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Tilsynsrapport
Den selvejende Institution Midtgaarden

1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har i partshgringsperioden modtaget bemaerkninger til de faktuelle
forhold vedrgrende lzegens tilstedeveerelse pa behandlingsstedet. Bemaerkningerne er skrevet ind i
rapporten. Styrelsen har vurderet, at der aktuelt er tale om mindre problemer af betydning for
patientsikkerheden og har ophaevet pabud af 6. juli 2022. Vi afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 16-08-2022 vurderet,
at der pa Den selvejende Institution Midtgaarden er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview, journal- og instruksgennemgang
ved det aktuelle tilsyn.

Behandlingsstedet havde arbejdet systematisk med at bringe de sundhedsfaglige forhold i orden.
Medicinhandtering

| et tilfeelde fremgik en dosisggning af benzodiazepiner ikke i FMK, men personalet havde dokumenteret, at

denne aendring i fast medicin var i overensstemmelse med aftale med laegen. Det er dog vores vurdering, at
medicininstruksen endnu ikke er fuldt implementeret, nar FMK ikke konsekvent opdateres, og der saledes er
uoverensstemmelse mellem behandlingsstedets medicinliste og FMK.

Alkohol og stofmisbrugsbehandling

Behandlingsstedet redegjorde for, at alle patienter blev set af en leege, inden afrusning blev ivaerksat. Det
fremgik af instruksen, at lsegen individuelt skulle tage stilling til, hvor hyppigt en patient skulle rates, og
hvilken dosis medicin scoren skulle udigse. Vi kunne konstatere, at den plan, der var lagt af lzegen, blev
fulgt af personalet, og at leegens tilkendegivelser efter telefonisk kontakt nu blev noteret i journalen.

Det er vores vurdering, at behandlingsstedets behandling af patienter i alkohol og stofmisbrug var
patientsikker og overholdt de gaeldende vejledninger pa omradet.
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Journalfering
Behandlingsstedets journalfgring var systematisk og fyldestgarende.

Den lzegefaglige journalfgring bestod hovedsaglig af bekraeftelse af personalets notater, og der var kun fa
leegefaglige notater. Det er vores vurdering, at dette ikke var i overensstemmelse med behandlingsstedets
instruks. Vi konstaterede enkelte mangler i den lsegefaglige journalfgring omkring udredning af
misbrugstilstanden og indikation for afrusning, men det er vores vurdering, at dette alene handlede om
manglende journalfgring, og at behandlingsstedet kan rette op pa dette pa baggrund af den drgftelse, der
fandt sted under tilsynet.

Konklusion
Det er vores vurdering, at behandlingsstedet kan rette op pa manglerne pa baggrund af den draftelse, der

fandt sted under tilsynet, og vi vurderer derfor, at der samlet set er tale om mindre problemer af betydning
for patientsikkerheden. Vi finder derfor grundlag for at opheeve pabuddet.
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Henstillinger

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

om instruks for
medicinhandtering

Malepunkt Henstillinger

4, Gennemgang af og interview Behandlingsstedet skal sikre, at personalet kender instruksen
om instruks vedrgrende vedrgrende sundhedsfaglig dokumentation, og at personalet
sundhedsfaglig fglger denne.
dokumentation

7. Journalgennemgang med Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af journalen, at
henblik pa udredning af der er foretaget en tilstreekkelig udredning af
alkoholmisbrug og samtidig alkoholmisbruget.
somatisk/psykisk sygdom -
alkoholbehandling

9. Journalgennemgang Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgér af journalerne, at
vedrgrende visitation i patienterne bliver visiteret patientsikkerhedsmaessigt
forbindelse med afrusning forsvarligt.
og abstinensbehandling -
alkoholbehandling

14. | Gennemgang af og interview Behandlingsstedet skal sikre, at personalet kender instruksen

for medicinhandtering, og at personalet fglger denne.
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3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

. lkke lkke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer

1. | Interview af ledelsen om X

ansvars- og

kompetenceforhold
2. Interview om instruktion af X

medarbejdere, der udferer

delegerede

sundhedsfaglige opgaver

(lzegeforbeholdt
virksomhed)

3. Interview og gennemgang X
af formelle krav til
instrukser

Journalfering

Ikke Ikke

Malepunkt Opfyldt | oofyldt | aktuelt

Fund og kommentarer

4. | Gennemgang af og X Ifelge behandlingsstedets instruks har
interview om instruks leegen pligt til at journalfare relevante
vedrgrende oplysninger. Det var praksis, at laegen
sundhedsfaglig godkendte personalets notater, og kun
dokumentation journalfgrte selvsteendigt i begreenset
omfang.

5. | Gennemgang af den X
sundhedsfaglige
dokumentation — aktuel
beskrivelse af pleje og
behandling, opfglgning og
evaluering

6. | Journalgennemgang med X Der blev ikke gennemgaet journaler hos
henblik pa at vurdere, om patienter med skizofreni

der foreligger en
systematisk vurdering af
suicidalrisiko hos patienter
i behandling med

antipsykotika
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7. | Journalgennemgang med X Ved en journalgennemgang manglede
henblik pa udredning af en fyldestggrende misbrugsanamnese
alkoholmisbrug og og indikation for afrusning. Ligeledes var
samtidig somatisk/psykisk det ikke beskrevet, om der tidligere
sygdom - havde veeret udvikling af delirium
alkoholbehandling tremens/kramper. | fem dage var der

ikke foretaget objektiv undersggelse.
Personalet oplyste, at patientens tilstand
ikke muliggjorde samtale eller
undersggelse, men dette var ikke
beskrevet i journalen.

