurdering af opfelgning af behandling med
antipsykotika*

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at undersgge, om behandling med
antipsykotika fglges patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt og i henhold til vejledning om
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behandling med antipsykotika. Der fokuseres pa forebyggelse af kardiovaskuleer sygdom

og diabetes.

Der skal som minimum fremga felgende vurderinger/handlinger af journalen:

e at anamnese — effekt og bivirkninger fglges
e at veegt, BMI og taljeomfang fglges

e at der foreligger kontrol af lipider, HbA1c, BT og EKG (med fokus pa forleenget QTc-

interval)

e at der er diskuteret kost, rygning, alkohol og motion med patienten, og at der er
givet information om relevante forebyggelsestilbud, samt at der er lagt en plan for

behandling og opfaelgning, herunder tidspunkt for revurdering

e at der ved positive fund i forbindelse med screening og kontrol reageres med fx
dosisregulering, skift af preeparat, overvejelser om konference med/henvisning til
speciallaege i fx kardiologi, nefrologi, endokrinologi eller lungemedicin.

For 2uger |4uger |8uger |12uger | Arligt
behand
ling
Anamnese og | + + + + + +
klinisk
vurdering
(effekt og
bivirkninger)
Veegt og BMI | + + + + + +
Taljeomfang + +
Blodtryk + + +
HbA1c (faste | + + +
blodsukker)
Faste + + + +
plasmalipider
EKG + + +

De gult markerede indgéar ikke i dette malepunkt — udelukkende arskontrollen
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Referencer:

Vejledning om behandling med antipsykotiske laegemidler til personer over 18 ar med
psykotiske lidelser VEJ nr. 9276 af 6. maj 2014

Arytmi-risiko ved anvendelse af psykofarmaka. DCS & DPS vejledning 2011 Nr. 1 Udgivet
februar 2011, med aendring december 2011 af: Dansk Cardiologisk Selskab & Dansk
Psykiatrisk Selskab

*Malepunktet indgar ved tilsynet, hvor der er indgaet en specifik aftale med den praktiserende lazege om at
varetage behandlingsansvaret for den antipsykotiske behandling.

Opfyldt | Ikke Ikke aktuelt
opfyldt

11: Journalgennemgang med henblik pa
vurdering af behandling med antipsykotika

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

Medicinhandtering

12: Interview vedrgrende patientens samlede medicinering og opfelgning herpa

Tilsynsfgrende interviewer sundhedspersoner om, hvorvidt der er ordineret, afstemt,
ajourfart og fulgt op pa patienternes samlede medicinering fx ved et arligt kontrolbesag
for relevante kroniske sygdomme og medicingrupper.

Ved interview afdaekkes:

e om og hvordan det sikres, at den medicin patienten tager ifglge journalen (fx i form
af tekst i journal eller lokal medicinfortegnelse), er i overensstemmelse med FMK

e hvordan det sikres, at der udarbejdes planer for opfalgning pa medicin ordineret
ved konsultation

e hvordan det sikres, at der foretages de nadvendige undersggelser ved ordination
af medicin, samt laves kontrolplan for medicin, der kraever tilbagevendende
blodprgve-kontrol eller anden kontrol (fx behandling med Metformin, systemiske
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glucocortikoider, antipsykotika, lithium)
e hvordan det sikres, at 2endringer i medicin fremgar af journalen.

Referencer:

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

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

12: Interview vedrgrende patientens
samlede medicinering og opfelgning
herpa

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

13: Journalgennemgang vedrgrende behandling med afha&ngighedsskabende
laeagemidler

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler, for at undersgge om behandling med
afheengighedsskabende laegemidler er patientsikkerhedsmeessigt forsvarlig, jf.
Sundhedsstyrelsens vejledning pa omradet.

Det bliver undersggt:

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

¢ om behandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Det skal det som
hovedregel vaere, og eventuel behandling med korttidsvirkende opioider skal veere
begrundet. Det skal fremga, hvem der har behandlingsansvaret, safremt laegen ikke
selv har behandlingsansvaret

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

e om ordination og fornyelse af recepter pa afhaengighedsskabende laegemidler,
medmindre saerlige omstaendigheder taler herfor, er sket ved personlig konsultation.

