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Formal og lovgrundlag

Ifelge lov nr. 607 af 14. juni 2011 om @ndring af sundhedsloven (Registrering af og tilsyn med visse private
sygehuse, klinikker og praksis), er Sundhedsstyrelsen bemyndiget til at fastsatte regler om registrering af
behandlingssteder, hvor der udferes privat leegelig virksomhed, og til at fore tilsyn med de registrerede be-
handlingssteder.

Ifelge bekendtgarelse nr. 977 af 30. september 2011 og vejledning nr. 9057 af 20. februar om registrering af
og tilsyn med visse private sygehuse, klinikker og praksis, skal Sundhedsstyrelsen fore tilsyn med private
behandlingssteder, hvor der udferes laegelig patientbehandling (§§ 7 — 10). Dog er undtaget alment praktise-
rende lagers klinikker, speciallaegeklinikker/praksis, hvor speciallegen udever behandling som bibeskaefti-
gelse pa et offentligt sygehus, hvor laegen ogsa er ansat (3-timers praksis), behandlingssteder, hvor der ude-
lukkende udferes kosmetisk behandling, klinikker, hvor der udelukkende foretages laboratorievirksomhed og
lejlighedsvis leegevirksomhed, der ikke ydes pé et bestemt behandlingssted fx leege ved et ishockey-stevne.

Tilsyn med de registrerede behandlingssteder indebeerer, at Sundhedsstyrelsen uden en retskendelse kan fé
adgang til behandlingsstederne og vurdere de sundhedsmassige forhold pa behandlingsstederne. Hvis der
skennes at veere behov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav til behandlingsstedernes sundheds-
faglige virksomhed og herved kunne pélegge dem at folge nermere bestemte faglige anvisninger.

Formalet med inspektionen af de private behandlingssteder er at gge patientsikkerheden. Derfor er der i de
folgende mélepunkter lagt veegt pd omréder, hvor risiko for fejl eller mangler erfaringsmeessigt er stor.
Sundhedsstyrelsen skal ved sit tilsyn med de behandlingssteder, hvor der bliver udfert laegelig patientbe-
handling, overholde lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangs-
indgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

Tilsynet med de private behandlingssteder er naermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens " Retningslinjer for
tilsyn med private behandlingssteder " fra 2012. Retningslinjerne kan ses pa Sundhedsstyrelsens hjemme-
side: Klik her


http://www.sst.dk/Tilsyn%20og%20patientsikkerhed/Private%20behandlingsteder.aspx

Endelig konklusion

Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesaget fundet, at alle malepunkter var opfyldt ved
besoget.

Bemeaerkninger til konklusion/gvrige forhold

Ved tilsynet deltog Specialleege Tina Brandt Serensen. Der er tilknyttet en sekreter, der ikke varetager
delegerede legelige opgaver.

For at opna tilsynsrapport uden anmarkning har behandlingsstedet a&ndret proceduren fremadrettet, saledes
at journalfering er entydig vedrerende udleveret skriftligt materiale, der indgar i indhentning af informeret
samtykke.

Forelgbig konklusion fra tilsynsbesgg udfert den 3. februar 2014
Sundhedsstyrelsen fandt som resultat af inspektionsbesgget, at der var f4 og mindre problemer, der skal
bringes i orden snarest muligt, og som Embedslagerne folger op pa.

Gennemgang af et antal journaler viste, at dokumentation i journal vedrerende udleveret skriftligt materiale
ikke var entydig.

Fund og kommentarer: Oplysninger i journal om udleveret skriftligt materiale i forbindelse med indhentning
af informeret samtykke var ikke entydig (angivelse af navn og datering/version).

Behandlingsstedet vil @ndre procedure, séledes at dette er sikret fremadrettet.

Ovenstdende fund gav anledning til felgende krav:
. lalle tilfeelde skal det fremga af journalen, at patienten forud for undersaggelse/behandling har givet
sit samtykke til dette ud fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om
risiko for komplikationer og bivirkninger. Dokumentation herfor var entydig.



Tilsyn udfert den 3. februar 2014 hos Lungemedicinsk og allergo-

logisk klinik v/Tina Brandt Serensen
Ved tilsynet blev der fundet folgende forhold pd behandlingsstedet:

Generiske malepunkter

ADb00101: Instruks: Parakliniske undersegelser:

Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet omhandlende handtering af parakliniske undersogelser.