8. | Gennemgang af og X
interview om instruks
vedrgrende afrusning og
abstinensbehandling -
alkoholbehandling

9. | Journalgennemgang X | et tilfeelde fremgik det ikke af journalen,
vedrgrende visitation i om patienten var egnet til afrusning pa
forbindelse med afrusning behandlingsstedet og ikke havde
0g abstinensbehandling - konkurrerende lidelser, der kunne tale
alkoholbehandling imod, at afrusningen kunne forega

patientsikkert pa behandlingsstedet.
Personalet oplyste, at patienten var set
af leegen inden opstart pa afrusning og
havde ogsa taget stilling til, ved hvilken
promille indlseggelse kunne komme pa
tale. Dette fremgik af personalets
dokumentation.

10. | Journalgennemgang med X
henblik pa udredning af
misbrugstilstanden og
samtidig somatisk/psykisk
sygdom -
stofmisbrugsbehandling

11. | Journalgennemgang og X
interview med henblik pa
vurdering af den laeegelige
behandlingsplan for
misbrugsbehandlingen -
stofmisbrugsbehandling

Faglige fokuspunkter
Malepunkt Opfyldt o:)I;I;Iedt aII(I:tljglt Fund og kommentarer

12. | Journalgennemgang med X Der blev ikke gennemgaet journaler hos
henblik pa vurdering af patienter i antipsykotisk behandling
behandling med
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antipsykotika med fokus
pa forebyggelse af
kardiovaskuleer sygdom og

type 2-diabetes

13.

Interview om
akutberedskab

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

14.

Gennemgang af og
interview om instruks for
medicinhandtering

Instruksen var fyldestggrende, men var
ikke helt implementeret, da der i et
tilfeelde manglende en opdatering i FMK
efter en dosisaendring af
benzodiazepiner. Der var saledes ikke
overenstemmelse mellem
behandlingsstedets lokale medicinliste
og FMK.

15.

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation —
enkeltdosis og dggndosis,
herunder tidspunkt

16.

Gennemgang _af
dispenseret medicin

17.

Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
behandling med
afhaengighedsskabende
laeegemidler, herunder
benzodiazepiner og

opioider

18.

Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
behandling med
receptpligtig medicin til
afrusning eller
abstinensbehandling -
alkoholbehandling

19.

Interview vedrgrende
behandling med
receptpligtig medicin til
afrusning eller
abstinensbehandling -
alkoholbehandling
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20.

Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
substitutionsbehandling
med buprenorphin -
stofmisbrugsbehandling

Opfyldt ved tilsynet d. 17/5-22

21.

Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
substitutionsbehandling
med metadon -
stofmisbrugsbehandling

Opfyldt ved tilsynet d. 17/5-22

Patienters retsstilling

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

22.

Journalgennemgang med
henblik pa vurdering af
informeret samtykke til

behandling

23.

Interview om det frie valg
af
stofmisbrugsbehandlingstil

bud

Hygiejne

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

24,

Interview om procedurer
for hygiejne

X

Opfyldt ved tilsynet d. 17/5-22

Diverse

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

25.

Apparatur til maling af
alkoholpromillen

X

Opfyldt ved tilsynet d. 17/5-22
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Gvrige fund
. Ikke lkke
Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
26. | Qvrige fund med X
patientsikkerhedsmaessige
risici
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Relevante oplysninger

Om behandlingsstedet

Midtgaarden er et privat selvejende dggninstitution, der behandler patienter i alkohol- og
stofmisbrug.

Der var plads til 18 beboere, men aktuelt 10 indskrevne.

Leder af behandlingsstedet var Palle Jensen.

Behandlingsansvarlig laege var psykiater Julius Nissen. Han kom fast pa behandlingsstedet
minimum 2 gang om ugen, og kunne kontaktes telefonisk ved behov.

Der var ansat 1 sygeplejerske, der kom fast to gange om ugen, og kunne kontaktes ved behov.
@vrige ansatte var bl.a.1 social- og sundhedshjeelper, som var medicinansvarlig, 5 socialradgivere,
1 socialpeedagog og 1 paedagogisk assistent.

Der var vagen nattevagt og ved behov blev indkaldt en ekstra nattevagt til at foretage observationer.
Behandlingsstedet havde ligeledes et udslusningshus i Esbjerg, hvor der var plads til 8 beboere.
Beboerne i udslusningshuset var alle stabile og havde afsluttet afrusnings- og nedtrapningsforlab.

