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Tilsynsrapport
Responce A/S Station Kolding

1. Vurdering

Konklusion efter partshering

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

Samlet vurdering efter tilsynsbesgag

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 7. maj 2019 vurderet, at behandlings-
stedet indplaceres i kategorien:

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved det aktuelle tilsyn. Pa
baggrund af dette fremstod den praehospitale indsats hos Responce, Station Kolding velorganiseret med
engageret personale, gode procedurer og hgj grad af systematik, og der blev ikke identificeret problemer af
betydning for patientsikkerheden.

Sammenfatning af fund

Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang konstaterer styrelsen, at alle malepunkter er
opfyldt.

Styrelsen anmoder om, at eventuelle bemaerkninger til rapporten bliver fremsendt tre uger efter modtagelsen
af denne.
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2. Fund ved tilsynet

1Tilbage til vurdering
Behandlingsstedets organisering

Malepunkt lkke lkke | Fund og kommentarer
RERIEE opfyldt | aktuelt

1: Gennemgang af instruks X
og interview af ledelsen

om ansvars- og
kompetenceforhold

2: Interview om instruktion X
oq tilsyn ved brug af
personale, der fungerer
som medhjelp (dele-
geret forbeholdt
virksomhed)

3: Gennemgang af skriftlige X
instrukser for
rammedelegation
(delegeret forbeholdt
virksomhed) og interview
af personale, der fungerer
som medhjeelp (delegeret
forbeholdt virksomhed)

4: Interview af ledelse og X
personale om instruktion
oqg tilsyn med personale

5: Gennemgang af skriftlige X
instrukser for
sundhedsfaglig
virksomhed (ikke
delegeret forbe-holdt

virksomhed)

6: Interview og gennemgang X
af instruks for procedurer
ved teknisk nedbrud

Journalfering
Malepunkt Ikke lkke | Fund og kommentarer
RED opfyldt | aktuelt
7: Journalgennemgang X
vedrgrende formelle krav
til journalfgring
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Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Journalgennemgang
vedrgrende valg af
algoritme (procedure)

for undersegel-
ser/behandlinger

X

Gennemgang af
instruks og interview
vedrgrende procedurer
for overvagning og
vurdering af klinisk
tilstand ud fra

vitalparametre

10:

Journalgennemgang om

overvagning og
vurdering af klinisk

tilstand ud fra
vitalparametre

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

11:

Gennemgang af og
interview om instrukser
for medicinhandtering

X

12:

Gennemgang af
medicinbeholdning og
medicinopbevaring

Patientens retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

13:

Journalgennemgang
vedrgrende
dokumentation af
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information ved fravalg
af behandlin

Overgange i patientforiab

Malepunkt

Opfyldt Ikke | Ikke

opfyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

14: Journalgennemgang og

interview vedrgrende
korrekt afslutning af
patientkontakten pa
skadestedet

X

Hygiejne

Malepunkt

Opfyldt Ikke | Ikke

opfyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

15: Observation og
interview om procedurer

for hygiejne

X

@vrige fund

Malepunkt

Ingen
fund

Fund og kommentarer

16: | Qvrige fund med
patientsikkerheds-
maessige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Responce varetager en del af ambulancekgrslen i trekantsomradet i Region Syddanmark og har
ansat 160 medarbejdere, der fordeler sig pa henholdsvis ambulanceassistenter, ambulance-
behandlere og paramedicinere.

e Responce har stationer i Give, Vejle, Egtved, Fredericia, Kolding, Middelfart og Ejby og bestar samlet
af et beredskab med 16 ambulancer i hverdagene og 14 i weekenderne samt en laegeambulance.