Definition af parakliniske undersogelser:
Vurdering og analyse af prever udtaget fra patienter samt billeddiagnostiske undersegelser udfert af personale tilknyttet billeddiag-
nostiske afdelinger/klinikker.

Instrukserne skal som minimum omfatte folgende:

. Angivelse af, hvem der er ansvarlig for at folge op p4, at der kommer rettidigt svar pé ordinerede undersegelser, og hvor-
dan det gores (inkl. rykkerprocedure ved manglende svar)

. Procedure for information af patienten om afvigende svar, nér disse har vasentlig betydning for udredningen/behandlingen
af patienten (fx mistanke om malign lidelse i smear og mistanke om tuberkulose ved rentgen af thorax)

. Procedure for information af afsluttede eller overflyttede patienter

. Journalferingen af ordination, evt. rykker, underseggelsesresultat og information af patienten

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for handtering af parakliniske undersegelser, nér en laege har mere end to til at assistere sig
med opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00101: Instruks: Parakliniske undersegel-
ser

X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks for handtering af parakliniske undersegelser, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om
héndtering af parakliniske undersogelser.

Ikke opfyldt: Instruksen om handtering af parakliniske undersggelser manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens
vejledning pa omradet .

Ikke aktuelt: Der blev ikke héndteret parakliniske undersegelser pa behandlingsstedet, eller det var udelukkende leger (og hejst to
personer herudover knyttet til den enkelte lege), der handterede parakliniske undersegelser.

Ab00104: Instruks: Patientidentifikation og anden forveksling:
Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger.

Instrukserne skal som minimum omfatte folgende:

. Sikring af patientidentifikationen:

o Procedure og metode til at identificere en patient (patientens egen angivelse af navn og personnummer)

o Hvornar identifikationen skal foretages (forud for enhver handling rettet mod patienten, fx blodprevetagning, billeddiagno-
stisk undersogelse, ana@stesi og operation)

0 Hvem der skal identificere (den, der udferer en patientrettet procedure har et selvstendigt ansvar, og nér der samtidigt ud-

fores flere procedurer af forskellige sundhedspersoner, har hver is@r et udelt ansvar, f.eks. operateren og anastesilegen)

. Merkning af oplysninger, diagnostisk materiale mv., dvs. alle oplysninger, der er relevante for patientundersogelse, be-
handling, mv.:

o Kriterier for entydig markning (patientens navn og personnummer)

o Entydig fremgangsméde ved markning

o Ansvarlig for maerkning

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger, nar en laege har mere end
to til at assistere sig med opgaven.




Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00104: Instruks: Patientidentifikation og

anden forveksling X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger, som opfyldte kravene i Sundhedssty-
relsens vejledning om identifikation og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvesenet.

Ikke opfyldt: Instruksen om identifikation og anden sikring mod forvekslinger manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedssty-
relsens vejledning pa omréadet.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leeger (og hejst to personer herudover knyttet til den enkelte laege), der var beskeftiget med pati-
entrelaterede opgaver, med risiko for forvekslinger.

ADb00106: Instruks: Henvisninger og henvendelser:
Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet for visitation af henvisninger fra leeger og henvendelser fra patien-
ter til behandlingsstedet, serligt af akutte og af uklare henvisninger/henvendelser.

Det drejer sig om elektroniske henvisninger hentet i "Henvisningshotellet”, og om kontakter direkte fra henvisende laege eller patient
til behandlingsstedet.

Instruksen skal som minimum omfatte folgende:

. Hvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke blot kan settes til forste ledige tid, men som kreaver, at legen vurderer hen-
visningen/henvendelsen umiddelbart, eller at patienten far en tid indenfor en naermere defineret tidshorisont
. Hvordan personalet skal forholde sig, hvis &rsagen til henvendelsen er uklar, men oplysningerne fra patienten giver mistan-

ke om en akut eller alvorlig tilstand

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for visitation af henvisninger og henvendelser, nar en lage har mere end to til at assistere sig
med opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00106: Instruks: Henvisninger og henven-

delser X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks til personalet om visitation, serligt af akutte henvendelser /henvisninger og af uklare henvendelser /
henvisninger.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. visitation, serligt af akutte henvendelser / henvisninger og af uklare henvendelser / henvisninger,
manglede eller havde i henhold til malepunktet vaesentlige mangler.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leeger (og hejst to personer herudover knyttet til den enkelte lege), der visiterede henvendel-
ser/henvisninger til behandlingsstedet.