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et reaktivt tilsyn pa baggrund af, at Styrelsen for Patientsikkerhed gav et pabud til Den
selvejende institution Midtgaarden d. 6. juli 2022 om:

at sikre forsvarlig behandling af patienter i alkohol- og stofmisbrug, herunder at sikre overholdelse af
vejledning nr. 9523 af 19. juni 2019 om ordination af afheengighedsskabende lsegemidler og
implementering af instruks herfor, fra datoen for endelig afgaerelse.

at sikre forsvarlig varetagelse af lsegeforbeholdt virksomhed, nar der anvendes medhjaelp hertil fra
datoen for endelig afgarelse.

at sikre tilstraekkelig journalfgring, herunder implementering af instruks herfor, fra datoen for endelig
afgarelse.

Pabuddet kan opheaeves, nar Styrelsen for Patientsikkerhed ved et nyt tilsynsbes@g har konstateret, at
pabuddet er efterlevet.

Om tilsynet

Ved tilsynet blev malepunkter for Misbrugsomradet 2019 anvendt. Vi fokuserede isaer pa de
uopfyldte malepunkter fra tilsynsbesg@get den 17-05-2022
Der blev gennemfort interview af ledelse og medarbejdere
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e Der blev gennemfart gennemgang af instrukser
o Der blev gennemgaet 3 journaler, som blev udvalgt pa tilsynsbesgget
e Der blev gennemgaet medicin for 2 patienter

Nedenstaende deltog i tilsynet og var tilstede ved opsamling pa tilsynets fund:
e Palle Jensen, Leder af Midtgaarden

Stedfortraedende leder

Behandlingsansvarlig leege

1 sygeplejerske

1 social-og sundhedshjeelper

Tilsynet blev foretaget af:
« Lisa Elmer Christensen, sundhedsfaglig specialkonsulent
« Bjarne Thyssen Jgrgensen, afdelingsleege
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen om ansvars- og opgavefordeling for de forskellige personalegrupper.

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:

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

* brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder rammedelegationer pa
behandlingsstedet.

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

2. Interview om instruktion af medarbejdere, der udferer delegerede sundhedsfaglige opgaver
(legeforbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer misbrugscentrets lsege/leeger med henblik pa at vurdere, hvordan de sikrer
instruktion og tilsyn i forbindelse med personalets udfgrelse af delegeret lzegeforbeholdt virksomhed.
Tilsynsfgrende interviewer personale, der udfgrer delegeret laegeforbeholdt virksomhed, om lsegens
instruktion.

Der skal foreligge en skriftlig instruks, nar personale udfgrer delegeret laegeforbeholdt virksomhed.

Ved interview af misbrugscentrets leege/leeger er der fokus pa:
* hvordan leegen sikrer sig, at personalet er instrueret i delegeret laegeforbeholt virksomhed og har forstaet
instruktionen, herunder i at behandle eventuelle komplikationer og hvornar der skal tilkaldes hjeelp.

Ved interview af personale, der udferer delegeret lsegeforbeholdt virksomhed, er der fokus pa:
« om personalet fgler sig tilstraekkeligt instrueret i varetagelsen af den delegerede laegeforbeholdte
virksomhed.

Referencer:

« Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjalp (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
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3. Interview og gennemgang af formelle krav til instrukser

Tilsynsfgrende interviewer ledelsen og gennemgar de skriftlige instrukser med henblik pa at vurdere, om
de overholder de formelle krav til instrukser, herunder om de er tilgaengelige, daterede, indeholder
oplysning om, hvem der er ansvarlig for udarbejdelsen, og er forsynet med dato for ikrafttraedelse og
seneste ajourfgring.

De skriftlige instrukser skal indeholde en entydig og relevant fremstilling af emnet med en praecisering af
den ansvarlige og malgruppen.

Referencer:

» Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

Journalfgring

4. Gennemgang af og interview om instruks vedrgrende sundhedsfaglig dokumentation

Tilsynsfgrende gennemgér instruks vedrerende sundhedsfaglig dokumentation med ledelsen og
interviewer personale om, hvorvidt de kender og felger instruksen.

Ved gennemgang af instruksen skal fglgende veere beskrevet:

* Ledelsen skal sikre, at der er en skriftlig instruks for fgring, opbevaring og adgang til optegnelser, der
indeholder sundhedsfaglig dokumentation.

* Den skriftlige instruks skal beskrive personalets opgaver og ansvar i forhold til fgring, opbevaring og
adgang til disse samt krav til indhold og systematik i den sundhedsfaglige dokumentation.

Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og faglger instruksen jf. ovennaevnte punkter.

Referencer:

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

« Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige opgaver),
VEJ nr 9521 af 1. juli 2021

5. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation — aktuel beskrivelse af pleje og
behandling, opfelgning og evaluering

Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa, om:
« den indeholder en beskrivelse af pleje og behandling samt evt. opfelgning, som er ivaerksat hos patienten
i forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer og sygdomme.
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« der er dokumenteret oplysninger om laegens tilkendegivelser efter leegekontakt, og at der er
dokumentation for, at de aftalte tiltag fglger aftalerne med den behandlingsansvarlige laege.

Referencer:

« Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige opgaver),
VEJ nr 9521 af 1. juli 2021

« Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

6. Journalgennemgang med henblik pa at vurdere, om der foreligger en systematisk vurdering af
suicidalrisiko hos patienter i behandling med antipsykotika

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er udfgrt en systematisk
sundhedsfaglig vurdering af suicidalrisiko og plan for opfglgning.