¢ | Responce i Region Syddanmark arbejdes der efter den Syd Danske Kvalitetsmodel og instrukserne
er feelles med hele ambulancetjenesten i Region Syddanmark. | Respons anvendes informations-
systemet GEMS, der ud over instrukser ogsa indeholder informationer og nyheder, rapporteringer og
fejlmeldinger og kan tilgas fra telefon og tablets.

o Der foretages Igbende kvalitetssikring, kvalitetsudvikling og kvalitetsopfalgning og alle medarbejdere
far udover den lgbende opfelgning og supervision som minimum 2 dages efteruddannelse om aret

Om tilsynet

o Der blev foretaget journalgennemgang af dokumentationen i 14 patientjournaler

e Ved tilsynet deltog praehospitalschef Gitte Jargensen, underdirektar Lars Thykjeer, korpsleege Lars
Bak Nielsen, operativieder Thomas Andersen, kvalitets- og udviklingschef Martin Betzer,
kvalitetsmedarbejder Jgrgen Friis Pedersen, 1 ambulancebehandlere og 3 paramedicinere.

e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet til preehospitalschef Gitte Jergensen, underdirektar
Lars Thykjeer, korpsleege Lars Bak Nielsen, operativieder Thomas Andersen, kvalitets- og
udviklingschef Martin Betzer, kvalitetsmedarbejder Jargen Friis Pedersen, 1 ambulancebehandlere
og 3 paramedicinere

o Tilsynet blev foretaget af afdelingslaege Bjarne Thyssen Jgrgensen og oversygeplejerske Inge
Pedersen
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1: Gennemgang af instruks og interview af ledelsen om ansvars- og
kompetenceforhold

Tilsynsferende gennemgar instruks og interviewer ledelsen eller ledelsens reprasentanter om ansvars- og
opgavefordeling for de forskellige personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:

o beskrivelse af kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper
med uddybende beskrivelse, hvis ansvars- og opgavefordelingen overstiger basiskrav i
bekendtgarelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale

o brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder rammedelegationer for
ambulancebehandlere, ambulancebehandlere med seerlige kompetencer og sygeplejerske med
seerlige kompetencer.

Referencer:

Bekendtggrelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

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

1Tilbage til oversigt

Version 2.1.19 Side 7 af 20



Tilsynsrapport
Responce A/S Station Kolding

2: Interview om instruktion og tilsyn ved brug af personale, der
fungerer som medhjeelp (delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og delegerende lazege om, hvordan der sikres instruktion og tilsyn i
forbindelse med medhjeelpens udfarelse af delegeret forbeholdt virksomhed (f. eks. medicingivning og
anlaeggelse af [V-adgang).

Instruktion og tilsyn med medhjeelp skal som minimum omfatte falgende:

o hvordan laegen eller ledelsen sikrer sig, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har
forstaet instruktionen, herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvordan og hvornar der
skal tilkaldes hjeelp

e hvordan lezegen/laegerne eller ledelsen i sit tilsyn med personalet tager hgjde for opgavens karakter
samt medhjaelpens uddannelse, erfaringer og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Referencer:

Bekendtggrelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

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

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

1Tilbage til oversigt

3: Gennemgang af skriftlige instrukser for rammedelegation (delegeret
forbeholdt virksomhed) og interview af personale, der fungerer som
medhjalp (delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsferende gennemgar skriftlige instrukser for rammedelegation for leegeforbeholdt

virksomhedsomrade med ledelsen. Instrukserne skal foreligge pa de behandlingssteder, hvor personalet
udfgrer laegeforbeholdt virksomhed efter rammedelegation.

Ved gennemgang af instrukserne skal falgende fremga:

o at der foreligger skriftlig instruktion, nar medhjeelpen udfgrer forbeholdt virksomhed i forbindelse
med rammedelegation til en konkret patient eller ved rammedelegation til en defineret
patientgruppe

o at raekkevidden og omfanget af rammedelegationerne er tilstraskkeligt beskrevet, og indholdet er
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udferer den
delegerede virksomhed.

e atinstrukserne er i overensstemmelse med bilag 1 i bekendtggrelse om ambulancer og
uddannelse af ambulanceredere.

Version 2.1.19 Side 8 af 20



Tilsynsrapport
Responce A/S Station Kolding

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af rammedelegationer ved behandling af
patienter, herunder om personalet foler sig tilstraekkeligt vejledt, om rammedelegationerne er

o tilstreekkeligt tydelige, og om disse fglges i det daglige arbejde.
Tilsynet vil primeert omfatte folgende personalegrupper:

e Ambulancebehandlere og ambulancebehandlere med seerlige kompetencer
Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af konkret delegation ved behandling af
patienter, herunder om personalet ved hvornar konkret delegation er pakraevet, og om delegationerne er
tilstraekkeligt tydelige.