Ab00108: Instruks: Medicinadministration:

Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet, omhandlende administration af medicin.

Instruksen skal som minimum omfatte felgende:

. Naér personalet handterer athaengighedsskabende medicin skal instruksen serligt omfatte udleveringen/administrationen
heraf.
. Nar personalet handterer medicin, der krever forudgdende og/eller efterfolgende laboratoriekontrol, fx blodfortyndende

medicin og visse antipsykotika, skal instruksen sarligt omfatte procedurerne herfor.

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for medicinadministration, nér en leege har mere end to medhjalpere til opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00108: Instruks: Medicinadministration X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.




Opfyldt: Der forela instruks for medicinadministration, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination og
héndtering af leegemidler.

Ikke opfyldt: Instruksen om ordination og handtering af laegemidler manglede, eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens vej-
ledning pé omradet.

Ikke aktuelt: Der blev ikke administreret medicin, eller det var udelukkende lager (og hgjst to personer herudover knyttet til den
enkelte lege), der administrerede medicinen.

Ab00111: Instruks: Krav til instrukser generelt:
Det blev undersogt, om et antal sundhedsfaglige instrukser indeholdt en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og opfyldte de for-
melle krav til instrukser.

Instruksen skal vere udferdiget, sé det er klart for personalet, hvad den omfatter, hvad der er deres ansvar og opgaver, hvad der skal
observeres, hvilke procedurer der skal folges mv. Det skal ligeledes fremga, i hvilke tilfeelde og hvornar leegen skal tilkaldes.

De formelle krav til instrukser:

. Hvem har udarbejdet instruksen
. Hvilke personer/personalegrupper er den rettet mod
. Dato for ikrafttreedelse
. Dato for seneste ajourforing
. Dato for naste ajourforing (som ikke mé vare overskredet ved tilsynet)
Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt
Ab00111: Instruks: Krav til instrukser gene- X
relt

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal sundhedsfaglige instrukser viste, at de indeholdt en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og
opfyldte de formelle krav i Sundhedsstyrelsens vejledning om udfaerdigelse af instrukser.

Ikke opfyldt: En eller flere instrukser indeholdt ikke en entydig beskrivelse af ansvarsforholdene og/eller opfyldte ikke de formelle
krav i Sundhedsstyrelsens vejledning om udfaerdigelse af instrukser.

Ikke aktuelt: Der var ikke krav om sundhedsfaglige instrukser pa behandlingsstedet.

Ab00501: Instruks: Lzegetilkald, overflytning og genoplivning:
Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet for leegekontakt, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-
2) samt genoplivning.

Instruksen/instrukserne skal som minimum omfatte folgende:

. Lagekontakt: hvilke symptomer / observationer, der skal medfere, at hhv. den behandlingsansvarlige lege og - p4 behand-
lingssteder med patienter i generel anastesi - anastesileegen skal kontaktes. Suppleret med en lettilgeengelig og opdateret liste over
leegernes telefonnumre

. Overflytning af dérlige patienter: En praktisk beskrivelse af ”hvem gor hvad ved en overflytning” og en angivelse af de
hospitaler, der er indgaet aftale med/skal anvendes

. Alarmering: en let tilgeengelig anvisning, der omfatter ”Ring 112” (fx ophangt ved hjertestarteren)

. Genoplivning: de basale rdd for flowet: Erkend, alarmer, massér/ventilér

Hvis det forekommer, at én person er alene i vagt, skal instrukserne tage hgjde herfor.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00501: Instruks: Lzegetilkald, overflytning

. X
og genoplivning

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela pé relevante omrader instruks / instrukser for laegekontakt, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2)
samt genoplivning i henhold til malepunktet.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. legetilkald, overflytning af darlige patienter, alarmering, manglede og/eller et eller flere punkter
manglede i henhold til mélepunktet og/eller havde vasentlige mangler.