Journalen skal som minimum indeholde oplysninger om sundhedspersonens vurdering af:

* hvorvidt patienten vurderes selvmordstruet

* hvis patienten vurderes selvmordstruet, skal planen for opfglgning fremga, og det skal fremga, at der
bliver fulgt relevant op.

Vurderingen skal som minimum finde sted efter indleeggelse, ved vaesentlige aendringer i behandlingen
eller i forveerring af sygdomstilstanden.

Referencer:
« Vurdering oq visitation af selvmordstruede, Sundhedsstyrelsen 2007

7. Journalgennemgang med henblik pa udredning af alkoholmisbrug og samtidig
somatisk/psykisk sygdom - alkoholbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger udredning af
alkoholmisbruget.

| lzegens udredning skal indga optagelse af en grundig misbrugsanamnese, en objektiv undersggelse og
en laegelig vurdering af somatiske og psykiske sygdomme.

Ved journalgennemgang hos patienter med et alkoholmisbrug fokuseres der pa, at:

« der er optaget en misbrugsanamnese med vurdering af drikkemgnsteret, det daglige misbrug og
varigheden af den aktuelle misbrugsperiode tidligt i behandlingsforlgbet

« forlgbet af evt. tidligere behandlingsforlab er beskrevet, herunder szerligt om der tidligere har veeret
udviklet delirium tremens/kramper

« der er indikation for afrusning, abstinensbehandling og videre medicinsk alkoholbehandling

« der ved en af de fgrste konsultationer i behandlingsforlgbet er foretaget en objektiv undersggelse med
fokus pa kroniske alkoholrelaterede lidelser og undersggt for @vrige alkoholrelaterede
komplikationer/lidelser
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« der er foretaget relevant somatisk og psykiatrisk udredning, og safremt, der vurderes behov for
opfalgning herpa, at der er henvist til relevant tilbud.

Udredningen kan eventuelt veere foretaget andetsteds. Oplysningerne skal dog fremga af journalen pa
behandlingsstedet.

Referencer:

« Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

» Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

8. Gennemgang af og interview om instruks vedregrende afrusning og abstinensbehandling -
alkoholbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for modtagelse af patienter til afrusning og abstinensbehandling med
ledelsen og interviewer medarbejdere om, hvorvidt de kender og fglger instruksen.

Ved gennemgang af instruksen skal fglgende fremga:

* Instruksen skal beskrive kriterier for visitation til indlaeggelse eller ambulant behandling eller
viderehenvisning til hospitalsindleeggelse. Endvidere skal instruksen indeholde krav til observation under
afrusning. Instruksen skal desuden indeholde beskrivelse af symptomer pa overdosering med
benzodiazepiner og behandlingen heraf.

* Det skal fremga af instruksen, at safremt patienten indleegges pa behandlingsstedet, skal patienten
observeres med abstinensscoring inklusive sved, tremor, motorisk uro, puls, temperatur, hallucinationer og
bevidsthedsniveau — i starten mindst hver time. Der skal ogsa tages stilling til, om patienten skal have fast
vagt.

» Ved ambulant afrusning og abstinensbehandling skal instruksen beskrive, i hvilke tilfeelde ambulant
afrusning kan finde sted.

Afrusning og abstinensbehandling kan som hovedregel varetages ambulant, nar patienten er vagen og klar
samt kan modtage og forsta behandlingsinstruktionen og ikke bor alene eller mangler et netvaerk. Der ma
ikke veere sveere abstinenssymptomer, sidemisbrug, alvorlig psykiatrisk eller somatisk komorbiditet,
hovedtraume i anamnesen inden for den seneste maned eller tidligere delirium tremens.

Far opstart af behandling skal patienten, medmindre saerlige omsteendigheder taler herfor, vurderes af en
laege ved personlig konsultation.

Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og fglger instruksen, jf. ovennaevnte punkter.

Referencer:

« Vejledning om ordination af athaengighedsskabende Isegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019

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

» Bekendtgorelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009
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« Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

9. Journalgennemgang vedrorende visitation i forbindelse med afrusning og abstinensbehandling
- alkoholbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om instruksen for modtagelse af
patienter til afrusning og abstinensbehandling blev fulgt, saledes at patienterne er blevet visiteret
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og indlagte patienter overvaget patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Afrusning og abstinensbehandling kan som hovedregel varetages ambulant, nér patienten er vagen og klar
samt kan modtage og forsta behandlingsinstruktionen og ikke bor alene eller mangler et netvaerk. Der ma
ikke veere svaere abstinenssymptomer, sidemisbrug, alvorlig psykiatrisk eller somatisk komorbiditet,
hovedtraume i anamnesen inden for den seneste maned eller tidligere delirium tremens.

Dagnbehandling kan begrundes i patientens gnske eller sociale forhold.

Ordination af benzodiazepiner skal, medmindre szerlige omstaendigheder taler herfor, ske ved personlig
konsultation med laege.

Patienten skal som hovedregel henvises til hospitalsindlaeggelse ved et eller flere af nedenstaende forhold:
* sveere abstinenssymptomer og/eller hgj alkoholpromille (> 3) (sveere abstinenssymptomer kan for
eksempel veere puls over 110, temperatur over 38, hallucinationer samt usikkerhed i egne data og tid)

* delirium tremens (bevidsthedsplumring/hallucinationer)

« tidligere kramper eller delirium tremens

* betydende psykiatrisk eller somatisk komorbiditet

+ alkoholudlgst psykose

« fare for sig selv inklusive selvmordstrusler

* hovedtraume inden for den seneste maned.

