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Endelig tilsynsrapport
Styrelsen for Patientsikkerhed sender hermed den endelige tilsynsrapport
vedrgrende vores besgg den 21-11-2019.

Vi har tidligere sendt et udkast til tilsynsrapporten og har ikke modtaget bemaerk-
ninger til rapporten.

Vi laegger tilsynsrapporten pa vores hjemmeside, stps.dk her vil den veere offentligt
tilgeengelig i tre ar.

| skal nu gere folgende:
1. Leeg tilsynsrapporten pa jeres hjemmeside (eventuelt med et link til rappor-
ten pa vores hjemmeside)

2. Ger rapporten umiddelbart tilgeengelig pa behandlingsstedet
3. Sarg for, at rapporten er tilgaengelig i 3 ar

Disse krav til jer om offentliggerelse af rapporten fremgar af § 24 i bekendtgarelse
nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige
og private behandlingssteder m.v.
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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

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

Samlet vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 21-11-2019 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.

Pa baggrund af dette fremstod Plejecenter Skt. Hans Parken sundhedsfagligt velorganiseret med gode
procedurer og hgj grad af systematik.

Ved vurderingen er der lagt vaegt pa, at malepunkterne vedrgrende ansvars- og kompetenceforhold og
medicinhandtering var opfyldt.

Den sundhedsfaglige dokumentation var pa flere punkter fyldestggrende. De mangler, der blev fundet i
dokumentationen om aftaler med den behandlingsansvarlige leege og medarbejdernes opgaver i relation til
blodpragvekontrol vurderes let at kunne udbedres.

Det er styrelsens vurdering, at behandlingsstedet vil vaere i stand til at rette op pa de anfarte problemer ud
fra den radgivning, der er givet under tilsynet.

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

Der var mangler i dokumentation af aftaler med den behandlingsansvarlige lsege om kontrol og evaluering af
behandlingen og mangler i dokumentationen af de opgaver medarbejderne varetog i relation til at sikre, at
patienten fik foretaget planlagte blodpraver.

Der var desuden mangler i dokumentationen af patientens samtykke far laegekontakt.
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Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

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

e Behandlingsstedet skal sikre, at der er dokumentation for, at den aktuelle pleje og behandling falger
aftalerne med den behandlingsansvarlige lasege (malepunkt 2)

e Behandlingsstedet skal sikre, at der er klare aftaler om blodprgvekontrol og opfalgning pa
blodprgvekontrol og at det fremgar af den sundhedsfaglige dokumentation (malepunkt 2)

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at der er givet samtykke til kontakt til den behandlingsansvarlige ved
behov herfor (mélepunkt 2)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudsaetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstillinger.
Styrelsen anmoder om, at eventuelle bemaerkninger til rapporten bliver fremsendt tre uger efter
modtagelsen af denne.
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Behandlingsstedets organisering

1Tilbage til vurdering

Malepunkt lkke lkke | Fund og kommentarer
RERIEE opfyldt | aktuelt
1: Interview af ledelsen om X
ansvars- og
kompetenceforhold
Faglige fokuspunkter
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
RERIE opfyldt | aktuelt
2: Gennemgang af den X I en ud af to stikprgver var det
sundhedsfaglige dokumenteret, at patienten blev
dokumentation observeret for tegn pa bivirkninger. Der
vedrgrende patientens manglede en tydelig beskrivelse af
sygdom, aktuelle pleje og aftaler med den behandlingsansvarlige
behandling, opfglgning og lz2ge om kontrol og evaluering af
evaluering samt aftaler behandlingen, herunder hvordan
med den kommunikationen mellem den
behandlingsansvarlige behandlingsansvarlige laege og
lzege for methotrexat medarbejderne skulle forega.
Der manglede desuden en klar
beskrivelse af, at der blev fulgt op p3,
om patienten havde faet foretaget
blodpravekontrol. | praksis blev dette
kontrolleret af medarbejderne.
I samme stikprgve manglede
dokumentation af patientens samtykke
far leegekontakt. Medarbejderne
redegjorde for, at samtykke altid blev
indhentet, men at det ikke var
dokumenteret
Medicinhandtering
Malepunkt Ikke lkke | Fund og kommentarer
RED opfyldt | aktuelt
3: Gennemgang af og X

interview om instruks for
medicinhandtering af
methotrexat
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4: Gennemgang af X
medicinordination og
medicinliste i forhold til
methotrexat