Ikke aktuelt: Der er ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.




Ab00601: Instruks: Forebyggelse af forveksling ved kirurgi:
Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet vedrerende forebyggelse mod forveksling ved kirurgiske indgreb.

Instruksen skal som minimum omfatte folgende:

. Operateren skal kontrollere, at der er indhentet og journalfert et informeret samtykke til det planlagte indgreb

. Operateren skal sikre, at indikation, indgrebstype og entydig lokalisation fremgar af journalen

. Operataren skal, hvor der er risiko for forvekslinger, markere operationsstedet med sprit/vandfast pen, mens patienten er
vagen, og journalfere, at markeringen er foretaget

. Operatoren skal sikre patientens identitet ved navn og personnummer, og journalfere kontrollen

. Ved operationshold (dvs. mere end én person assisterer kirurgen med indgrebet) skal mindst to fra holdet kontrollere, at de
medfelgende oplysninger, f.eks. radiologiske undersegelser, er entydigt merkede med korrekte patientdata

. Ved operationshold skal der inden indgrebet holdes “time out” vedr. korrekt patient, markering, indgreb, lejring, billeddo-

kumentation og evt. implantat/saerligt udstyr

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) vedrerende forebyggelse af forveksling ved kirurgiske indgreb, nar en leege anvender mere
end to til at assistere sig ved indgrebene.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00601: Instruks: Forebyggelse af forveks-

ling ved Kirurgi X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der foreld instruks, der opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod for-
vekslinger i sundhedsvesenet.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. forebyggelse af forveksling ved kirurgiske indgreb, manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundheds-
styrelsens vejledning herom.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget kirurgiske indgreb pa stedet eller leegen anvendte hgjst to til at assistere sig ved kirurgiske ind-
greb.

Ab00603: Interview/journal: Tromboseprofylakse:
Laegen/leegerne blev interviewet om procedurerne for tromboseprofylakse til patienter, der gennemgar sterre kirurgiske indgreb og
ved gennemgang af journaler blev det vurderet, om procedurerne blev fulgt.

Ved interview og journalgennemgang skal folgende fremga:

. Patienter, der skal gennemga et storre kirurgisk indgreb, bliver vurderet med henblik pa tromboseprofylakse
. Det fremgaér af journalerne pa patienter, der har gennemgaet et storre kirurgisk indgreb, at en laege har taget stilling til, om
patienten skulle tilbydes tromboseprofylakse

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00603: Interview/journal: Tromboseprofy-

lakse X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysningerne fra de interviewede personer, implementerede procedurer for tromboseprofylak-
se til patienter, der skal gennemga storre kirurgiske indgreb.

Gennemgang af et antal journaler pa patienter, der har gennemgéet et storre kirurgisk indgreb, viste, at patienterne havde faet tilbudt
tromboseprofylakse i henhold til procedurerne.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysningerne fra de interviewede personer, ikke implementerede procedurer for trombo-
seprofylakse til patienter, der skal gennemga sterre kirurgiske indgreb og/eller

Gennemgang af et antal journaler pa patienter, der har gennemgaet et storre kirurgisk indgreb, viste, at mindst en patient ikke havde
faet tilbudt tromboseprofylakse i henhold til proceduren.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget storre kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet eller der er ikke foretaget sterre kirurgiske ind-
greb pa behandlingsstedet det sidste ar.

Ab00701: Journal: Praeanastesiologisk vurdering:
Der blev gennemgdet et antal journalnotater / anastesiskemaer med henblik pa, om der forud for operationen var foretaget anaestesio-
logisk vurdering.




Anastesiologen har ansvaret for, at patienten er informeret om anastesiproceduren, fasteperioden, den postoperative smertebehand-
ling, de postoperative forholdsregler og er vejledt i tilkald af hjelp efter udskrivelsen. Informationerne kan gives af andre end anze-
stesileegen, fx kirurgen.