Referencer:

« Vejledning om ordination af afheengighedsskabende Isegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019

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

« Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

« Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

10. Journalgennemgang med henblik pa udredning af misbrugstilstanden og samtidig
somatisk/psykisk sygdom - stofmisbrugsbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger en tilstraekkelig
udredning af misbrugstilstanden.
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| l=gens udredning skal indgéa optagelse af en grundig misbrugsanamnese, en objektiv undersggelse og
en leegelig vurdering af somatiske og psykiske sygdomme.

Det skal fremga af journalen, at:

« der er optaget en misbrugsanamnese og at graden af athaengighed er vurderet

» misbrugsrelaterede komplikationer og eventuel risikoadfeerd er beskrevet

+ der ved en af de fgrste konsultationer i behandlingsforlgbet er foretaget en objektiv leegeundersggelse

« der er taget stilling til akutte medicinske somatiske behandlingskraevende problemstillinger, og safremt
dette vurderes aktuelt, er der henvist til relevant tilbud

« der er foretaget relevant somatisk og psykiatrisk udredning, og safremt det vurderes, at der er behov for
opfalgning, er der henvist til relevant tilbud

* patienten er tilbudt serologisk screening for hepatitis og HIV.

Udredningen kan eventuelt veere foretaget andetsteds. Oplysningerne skal dog fremga af journalen pa
behandlingsstedet.

Referencer:

« Vejledning til lzeger, der behandler opioidafthaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr.
10375 af 28. december 2016

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

11. Journalgennemgang og interview med henblik pa vurdering af den laagelige behandlingsplan for
misbrugsbehandlingen - stofmisbrugsbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er udarbejdet en leegelig
behandlingsplan, og om planen er en del af journalen.

Af den lzegelige behandlingsplan skal felgende fremga:

« formalet med den sundhedsfaglige behandling, herunder behov for vurdering og eventuel behandling ved
somatisk eller psykiatrisk specialist, samt behov for sociale behandlingsindsatser

« delegation™ af substitutionsbehandlingen

« patientens sidelgbende behandling ved speciallaege eller egen laege, safremt der foreligger et
samarbejde og/eller koordinering

» rammerne for substitutionsbehandling, fx om indtagelse skal veere overvaget og om der kan gives tag-
med-hjem-doser.

Personalet bliver endvidere interviewet med henblik pa at vurdere, om de kender og falger
behandlingsplanerne.

* Ifglge Vejledning til lseger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin méa
vurdering og ordination af substitutionsbehandling kun foretages af laeger ansat i kommunale eller
regionale laegestil-linger samt i leegestillinger ved private institutioner og ved Kriminalforsorgen. Den
behandlingsansvarlige laege kan delegere ordinationsretten/behandlingen til en anden laege, herunder en
alment praktiserende laege, praktiserende specialleege, eller til lzegelig behandling pa privat
dagnbehandlingstilbud. En sadan delegation af substitutionsbehandlingen forudsaetter patientens
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samtykke, og at patienten/stofmisbrugeren er behandlingsmaessigt stabiliseret og kan honorere de krav,
som en behandling hos en alment praktiserende laege/speciallaege stiller.

Referencer:

« Vejledning til lzeger, der behandler opioidafthaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr.
10375 af 28. december 2016

« Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1225 af 08. juni 2021

Faglige fokuspunkter

12. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af behandling med antipsykotika med fokus pa
forebyggelse af kardiovaskulaer sygdom og type 2-diabetes

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for patienter, hvor misbrugscentrets laege har
behandlingsansvaret ift. patientens antipsykotiske medicin, for at undersgge, om behandling med
antipsykotika er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig og i henhold til vejledning om behandling med
antipsykotika. Der fokuseres pa forebyggelse af kardiovaskuleer sygdom og type 2-diabetes.

Bivirkninger ved antipsykotika er QTc-forlaengelse. Dette forudseetter opmaerksomhed ved opstart af anden
medicin samtidig med den antipsykotiske behandling.

Det skal som minimum fremga af journalen:

« at vurdering af ’kardial risikoprofil’ er foretaget, herunder BT og EKG

« at patienten er henvist til kardiolog ved afvigelser i EKG og andre kardielle symptomer som brystsmerter,
forpustethed, andenad

« at veegt, BMI og taljeomfang fglges

« at der foreligger kontrol af lipider og HbA1c (med fokus pa forleenget QTc-interval)

« at der er diskuteret kost, rygning, alkohol og motion med patienten

+ at der er lagt en plan for behandlingen, herunder tidspunkt for revurdering

» at der ved positive fund i forbindelse med screening og kontrol reageres med fx dosisregulering, skift af
preeparat eller dragftelse af henvisning til specialleege, fx kardiolog.