Referencer:

Bekendtggrelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9.
november 2018

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 medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

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

1Tilbage til oversigt

4: Interview af ledelse og personale om instruktion og tilsyn med
personale

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen om, hvordan der sikres instruktion og tilsyn i forbindelse med
personalets patientbehandling. Det omfatter alt personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver, men ikke
leegeforbeholdt virksomhed.

Eksempler pa basale sundhedsfaglige opgaver jf. bekendtgarelsen:

e Basal bedemmelse af patientens tilstand

e Skansom optagning af tilskadekomne med seerligt udstyr

o FEtablering og opretholdelse af frie luftveje f.eks. ved brug af tungeholder eller nasal airway

e Genoplivning ved kunstig opretholdelse af vejrtreekning med tilskud af ilt samt udvendig
hjertemassage

o EKG-overvagning og genoplivning ved brug af defibrillator

¢ Blgdningsstandsning og antichockbehandling

e Brudbehandling saledes at hele kroppen, eller dele af kroppen, herunder halshvirvelsgijlen kan
understgttes

e Akut behandling ved afrevne legemsdele

e Akut behandling af brandsarsskader, setsningsskader, kuldeskader mv.

e Fgdselshjaelp og pleje af nyfadte
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Ledelsens instruktion af og tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte falgende:

e at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder i at
behandle eventuelle komplikationer og hvornar der skal tilkaldes hjeelp

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

Endvidere bliver personalet spurgt, hvordan ledelsen fgrer tilsyn med deres behandling, og om de faler sig
tilstraekkeligt vejledt.

Medicinhandtering og overvagning af vitale parametre behandles under saerskilte malepunkter (9 og 11).
Referencer:

Bekendtggrelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

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

1Tilbage til oversigt

5: Gennemgang af skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed
(ikke delegeret forbeholdt virksomhed)

Tilsynsferende gennemgar skriftlige instrukser for sundhedsfaglig virksomhed.
Ved gennemgang af instrukserne skal falgende fremga:

e at raekkevidden og omfanget af de sundhedsfaglige opgaver er tilstraekkeligt beskrevet, og
indholdet er patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt, herunder i forhold til det personale, der udfgrer
de sundhedsfaglige opgaver

Referencer:

Bekendtggrelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

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

1Tilbage til oversigt
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6: Interview og gennemgang af instruks for procedurer ved teknisk
nedbrud

Tilsynsferende interviewer relevant personale samt gennemgar instruks for procedurer ved teknisk
nedbrud (PPJ, telemedicin (EKG), GPS osv.)

Det skal sikres, at personalet kender og anvender instruks for procedure ved teknisk nedbrud for hhv:

- Praehospital Patient Journal (PPJ)

- Telemedicinske Igsninger, f. eks. EKG
- GPS

- Telefoner

- SINE-radioer

- Ambulancen (f. eks. trafikulykke)

Referencer:

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

1Tilbage til oversigt

Journalfering

7: Journalgennemgang vedrgrende formelle krav til journalfering

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

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:
e notaterne er daterede, patientens navn og personnummer eller anden entydig identifikation fremgar
og 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
o teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser)
o det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet format
o notaterne er tilgeengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen

Referencer:
Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalf@ring, opbevaring.
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

1Tilbage til oversigt
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Faglige fokuspunkter i patientforlgb

8: Journalgennemgang vedregrende valg af algoritme (procedure) for
undersagelser/behandlinger

Tilsynsferende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er anvendt korrekt
algoritme og eventuelle afvigelser herfra er anfart.

Ud fra anamnese og objektiv undersggelse dannes et overblik over patientens samlede tilstand og
behandlingsbehov. Detaljeringsgraden afhaenger af anamnesen og de kliniske fund.