Af journalen skal som minimum fremga felgende:

. Forud for operationen er der foretaget en preeoperativ vurdering, der som minimum baserer sig pa folgende oplysninger,
som fx kan vere indhentet af kirurgen:

o Ved generel anastesi, i form af simpel inhalationsanastesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30 minutter.(Ved
simpel inhalationsanzstesi forstds en anzstesi, hvor anastesien alene opnas ved hjelp af inhalationsanzstetika, dvs. der ikke pa no-
gen made anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej)

- Diagnose og planlagte indgreb

- Allergier

- Tidligere og nuvarende sygdomme, med fokus pa om eventuelle hjerte-lungesygdomme, der pavirker det daglige aktivi-
tetsniveau

- Medicinering

- Eventuelle tidligere anaestesier

- Stillingtagen til om der ved den almindelige preoperative undersogelse er tegn til risiko for obstruktion ved generel anz-
stesi herunder oplysning om eventuelle rokketeender hos barn/lese teender.

- Vaegt

o Ved alle andre former for generel anastesi og centrale blokader (spinal- og epidural anastesi) desuden:
- Blodtryk

- Puls

- ASA score

o Ved diabetespatienter type 1 og 2: Der skal vare en plan for den perioperative handtering af sygdommen, inklusiv blod-
sukkerkontrol.

Ved type 1 diabetes skal den individuelle plan omhandle den medicinske behandling og eventuel glukoseinfusion pa operationsda-
gen.

o Ved behandling med medicin der indvirker pa koagulationen, skal det fremgé af journalen, at l&gen har taget stilling (tek-
sten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00701: Journal: Praanzestesiologisk vurde-

. X
ring

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgdet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journalnotater / anastesiskemaer viste, at der forud for operationen var foretaget anastesiologisk
vurdering i henhold til mélepunktet.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journalnotater / anastesiskemaer viste, at der var mindst en patient, der forud for operationen
ikke havde faet foretaget en relevant anastesiologisk vurdering eller vurderingen var mangelfuld.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget generel anastesi, central blokade eller sedation p& behandlingsstedet, eller dette er ikke sket
det sidste ar.

Ab00702: Journal: Peroperativ overvagning:
Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om patienterne var relevant overvaget under anastesien

Relevant overvdgning under anastesi omfatter som minimum folgende:

. Ved generel anastesi i form af simpel inhalationsanestesi med forventet samlet varighed pd mindre end 30 minutter.
(Ved simpel inhalationsanastesi forstas en anastesi, hvor anzstesien alene opnas ved hjelp af inhalationsanzastetika, dvs. der ikke pa
nogen méade anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej)

o Klinisk observation af patienten
o Kontinuerlig monitorering af puls og iltmatning med pulsoximeter (ikke krav om journalfering af normale talvaerdier)
. Ved alle andre former for generel anastesi og centrale blokader (spinal- og epidural anastesi) desuden:




o Kontinuerlig monitorering af puls og iltmatning med krav om journalfering af det malte blodtryk og puls mindst hvert 5.

o Kontinuerlig EKG

o Mialing af end-tidal CO2

0 Kontrol af temperaturen ved anastesivarighed over 2 timer

. Ved komorbiditet (dvs. ASA > 2) skal overvagningen veare tilpasset hertil (fx invasiv blodtryksmaling ved alvorlig hjerte-
sygdom).

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ab00702: Journal: Peroperativ overvigning X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at patienten var overvaget relevant i henhold til malepunktet under anastesien.
Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at mindst en patient ikke i henhold til malepunktet var overvaget relevant un-
der an®stesien.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget generel anastesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller dette er ikke sket
det sidste ar.

Ba00102: Interview: Parakliniske undersoegelser:
Lagen / legerne og andre, der hindterede parakliniske undersogelser pa behandlingsstedet, blev interviewet, om undersegelserne
blev handteret fagligt forsvarligt.

Definition af parakliniske undersogelser:
Vurdering og analyse af prever udtaget fra patienter samt billeddiagnostiske undersegelser udfert af personale tilknyttet billeddiag-
nostiske afdelinger/klinikker.

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

. Opfolgning pé, at der kommer rettidigt svar pa ordinerede undersegelser, og angivelse af hvem der skal folge op (inkl. ryk-
kerprocedure ved manglende svar)
. Information af patienten om afvigende svar, nar disse har vasentlig betydning for udredningen/behandlingen af patienten
(fx mistanke om malign lidelse i smear og mistanke om tuberkulose ved rentgen af thorax)
. Information af afsluttede eller overflyttede patienter
. Journalfering af ordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00102: Interview: Parakliniske undersogel-
ser

X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Parakliniske undersegelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle journaloplysninger, handteret i
overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om héndtering af parakliniske undersogelser.