For behandling:

* Anamnese og klinisk vurdering (effekt og bivirkninger)
» Veegt og BMI

* Talieomfang

* Blodtryk

* HbA1c

* Faste plasmalipider

* EKG

2 uger:

» Anamnese og Klinisk vurdering (effekt og bivirkninger)
» Veegt og BMI

* Faste plasmalipider

* EKG
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4 uger:
* Anamnese og klinisk vurdering (effekt og bivirkninger)
* Vaegt og BMI

8 uger:
» Anamnese og Klinisk vurdering (effekt og bivirkninger)
» Veegt og BMI

12 uger:

* Anamnese og klinisk vurdering (effekt og bivirkninger)
* Veegt og BMI

* Blodtryk

* HbA1c

* Faste plasmalipider

* EKG

Arligt

» Anamnese og Klinisk vurdering (effekt og bivirkninger)
» Veegt og BMI

* Taljeomfang

* Blodtryk

* HbA1c

* Faste plasmalipider

* EKG

Referencer:
« Vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til personer over 18 &r med psykotiske
lidelser, VEJ nr. 9276 af 6. maj 2014

13. Interview om akutberedskab

Tilsynsfgrende interviewer personale om procedurer for akutberedskab.
* Hjerte-lunge-redning:

o Personalet er bekendt med procedurer for hjerte-lunge-redning.

o Der skal forefindes Rubens ballon pa behandlingsstedet.

* Leegemiddelforgiftning:

o Personalet er bekendt med symptomer pa akut laagemiddelforgiftning, herunder procedurer for
anvendelse af de mest relevante antidoter, fx procedurer for anvendelse af Naloxone ved overdosering af
opiater.

Ved interview med personale involveret i injektion af medicin og vaccination skal falgende fremga:

+ Anafylaksi:
o Personalet er bekendt med proceduren for handtering af anafylaksi, herunder adrenalinberedskab.
o Der skal forefindes adrenalin ved injektionsbehandling.
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Referencer:

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

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

« Vejledning om behandling af akutte rusmiddelforgiftninger, VEJ nr. 77 af 31. oktober 2012

» Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

Medicinhandtering

14. Gennemgang af og interview om instruks for medicinhandtering

Tilsynsfgrende gennemgar instruks for medicinhandtering med ledelsen og interviewer personale om,
hvorvidt de kender og falger instruksen. Instruksen skal fglges som medhjzelp for den ordinerende laege.

Ved gennemgang af instruksen skal det fremga hvordan:

* personalet kontrollerer, at medicinen er i overensstemmelse med ordinationen
* personalegruppernes kompetencer er i forhold til medicinhandtering

* proceduren er for dokumentation af medicinordinationer

* personalet sikrer identifikation af patienten og patientens medicin

» medicin dispenseres

+ dosisdispenseret medicin handteres

« det sikres, at ikke-dispenserbar medicin, fx gjendraber, administreres korrekt.

Personalet er interviewet om, hvorvidt de kender og falger instruksen jf. ovennaevnte punkter.

Referencer:

« Bekendtggrelse om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og vaccinationsoplysninger, BEK
nr. 1615 af 18. december 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 ordination og handtering af lsegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015

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

» Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af lzegemidler, BEK nr. 857 af 12. juni 2020

15. Gennemgang af den sundhedsfaglige dokumentation — enkeltdosis og degndosis, herunder
tidspunkt
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Tilsynsfgrende gennemgar den sundhedsfaglige dokumentation med henblik pa at vurdere, om den
indeholder beskrivelse jf. nedenstaende.

Ved en medicinordination med fast medicin skal enkeltdosis og degndosis samt tidspunkt for indgift vaere
dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation. Ved pn.-medicin skal enkeltdosis og maximal
dagndosis veere dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation.

Referencer:

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

« Korrekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 2019

« Vejledning om sygeplejefaglig journalfgring (Til personale der varetager sygeplejefaglige opgaver),
VEJ nr 9521 af 1. juli 2021

16. Gennemgang af dispenseret medicin

Tilsynsfgrende undersgger ved gennemgang af patientens medicin, om ledelse og personale sikrer, at fast
medicin og eventuel pn.-medicin, der er dispenseret pa forhand, er doseret i ordinerede doser og maerket
med patientens navn, personnummer, praeparatets navn, styrke og dosis samt dato for dispensering og
medicinens udlgbsdato.

Referencer:
« Vejledning om ordination og handtering af laegemidler, VEJ nr. 9079 af 12. februar 2015
« Korrekt handtering af medicin, Styrelsen for Patientsikkerhed 2019

17. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af behandling med afha&ngighedsskabende
la=gemidler, herunder benzodiazepiner og opioider

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om behandling med
afhaengighedsskabende lzegemidler er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Ved journalgennemgang fokuseres der pa, at:

« der er lagt en plan for behandlingen med benzodiazepiner, herunder en tidshorisont for revurdering af
behandlingen, som hovedregel indenfor seks maneder.

* behandling med opioider er med langtidsvirkende opioider. Det skal det som hovedregel veere, og
eventuel behandling med korttidsvirkende opioider skal vaere begrundet. Det skal fremga, hvem der har
behandlingsansvaret.

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

« ordination og fornyelse af recepter pa afhaengighedsskabende laegemidler, medmindre saerlige
omsteendigheder taler herfor, sker ved personlig konsultation.