Ovenneevnte blev undersagt ved gennemgang af journaler, da forholdene skal
dokumenteres i journalen.
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Referencer:

Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9009 af 27.
december 2013

Vejledning om helbredskrav til kgrekort, VEJ 9693 af 31. juli 2017

Opfyldt | Ikke Ikke aktuelt
opfyldt

13: Journalgennemgang vedrgrende
behandling med afha&ngighedsskabende
la2agemidler

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

14: Interview om procedurer for receptudstedelse

Tilsynsfgrende interviewer lzegen/laegerne om handtering af receptudstedelser med
seerligt fokus pa at sikre:

e at der foreligger indikation

e at der foreligger behandlingsplan

e at alle recepter bliver set og godkendt af en laege

o at alle patienter, der far ordineret systemisk antibiotika, bliver undersggt ved en
konsultation, medmindre det drejer sig om akut eksacerbation af KOL eller
ukompliceret cystitis

e at der er taget stilling til forbud mod kgrsel under behandling, hvor det er relevant
fx ved medicin mod epilepsi.

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

Vejledning om helbredskrav til kgrekort, VEJ 9693 af 31. juli 2017

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt
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14: Interview om procedurer for
receptudstedelse

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

Patientens retsstilling

15: Journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til behandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at undersgge, om det fremgar, at
patienten har faet information om evt. risici for komplikationer mv. og har givet samtykke
til behandlingen.

Det drejer sig om journaler:

e hvor patienter har faet ordineret behandling med medcicin, hvor der er alvorlige
risici og bivirkninger (fx afhaengighedsskabende laegemidler, antipsykotika
prednisolon (ogsa ved kortvarig behandling)

e hvor der er foretaget operative indgreb, herunder finnalsbiopsi.

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.

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 journalfgringen gges, jo mere
alvorlig eller jo starre den mulige komplikation er (se retningslinjerne for yderligere
information).

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 videregivelse af helbredsoplysninger mv.,
VEJ nr. 161 af 16/09/1998

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

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

15: Journalgennemgang vedrgrende
informeret samtykke til behandling

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

Overgange i patientforigb

16: Journalgennemgang vedrgrende epikriser, hvor der skal folges op

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med en epikrise fra en anden speciallaege
eller fra sygehus. | den forbindelse undersgges det, om der er fulgt op pa behandlingen
hos patienter, der har henvendt sig til den praktiserende laege, og hvor det fremgar af
epikrisen, at der er behov for opfalgning.

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

Der er ikke en forventning om, at laegen skal ops@ge 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

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

16: Journalgennemgang vedrgrende
epikriser, hvor der skal felges op

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt
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17: Interview om henvisninger

Tilsynsfgrende interviewer lzegen/laegerne om, hvordan de henviser og falger op pa
henvisninger, sa det er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Nar henvendelsen drejer sig om akutte tilstande eller alvorlig sygdom forespgarges,
hvordan laegen sikrer sig, at specialleegen eller sygehusafdelingen, der skal modtage
patienten er orienteret og indforstaet med henvisningen.

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

Referencer:

Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 990
af 18. auqust 2017

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

17: Interview om henvisninger

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

18: Interview om handtering af parakliniske undersggelser

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne og andre, der handterer parakliniske
undersggelser pa behandlingsstedet, om undersggelserne bliver handteret relevant.

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

e at sikre, at praven er maerket korrekt

e at der bliver fulgt op, hvis der ikke kommer rettidigt svar pa alle ordinerede
undersggelser

e at patienten informeres om afvigende svar, nar disse har vaesentlig betydning for
udredningen/behandlingen af patienten

e at ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten
journalfgres.
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Referencer:

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

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

18: Interview om handtering af
parakliniske undersogelser

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

19: Gennemgang af instruks for handtering af parakliniske undersggelser

Tilsynsfgrende undersager, hvorvidt der foreligger skriftlig instruks for handtering af de
parakliniske undersagelser, som leegen selv foretager, og de parakliniske undersggelser,
som leegen far 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 fglge op pa, at der kommer rettidigt svar
pa ordinerede undersggelser, og hvordan det ggres (inkl. rykkerprocedure ved
manglende svar).