Anamnese:

e  Symptomer

o Allergi

e Medicin

o Tidligere eller nuvaerende andre sygdomme.

e Haendelser, der ledte frem til episoden
Primeer/sekundeer vurdering:

o A Luftveje

e B: Respiration

o C: Cirkulation

e D: Neurologisk

e E: Exposure
Er patienten revurderet:

e Ved &ndret bevidsthedsniveau

e Ved en ustabil patient

o Ved behandling, f.eks. med medicin og veesker

Referencer:

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

Bekendtgerelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

1Tilbage til oversigt
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9: Gennemgang af instruks og interview vedrgrende procedurer for
overvagning og vurdering af klinisk tilstand ud fra vitalparametre

Tilsynsferende gennemgar instruks og interviewer relevant personale vedrgrende patientforlab, hvor der
sker maling af vitalparametre.

Det vurderes, om der er patientsikre procedurer for gennemfarelse af og reaktion pa maling ved
overvagning og vurdering af klinisk tilstand.

Herunder undersgges det, om:

e det er preeciseret, hvordan overvagning foregar, herunder hvor ofte patienter skal vurderes, og
hvem der har ansvaret herfor
e det er preeciseret, hvornar laege skal kontaktes (veerdier eller udvikling i veerdier), og hvem
e der har ansvaret herfor, samt hvilken laege, der skal kontaktes (AMK-laege, akutlaegebils-laege eller
lzege pa modtagende afdeling)

Referencer:

Bekendtgerelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

1Tilbage til oversigt

10: Journalgennemgang om overvagning og vurdering af klinisk
tilstand ud fra vitalparametre

Tilsynsferende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er fulgt relevant op pa
maling og vurdering af vitalparametre, i henhold til det preehospitale omrades procedurer herfor.

Herunder undersgges det, om det af journalerne fremgar:

e hvornar og hvor ofte patienter er vurderet, og hvem der har foretaget vurderingen
e om overvagning er gennemfgrt i henhold til prashospitalets procedurer herfor
e om leege er kontaktet i henhold til preehospitalets procedurer herfor
e om der er tilfaelde, hvor en leege skulle have veeret kontaktet pa basis af malinger, men hvor dette
ikke er sket
Referencer:

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

1Tilbage til oversigt
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Medicinhandtering

11: Gennemgang af og interview om instrukser for medicinhandtering

Tilsynsferende gennemgar instrukser for medicinhandtering med ledelsen. De skriftlige instrukser beskriver
procedurer for medicinhandtering, som personalet udfgrer som medhjeelp for den ordinerende lsege.

Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne er kendt og fglges af personalet.
Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga, hvordan:

e personalegruppernes kompetencer er i forhold til medicinhandtering

e personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen/rammedelegationen

e proceduren er for dokumentation af medicinering ved konkret laegelig ordination

e personalets opgaver og ansvar er i samarbejdet med behandlingsansvarlige leeger om den
medicinske behandling.

Der skal, safremt det udferes, foreligge instrukser for:

e Medicinsk smertelindring
o Nitroglycerin administreret i mundhulen
¢ Inhalation af bronchieudvidende stoffer
e Administration af krampestillende medicin (benzodiazepin)
e Indledende behandling med acetylsalicylsyre eller andre blodpladeheemmende midler
¢ Infusion af glukose eller glukagon som intramuskulzer injektion
e Adrenalin som intramuskuleer injektion
¢ Naloxon som intramuskulaer injektion
e Opstart af intravengs vaeskebehandling
e Intravengs indgivelse af:
o smertestillende medicin
medicin som modgift
vanddrivende medicin
kvalmestillende medicin
medicin i forbindelse med hjertestopbehandling
anden medicin

O O O O O

Interview om instrukser for medicinhandtering

Tilsynsfgrende interviewer personalet om, hvorvidt de kender og falger instrukser for medicinhandtering,
som udfgres som medhjzelp.

Referencer:

Bekendtgerelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000
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Vejledning om ordination og handtering af lsegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

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

1Tilbage til oversigt

12: Gennemgang af medicinbeholdning og medicinopbevaring

Tilsynsfarende gennemgar medicinbeholdningen med henblik pa at vurdere, hvordan personalet i praksis
sikrer forsvarlig medicinhandtering og korrekt opbevaring af medicinen.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen vurderes det, om medicinhandtering- og opbevaring opfylder
folgende:

e Medicinen skal opbevares forsvarligt og utilgaengeligt for uvedkommende
e Holdbarhedsdatoen pa medicin og opbevarede sterile produkter til brug ved den sundhedsfaglige
pleje og behandling ma ikke veere overskredet
e Der skal vaere anbrudsdato pa medicin med begreenset holdbarhed efter abning
e Der skal veere adrenalin til radighed hos patienter, der far injektions- eller infusionsbehandling
Referencer:

Vejledning om ordination og handtering af leegemidler, 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 medhjzelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

Korrekt handtering af medicin, Sundhedsstyrelsen, 2011

1Tilbage til oversigt

Patientens retsstilling

13: Journalgennemgang vedrgrende dokumentation af information ved
fravalg af behandling

Tilsynsferende gennemgar journaler, hvor patienten har frabedt sig behandling. Det undersgges, hvordan
personalet sikrer, at der forud for fravalg af behandling informeres, samt hvordan det journalfgres. Det kan
dreje sig om patienter der har frabedt sig behandling totalt, delvist frabedt sig behandling eller frabedt sig
transport til hospital.

Referencer:

Bekendtgerelse af sundhedsloven, LBK nr. 1286 af 2. november 2018
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Bekendtggrelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv. . BEK nr. 509
af 13. maj 2018

Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring.
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

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

1Tilbage til oversigt

Overgange i patientforlab

14: Journalgennemgang og interview vedrarende korrekt afslutning af
patientkontakten pa skadestedet

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om korrekt procedure ved
afslutning af patientkontakten pa skadestedet er fulgt. Et eksempel kan vaere diabetespatienter med for lavt
blodsukker, der afsluttes pa stedet efter at tilstanden er behandlet.

Afslutning pa stedet kan ske ved leegelig delegation under forudsaetning af, at dette sker i henhold til
konkrete behandlingsprotokoller eller efter lzegelig ordination.

Herunder undersgges det, om det af journalerne fremgar:

e At patientens tilstand er tilstraekkelig belyst
o At relevant behandlingsprotokol/instruks ved afslutning pa stedet er fulgt
o Atder er konfereret med en preehospital laege, hvor dette kreeves for at afslutte patienten pa stedet.

Tilsynsferende interviewer relevant personale om handtering af afslutning af patientkontakt pa
skadestedet.

Referencer:

Bekendtggrelse om ambulancer og uddannelse af ambulancepersonale m.v, BEK nr. 1264 af 9. november
2018

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalf@ring, opbevaring.
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

1Tilbage til oversigt
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Hygiejne

15: Observation og interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om procedurer for hygiejne.

Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for hygiejne, der beskriver relevante og forsvarlige
arbejdsgange, samt at personalet er instrueret i og falger disse, med henblik pa at sikre forebyggelse af
risici for infektioner, spredning af smitsomme sygdomme m.v.

Ved interview og observation afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er saerlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af arbejdsdragt og
vaernemidler fx handsker for at minimere risiko for smitte mellem patienter og mellem patienter og
personale.

Referencer:

Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 1141 af 13. september
2018

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om preaehospital infektionshygiejne, Statens Serum Institut
2016

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner og
beerertilstand i sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2016

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for brug af intravaskuleere katetre, Statens Serum Institut
2016

Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

1Tilbage til oversigt

dvrige

16: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

Bekendtgarelse af sundhedsloven, LBK nr. 1286 af 2. november 2018

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 sundhedspersoner! udfgrer 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 udveelger
temaer og malepunkter risikobaseret ud fra en vurdering af, hvor hvor der kan vaere risiko for
patientsikkerheden og tager hensyn til behandling af szerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udvaelger i
ojeblikket behandlingssteder* til tilsyn pa stikprevebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for
forskellige typer af behandlingssteder. Styrelsen arbejder Igbende pa ogsa at kunne udveaelge 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.

Formaélet med tilsynsbesgget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Desuden 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 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 ¢
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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 Temaer og 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 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
heringsfrist pa normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden 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
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 offentliggares tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentligggre 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 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 sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgarelse nr. 976 af 27/06/2018.
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2 2.pkt. og bekendtggrelse 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.

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 andringer, evt. kraeves fremsendelse af en
handlingsplan for opfyldelse af uopfyldte malepunkter. 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.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made 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®.

| 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, redegerelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pageeldende 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.

9 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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