+ den for substitutionsbehandlingen ansvarlige laege har taget stilling til patientens eventuelle forbrug af
benzodiazepiner, sa denne behandling ikke ordineres af andre lseger uden sammenhaeng med
misbrugsbehandlingen.

Referencer:
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« Vejledning om ordination af athaengighedsskabende Isegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019

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

« Vejledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr.
10375 af 28. december 2016

18. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af behandling med receptpligtig medicin til
afrusning eller abstinensbehandling - alkoholbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om laegen tilser patienterne far
opstart af behandling og tager konkret stilling til afrusningen eller abstinensbehandlingen af hver patient,
og om udleveringen af den laegeordinerede medicin foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ved gennemgangen er der fokus pé falgende:

+ Ordination af afrusnings- eller abstinensbehandling skal indeholde entydig angivelse af preeparatnavn,
styrke og dosering samt indgiftsmade.

* Der skal veere lagt en behandlingsplan med aftrapning af medicin og med ordination af kontrol af
vitalparametre (fx blodtryk, puls, respiration, bevidsthedsniveau og evt. temperatur).

* Farstevalgspraeparatet udenfor hospitalsregi er benzodiazepiner i tabletform. Kun undtagelsesvist kan
andet praeparat anvendes, og indikation skal eksplicit fremgéa af journalen.

« Patienterne skal instrueres grundigt i indtagelsen af den udleverede medicin, og i alarmsymptomer, der
kraever laegekontakt. Patienten skal desuden informeres om, hvilken laege der skal kontaktes.

+ Ordination af benzodiazepiner kan kun finde sted ved personlig kontakt mellem lzegen og patienten,
medmindre der er tale om helt seaerlige situationer.

Kun undtagelsesvis kan abstinensbehandling iveerksaettes telefonisk, uden at lzegen har tilset patienten
forinden. Laegen skal sa tilse patienten hurtigst muligt og senest naeste dag med henblik pa stillingtagen til
den fortsatte behandling.

Referencer:

« Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019

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

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

« Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

19. Interview vedrgrende behandling med receptpligtig medicin til afrusning eller
abstinensbehandling - alkoholbehandling

Tilsynsfgrende interviewer lzegen med henblik pa at vurdere, om der bliver taget konkret stilling til
afrusningen eller abstinensbehandlingen af hver patient, og om udleveringen af den laegeordinerede
medicin foregar patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ved interviewet er der fokus pa:
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» om ordination af afrusning- eller abstinensbehandling indeholder entydig angivelse af preeparatnavn,
styrke og dosering samt indgiftsmade

» om der bliver lagt en behandlingsplan med aftrapning af medicin og med ordination af kontrol af
vitalparametre (fx blodtryk, puls, respiration, bevidsthedsniveau og evt. temperatur)

» om fagrstevalgspraeparatet udenfor hospitalsregi er benzodiazepiner i tabletform. Kun undtagelsesvist kan
andet praeparat anvendes, og indikation skal eksplicit fremgéa af journalen

» om patienterne bliver instrueret grundigt i indtagelsen af den udleverede medicin og i alarmsymptomer
der kreever lzegekontakt. Patienten skal desuden informeres om, hvilken lezege der skal kontaktes

« om ordination af benzodiazepiner kun finder sted ved personlig kontakt mellem laegen og patienten,
medmindre der er tale om helt seerlige situationer.

Kun undtagelsesvis kan abstinensbehandling iveerksaettes telefonisk, uden at lzegen har tilset patienten
forinden. Laegen skal sa tilse patienten hurtigst muligt og senest naeste dag med henblik pa stillingtagen til
den fortsatte behandling.

Referencer:

« Vejledning om ordination af athaengighedsskabende Isegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019

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

« Bekendtgerelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

20. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af substitutionsbehandling med buprenorphin -
stofmisbrugsbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om buprenorphin er
forstevalgspraeparat i substitutionsbehandlingen. Hvor buprenorphin ikke er fgrstevalgspraeparat, fremgar
indikationen for ivaerksaettelse af behandling med andet praeparat tydeligt af journalen.

Referencer:
« Vejledning til laeger, der behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr.
10375 af 28. december 2016

21. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af substitutionsbehandling med metadon -
stofmisbrugsbehandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der foreligger en tydelig
beskrevet indikation for behandling og dosering med metadon, og at der ved ordinerede metadondoser pa
100 mg eller derover foreligger et normalt EKG.

Referencer:

« Vejledning til lzeger, der behandler opioidafthaengige patienter med substitutionsmedicin, VEJ nr.
10375 af 28. december 2016

« Vejledning om ordination af afheengighedsskabende lsegemidler, VEJ nr. 9523 af 19. juni 2019
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Patienters retsstilling

22. Journalgennemgang med henblik pa vurdering af informeret samtykke til behandling

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at unders@ge, om det fremgér, at patienten
har faet information om evt. risici for komplikationer mv. og har givet samtykke til behandlingen.

Det drejer sig om journaler:
* hvor patienter har faet ordineret behandling med medicin, hvor der er alvorlige risici og bivirkninger.

Det skal fremga af journalen, hvilken mundtlig og skriftlig information der er givet til patienten, og hvad
patienten har tilkendegivet med hensyn til behandling, herunder om patienten har givet samtykke til en
konkret behandling.