@vrige fund

Malepunkt Ingen fund Fund og kommentarer

5: @vrige fund med X
patientsikkerheds-

maessige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Skt. Hans Parken var et plejecenter i Odense Kommune

e Der var 40 boliger og patienterne var et blandet malgruppe af borgere med somatiske og/eller
psykiske og kognitive funktionsnedseettelser

o Der var ansat social- og sundhedsassistenter, social- og sundhedshjalpere, paedagoger og
ernaeringsassistenter pa behandlingsstedet

e Der var ansat otte sygeplejersker, som havde opgaver pa seks plejecentre i dagtimerne, herunder
Skt. Hans Parken. Sygeplejerskerne kom dagligt pa Skt. Hans Parken, og der var teet samarbejde
mellem sygeplejen og det gvrige personale.

e Aften og nat blev sygeplejefaglige opgaver og sparring varetaget af udekgrende sygeplejersker og
kommunens akutteam.

o Den daglige ledelse blev varetaget Susanne Rask Andersen rehabiliteringsleder, og Tenna
Jrgaard, assisterende rehabiliteringsleder

e Der var en fast tilknyttet plejehjemslaege, som kom hver tirsdag og varetog behandling af
patienterne og undervisning af medarbejderne

e |1 Odense Kommune var der ansat to farmaceuter, som blandt andet havde til opgave at sikre
patientsikker medicinhandtering og kvalitetsudvikling

e Der var kun en patient, som var i behandling med methotrexat ved tilsynet

Om tilsynet

e Dokumentationen for to patienter blev gennemgaet. Den ene var en patient i behandling med
methotrexat. Den anden var en patient i behandling med et andet risikosituationslaagemiddel

o Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til to sygeplejersker, en social- og sundhedsassistent
og ledelsen og en farmaceut.

e Tilsynet blev foretaget af: Tina Kolding, oversygeplejerske
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen om ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper i
relation til dispensering og administration af methotrexat.

Ved interview med ledelsen er der fokus pa:

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

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

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

1Tilbage til oversigt
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Faglige fokuspunkter

2: Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation vedrogrende patientens
sygdom, aktuelle pleje og behandling, opfelgning og evaluering samt aftaler med
den behandlingsansvarlige lsege for methotrexat

Tilsynsferende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation hos patienter i behandling med
methotrexat.

Der er fokus pa:

e om der fremgar en beskrivelse af patienternes aktuelle og potentielle helbredsmeaessige problemer

e om det fremgar, hvilken sygdom/funktionsnedsaettelse der begrunder den medicinske behandling
med methotrexat

e om den indeholder en beskrivelse af opfalgning pa og evaluering af pleje og behandling, i
forbindelse med methotrexat, herunder en Igbende vurdering af patienternes habilitet til at fglge
behandlingen

e om der er dokumentation for, at den aktuelle pleje og behandling falger aftalerne med den
behandlingsansvarlige laege.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal revideres ved eendringer i patientens helbredstilstand og/eller
a&ndring af aftalerne med den behandlingsansvarlige leege.

Den sundhedsfaglige dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de aftaler om kontrol og behandling
af patientens kroniske sygdom, som er indgaet med den behandlingsansvarlige leege i forhold til
behandlingen med methotrexat.

Der er fokus pa:

e aftaler om blodpr@vekontrol og opfelgning pa blodprevekontrol

o at der er taget kontakt til den behandlingsansvarlige laege ved aendringer i patientens tilstand, som
giver anledning til en mistanke om bivirkninger ved methotrexat

o at der er taget kontakt til den behandlingsansvarlige laege ved mistanke om fejl i ordination og
dosering af methotrexat

o at der er givet samtykke til kontakt til behandlingsansvarlige lsege ved behov herfor

Bivirkninger ved behandlingen med methotrexat kan vaere infektioner, feber, udsleet, bla maerker, kvalme,
mundbeteendelse, hoste, andengd eller naeseblod.