Ikke opfyldt: Parakliniske undersegelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle journaloplysninger, ikke
handteret i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning.

Ikke aktuelt: Der blev ikke handteret parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet.

Ba00103: Interview: Opfelgning pa utilsigtede haendelser:
Laegen / laegerne og andre, der var involveret i opfalgning pé utilsigtede handelser pa behandlingsstedet, blev interviewet om, hvor-
dan man fulgte op pa utilsigtede heendelser mhp. forebyggelse af gentagelser.

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

. Systematisk opfelgning pa utilsigtede handelser, som omfatter, at der ved behov ivaerksattes konkrete initiativer til fore-
byggelse af samme eller lignende utilsigtede haendelser fremover.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00103: Interview: Opfelgning pa utilsigtede

haendelser X

Fund og kommentarer:
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* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, en systematisk opfelgning pa utilsigtede heendelser
mhp. forebyggelse af gentagelser.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke en systematisk opfalgning pé utilsigtede heendelser.

Ikke aktuelt: -

Ba00105: Interview: Patientidentifikation og anden forveksling:
Laegen / laegerne og andre, der var beskeeftiget med patientrelaterede opgaver med risiko for forvekslinger, blev interviewet om,
hvordan man sikrede sig imod dette.

Ved interview skal det fremga, at ovennaevnte er bekendt med folgende:

. Hvem der har ansvaret for identifikation af patienten, og for at identifikationen er i overensstemmelse med Sundhedsstyrel-
sens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvesenet.
. Hvem der har ansvaret for markning af oplysninger, diagnostisk materiale mv., og for at maerkningen er i overensstemmel-

se med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsveesenet.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00105: Interview: Patientidentifikation og

anden forveksling X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer til sikring af korrekt
identifikation af patienterne og forebyggelse af andre forvekslinger i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning identifi-
kation af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke implementerede procedurer til sikring af korrekt identifikation af patienterne og/eller til
forebyggelse af andre forvekslinger eller procedurerne var ikke i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning identifikati-
on af patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke aktuelt: -

Ba00107: Interview: Henvisninger og henvendelser:
Laegen/legerne og andre, der visiterede henvisninger/henvendelser blev interviewet mhp., om henvisninger fra leeger og henvendel-
ser fra patienter til behandlingsstedet blev visiteret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt af personalet.

Det drejer sig om elektroniske henvisninger hentet i "Henvisningshotellet”, og om kontakter direkte fra henvisende lage eller patient
til behandlingsstedet.

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

. Hvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke blot kan szttes til forste ledige tid, men som kraever, at l&gen vurderer hen-
visningen/henvendelsen umiddelbart, eller at patienten far en tid indenfor en narmere defineret tidshorisont
. Hvordan personalet skal forholde sig, hvis arsagen til henvendelsen er uklar, men oplysningerne fra patienten giver mistan-

ke om en akut eller alvorlig tilstand

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00107: Interview: Henvisninger og henven-

delser X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde jf. oplysninger fra de interviewede personer, procedurer, der sikrede, at henvendel-
ser/henvisninger blev visiteret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke procedurer, der sikrede, at henvendel-
ser/henvisninger blev visiteret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende laeger, der visiterede henvendelser/henvisninger til behandlingsstedet.

Ba00502: Interview: Lagetilkald, overflytning og genoplivning:
Lagen / leegerne og andre, der overvagede patienterne blev interviewet om handteringen af akutte komplikationer med fokus pa lz-
gekontakt, overflytning af darlige patienter, alarmering (1-1-2) og genoplivning.
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Ved interview af ovennavnte skal folgende som minimum fremga:

. Personalet ved, hvilken laege de skal kontakte ved behov

. Den for behandlingen ansvarlige lege eller en anden leege med tilsvarende kvalifikationer eller - pa behandlingssteder med
patienter i generel anastesi — en anastesilege skal kunne tilkaldes og vaere pa behandlingsstedet indenfor rimelig tid, som hovedregel
ca. en halv time