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

Referencer:

« Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved videregivelse og
indhentning af helbredsoplysninger mv. , BEK nr. 359 af 4. april 2019

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

« Vejledning om indfgrelse af nye behandlinger i sundhedsveesenet, VEJ nr. 11052 af 02. juli 1999

23. Interview om det frie valg af stofmisbrugsbehandlingstilbud

Tilsynsfgrende interviewer leegen med henblik pa at vurdere, hvordan behandlingsstedet handterer
henvendelser fra patienter, som gnsker at bruge det frie valg af stofmisbrugsbehandlingstilbud.

Ved interview skal det fremga, at de pageeldende er bekendt med falgende:
* hvilke rettigheder patienter har ved valg af stofmisbrugsbehandlingstilbud.

Referencer:
« Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 41, §142), LBK nr. 903 af 26. august 2019

Hygiejne

24. Interview om procedurer for hygiejne
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Tilsynsfgrende interviewer ledelse/medarbejdere 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 afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af smitsomme sygdomme.
Der er szerlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af arbejdsdragt og veernemidler, fx handsker for at
minimere risiko for smitte mellem patienter og mellem patienter og personale.

Referencer:

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

» Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

- Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2021

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om supplerende forholdsregler ved infektioner og
beerertilstand i Sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2019

Diverse

25. Apparatur til maling af alkoholpromillen

Det blev undersgagt, om der er apparatur til maling af alkoholpromille, og i bekreeftende fald, om
apparaturet er blevet serviceret og kalibreret inden for det seneste ar.

Behandlingssteder, der tilbyder patienter afrusning eller abstinensbehandling, skal kunne male
patienternes alkoholpromille akut, fx med et alkoholmeter eller ved en blodpragve.

Referencer:
« Bekendtggrelse af lov. om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed
(Kapitel 5, § 17 vedr. Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 8. juli 2019

@vrige fund

26. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
« Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 210 af 27. januar 2022
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed ferer det overordnede tilsyn med sundhedsforhold og sundhedsfaglig
virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner, virksomheder og
behandlingssteder, hvor autoriserede sundhedspersoner — eller personer, der handler pa deres ansvar —
udfgrer sundhedsfaglig behandling.

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

Styrelsen for Patientsikkerheds udfgrer risikobaseret tilsyn3.Det betyder, at vi udveelger temaer og
malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan veaere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager hensyn
til behandling af seerligt svage og sarbare grupper

Vi udveelger i gjeblikket behandlingssteder* til tilsyn pa stikprgvebasis som led i en afdeekning af
risikoprofilen for forskellige typer af behandlingssteder. Vi arbejder endvidere pa ogsa at kunne udvaelge det
enkelte behandlingssted ud fra en risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre leering hos
sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside under Tilsyn
med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede spargsmal og tilhgrende
svar, som findes 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 Omleegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om ndring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Vi varsler normalt behandlingsstedet mindst 6 uger fgr et planlagt tilsynsbesgg. Reaktive tilsyn har som
udgangspunkt 14 dages varsling, men kan foretages uvarslet.

Vi har til enhver tid som led i vores tilsyn - mod behgarig legitimation og uden retskendelse - adgang til at
undersgge behandlingsstedet®. Der skal ikke indhentes samtykke fra patienter ved behandling af
journaloplysninger til brug for vores tilsyn. Personalet pa behandlingsstedet har pligt til at videregive
oplysninger, der er ngdvendige for tilsynet®. Hvis vi besgger private hjem i forbindelse med tilsyn, skal der
indhentes samtykke.

Vores tilsynsbesgg tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter kan ses pa vores hjemmeside, stps.dk, under
Tilsyn med behandlingssteder. Malepunkterne fokuserer pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa
behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige
instrukser, procedurer, journalindhold mv., vi laegger vaegt pa.

Vi undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjaelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring 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 til rapport — normalt med en hgringsfrist pa 3
uger. Der er ingen hgring, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med patientsikkerheden. Der er i
hgringsperioden mulighed for at indsende bemeerkninger til rapporten. Desuden skal behandlingsstedet
sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vi har bedt om.

Efter haringsperioden vurderer vi de kommentarer og det materiale, vi har modtaget fra behandlingsstedet.
Pa den baggrund skriver vi vores konklusion efter hgring i rapporten. Vi tager desuden stilling til, om tilsynet
giver anledning til henstillinger eller pabud, eller om vi kan afslutte tilsynet uden at foretage os yderligere.

Vi offentligger den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet skal
leegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og gare rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet®.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentliggares pa plejehjemsoversigten.dk.

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

s Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
6 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 bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder
m.v. § 22 og § 23

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

0 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

Vores kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden med
konkret afsaet i de malepunkter, vi har gennemgaet. Vi leegger vaegt pa bade opfyldte og ikke opfyldte
malepunkter.

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

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi give et
pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist!".

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig mader afheengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved
tilsynet. Det kan vaere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesag'?,
afhaengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldt.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet, ikke
de enkelte sundhedspersoner.

| helt seerlige tilfaelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi dog indlede en almindelig
individtilsynssag over for denne person.

11 Se sundhedsloven § 215 b
12 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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