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

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

1Tilbage til oversigt
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Medicinhandtering

3: Gennemgang af og interview om instruks for medicinhandtering af methotrexat

Tilsynsferende gennemgar instruks for medicinhandtering med ledelsen og interviewer personalet om,
hvorvidt de kender og faglger instruksen. Den skriftlige instruks beskriver medicinhandtering, som
personale udfgrer som medhjaelp for den ordinerende leege. Det er ledelsens ansvar at sikre, at
instrukserne kendes og anvendes. Ved gennemgang og interview fokuseres pa omrader af relevans for
patienter i behandling med methotrexat.

Der er fokus pa:

e at personalet har den forngdne kompetence i forhold til medicinhandtering, herunder instruktion af
personalet (medhjeelpen)

e hvordan personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen

e proceduren for dokumentation af medicinordinationer

e hvordan personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

e hvordan methotrexat dispenseres

e personalets opgaver og ansvar i samarbejdet med behandlingsansvarlige lseger, herunder
telefonordinationer, ordinationszendringer, receptfornyelse, ophgr/pausering af methotrexat

e personalets opgaver og ansvar i samarbejde med behandlingsansvarlige laeger om den
medicinske behandling, herunder opfelgning efter gennemgang og revision af den ordinerede
medicin samt aftaler om kontrol af behandlingens virkning og bivirkning

Ved interview af personale skal det fremga, at de kender og felger instruksen, jf. ovennaevnte.

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

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

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

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

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

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

1Tilbage til oversigt
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4: Gennemgang af medicinordination og medicinliste i forhold til methotrexat

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

¢ ved medicinordination af methotrexat fremgar:
o dato for ordinationen (dag, maned, ar)
o evt. dato for seponering eller pausering
o den aktuelt ordinerende lzeges navn eller navnet pa sygehusafdelingen
o behandlingsindikation for den medicinske behandling
o ugedosis, herunder tidspunkt (ugedag) for administration af methotrexat
o der er overensstemmelse mellem det ordinerede og den aktuelle medicinliste

Ved en medicinordination skal ordinationen af methotrexat fores systematisk og entydigt i medicinskemaet.

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

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

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr.
9808 af 13. december 2013

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

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen 2011

1Tilbage til oversigt
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Gvrige fund

5: Gvrige fund

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b), LBK nr. 1286 af 2. november 2018

1Tilbage til oversigt

1"
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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 sundhedspersoner! udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, 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
tilsyn3. Styrelsen har forpligtelse til at gennemfgre tilsyns- og leeringsaktiviteter for alle typer af
behandlingssteder i sundhedsveesenet, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling. Styrelsen udvaelger
temaer og malepunkter risikobaseret ud fra en vurdering af, hvor der kan vaere risiko for patientsikkerheden
og tager hensyn til behandling af seerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udveelger i gjeblikket
behandlingssteder* til tilsyn, pa stikpravebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for forskellige typer af
behandlingssteder. Styrelsen arbejder Iabende pa ogséa at kunne udveelge det enkelte behandlingssted ud
fra en risikovurdering.

1 2019 er temaerne diagnostik og behandling med seerligt fokus pa det kirurgiske omrade samt sarbare
patienter pa de behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som
journalfgring og hygiejne.

Formalet med tilsynsbesgaget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Desuden har tilsynet il
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 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.

3 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 aendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet minimum 6 uger fgr besgget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfgre tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang til at inspicere behandlingsstedet mod behgrig 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 af journaloplysninger®.

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 vaegt pa.

Styrelsen undersgger ved tilsynsbesaget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, journalfaring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt
forsvarligt’. 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 hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger il
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter haringsperioden 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
heringen 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 tilgeengeligt 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 hjemmeside®.

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

5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
8 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
7 Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

8 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgarelse nr. 615 af 31. maj 2017.
¢ Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtg@relse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
P& baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Kiritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Afhaengig af kategoriseringen kan tilsynsbesgg blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende en handleplan for, hvordan behandlingsstedet vil falge op pa uopfyldte
malepunkter.

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan Styrelsen
for Patientsikkerhed give pabud, hvori der opstilles sundhedsfaglige krav til den pageeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.™

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig méade afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan vaere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbes@g'", afheengig af
hvilke malepunkter, der ikke er opfyldt.

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.

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