. Personalet kan redegare for (eventuelt stottet af relevant instruks) “hvem ger hvad” ved overflytning af darlige patienter og
hvilke hospitaler, der er indgaet aftale med/skal anvendes
. Personalet ved, hvordan de skal foretage alarmering
. Personalet kan redegere for de basale rad for genoplivning: erkend, alarmer, mas-ser/ventiler.
Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00502: Interview: Lagetilkald, overflytning

- X
og genoplivning

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer i henhold til malepunk-
tet for handtering af akutte komplikationer.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke implementerede procedurer i henhold til
maélepunktet for hdndtering af akutte komplikationer.

Ikke aktuelt: Der er ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

Ba00602: Interview: Forebyggelse af forveksling ved Kirurgi:
Laegen/leegerne og personer, der assisterede laegen ved operationer, blev interviewet om, hvordan de forebyggede forvekslinger i for-
bindelse med kirurgiske indgreb.

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

. Operateren kontrollerer, at der er indhentet og journalfert et informeret samtykke til det planlagte indgreb

. Operataren sikrer, at indikation, indgrebstype og entydig lokalisation fremgar af journalen

. Operateren markerer, hvor der er risiko for forvekslinger, operationsstedet med sprit/vandfast pen, mens patienten er vagen
og journalforer, at markeringen er foretaget

. Operatoren sikrer patientens identitet ved navn og personnummer og journalferer kontrollen

. Ved operationshold (dvs. mere end én person assisterer kirurgen med indgrebet) kontrollerer mindst to fra holdet, at de
medfolgende oplysninger er entydigt markede

. Ved operationshold holdes der inden indgrebet “time out” vedr. korrekt patient, markering, indgreb, lejring, billeddoku-

mentation og evt. implantat/serligt udstyr

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00602: Interview: Forebyggelse af forveks-

ling ved Kkirurgi X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer til forebyggelse af for-
vekslinger, som var i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forveks-
linger i sundhedsvesenet.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke implementerede procedurer til forebyggel-
se af forvekslinger i forbindelse med kirurgiske indgreb, overensstemmende med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af
patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsvesenet.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet.

Ba00604: Instruks: Kontrolforanstaltninger ved Kirurgiske indgreb:
Det blev undersogt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet vedrerende kontrolforanstaltninger i forbindelse med kirurgiske
indgreb.

Instruksen skal som minimum omfatte folgende:

. Ansvarsfordelingen mellem operater og assisterende personale
. Servietter og duge skal vaere market med rontgenfast materiale
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. Tamponer pa operationslejet bar altid vaere monteret pa tang

. Servietter skal ophanges pa servietstativet tydeligt adskilt fra andet opterrende materiale

. For operationen skal alt fremtaget materiale optalles — og det samme geelder, hvis yderligere materiale tages i brug under
operationen

. For lukning skal alt fremtaget (brugt og ubrugt) materiale telles

. Ved aflgsning under en operation skal alt (brugt og ubrugt) materiale telles

. Efter operationen skal alt (brugt og ubrugt) materiale telles, og det kontrolleres, at materialet er intakt

. Det skal fremga af journalen, hvem der har haft ansvaret for instrumenteringen og dermed for optallingerne

. Ved anvendelse af fx tamponer, der ikke er maerket med rentgenfast materiale, skal der udarbejdes en serlig instruks for

kontrolforanstaltninger ved anvendelsen

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) vedrerende kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb, nér en laege anvender assistent
ved indgrebene.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00604: Instruks: Kontrolforanstaltninger

ved kirurgiske indgreb X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af
servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved an-
vendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke aktuelt: Laegen anvendte ikke assistent ved kirurgiske indgreb.

Ba00606: Interview: Tilgeengeligt udstyr ved planlagt operation:
Laegen/legerne og andre, der deltog ved kirurgiske indgreb blev interviewet om, behandlingsstedet havde procedurer for at have det
nedvendige medicinske udstyr klar til planlagte kirurgiske indgreb, og om personalet var bekendt med og fulgte procedurerne.

Patienter udszttes for en unedig risiko, hvis et kirurgisk indgreb ikke kan gennemfores grundet manglende medicinsk udstyr eller
mangler ved det tilstedevaerende mediciske udstyr.