e Procedure for information af patienten ved afvigende svar, nar disse har veesentlig
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. maj 2011
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Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

Opfyldt Ikke opfyldt | lkke aktuelt

19: Gennemgang vedrgrende instruks
for handtering af parakliniske
undersggelser

Fund og kommentarer:

1Tilbage til oversigt

@vrige fund

20: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b) LBK nr. 1188 af 24. september
2016

Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke
aktuelt

20: Gvrige fund med
patientsikkerhedsmaessige risici

Fund og kommentarer:

1Tilbage 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 institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler pa deres ansvar (fx pa bosteder).

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner1 udfegrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient®.

BAGGRUND

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tiIsyn3. Det indebeerer, at styrelsen ved tilretteleeggelsen af tilsyn og leeringsaktiviteter overordnet laegger
vaegt pa indsatsomrader og behandlingssteder, hvor der kan vaere risiko for patientsikkerheden og tager
hensyn til behandling af saerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udvaelger behandlingssteder4 til tilsyn,
dels ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan veere starst risiko for patientsikkerhedens, dels pa
stikpravebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for forskellige typer af behandlingssteder.

Arets tema for styrelsens tilsynsbesgg i 2018 er medicinhandtering og overgange i patientforlgb. Temaet
udgear 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. Desuden har tilsynet til
formal at sikre laering 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 spergsmal og tilhgrende svar, som kan tilgés pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar.

2 Se sundhedsloven § 5.

® 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 andring af sundhedsloven, lov om endring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

* Se sundhedsloven § 213, stk. 2
®Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet 6 uger for bes@get. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfare tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang il at inspicere behandlingsstedet mod beherig legitimation og uden retskendelse®.
Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Personalet har pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes
samtykke fra patienter ved behandling afjournaloplysninger7.

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en raekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.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., der vil blive lagt veegt pa.

Styrelsen undersgager ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjaelp til
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, journalfaring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt
forsvarligts. Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast af rapporten i hgring (partshgring) med en
hgringsfrist pa normalt 3 uger. Der er i hagringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen den handleplan eller anden dokumentation, som eventuelt er
fremsendt, og indskriver en konklusion efter partshgring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt styrelsen har
modtaget 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 offentliggares tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggere tilsynsrapporten let tilgaengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside. Tilsynsrapporten skal desuden ggres umiddelbart
tilgeengeligt pa behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmesideg.

Et eventuelt pabud vil ligeledes blive offentliggjort pa styrelsens hjemmeside under Pabud til
behandlingssteder samt pa sundhed.dk'°.

® Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
" Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
® 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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Tilsynsrapport
Kastrup Sundhedshus ApS, alment praktiserende laeger

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

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

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de malepunkter, der er gennemgaet. 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 tilsynsbesag12, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet.
Eventuelle fejl og mangler bliver anskuet ud fra et organisatorisk synspunkt. Hvis der konstateres mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden, har styrelsen mulighed for at reagere ved at give henstilling
om at behandlingsstedet skal foretage visse sundhedsmaessige eendringer. Hvis der konstateres starre
problemer af betydning for patientsikkerheden, far behandlingsstedet et pabud om at opfylde et eller flere
krav. Hvis der konstateres kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden, gives der pabud om, at
behandlingsstedet helt eller delvist skal indstille virksomheden. Det er ikke et individtilsyn, hvor den enkelte
sundhedsperson er genstand for tilsynet.

| helt seerlige tilfaelde, f.eks. hvor styrelsen under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan styrelsen indlede en
individtilsynssag. | givet fald opretter styrelsen en separat sag, hvor styrelsen — ligesom i gvrige
individtilsynssager — vil oplyse sagen naermere med indhentning af journaler, redeggrelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pagaeldende sundhedsperson, som har ret til bisidder. Sanktioner i
individtilsynet kan ses pa styrelsens hjemmeside. Disse sanktioner kan imidlertid ikke komme pa tale som
resultat af et organisationstilsyn, idet der er tale om en anden lovgivning.

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