Ved interview skal folgende fremga:

. P& behandlingssteder, hvor der foretages kirurgiske indgreb, er der procedurer, for at sikre at udstyret inden et kirurgisk
indgreb er i orden. Pa behandlingssteder, hvor leegen har mere end to assistenter ved kirurgiske indgreb, skal procedurerne vare ned-
feeldet i en instruks (skriftlig). Sundhedspersoner involveret i klargering til operation skal vaere bekendt med og folge procedurerne.

. Det skal fremga, at der forud for et kirurgisk indgreb er en sundhedsperson, som har ansvaret for at sikre, at det medicinske
udstyr, som forventes anvendt ved det planlagte indgreb, er tilgeengeligt og anvendeligt — det omfatter bade medicinsk udstyr til im-
plantation og operationsapparatur. Proceduren skal omfatte sikring af, at medicinsk udstyr til implantation er tilgaengeligt i de rele-
vante modeller og sterrelser. Der skal fx ved hjertekirurgi veere umiddelbar adgang til bade biologiske og mekaniske hjerteklapper i
relevante sterrelser.

. Det skal fremga, at der er procedurer for at sikre tilstreekkelig rengering af det medicinske udstyr (fx instrumenter og sko-
per) efter kirurgiske indgreb, herunder hvem der er ansvarlig for rengeringen.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00606: Interview: Tilgaengeligt udstyr ved

planlagt operation X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde i henhold til malepunktet procedurer for at have det nedvendige medicinske udstyr klar til et plan-
lagt kirurgisk indgreb, og personalet var bekendt med og fulgte procedurerne. Pé behandlingssteder, hvor laegen har mere end to assi-
stenter ved kirurgiske indgreb, var procedurerne nedfaldet i en instruks (skriftlig).

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke procedurer i henhold til malepunktet for at have det nedvendige medicinske udstyr klar
til et planlagt kirurgisk indgreb, eller procedurerne var mangelfulde.

Og/eller procedurerne var ikke nedfzldet i en instruks (skriftlig) selvom legen anvendte mere end to assistenter ved kirurgiske ind-
greb, og/eller instruksen var mangelfuld.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget storre kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet, eller leegen anvendte hajst to til at assistere sig
ved kirurgiske indgreb.
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Ba00607: Interview/Instruks: Procedurer ved storre bledning:
Det blev undersegt, om der var etableret et beredskab for handtering af sterre bledning under og efter kirurgiske indgreb.

Ved interview og/eller gennemgang af instruks skal folgende fremgé:
. Der er et bladningsberedskab, sa det er muligt at behandle en sterre bledning pé stedet (omfatter ogsa mulighed for akutte
laboratorieprever og en aftale med en blodbank om levering af blodprodukter), eller personalet er kvalificeret til at gore patienten

transportabel og herefter overflytte patienten akut.

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for bledningsberedskabet, nar en laege har mere end to assistenter til opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00607: Interview/Instruks: Procedurer ved

storre bledning X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Ved interview og/eller gennemgang af instrukser i fremgik det, at der var et beredskab for handtering af sterre bledning un-
der og efter kirurgiske indgreb i henhold til mélepunktet.

Ikke opfyldt: Ved interview og/eller gennemgang af instrukser fremgik det, at behandlingsstedet ikke 1 henhold til méalepunktet hav-
de et beredskab for handtering af sterre bledning under og efter kirurgiske indgreb.

Ikke aktuelt: Der blev ikke fortaget kirurgiske indgreb med kendt risiko for sterre bledninger under eller efter indgrebet.

Ba00709: Tilsyn: Servicering af apparatur til anzestesi:
Det blev undersogt, om der foreld dokumentation, fx logbog og servicerapporter vedrerende anastesiapparatur samt procedurer for
tjek af hjertestartere.

Ved tilsyn skal som minimum fremgé folgende:

. Der foreligger dokumentation (evt. som kopi) for at apparatur til anastesi som udgangspunkt har varet til service mindst
hvert andet ar, med mindre der er elektronisk kontrol i apparaturet.

. Der foreligger en logbog (evt. som kopi), hvoraf det fremgér, at anastesilae-gen/anastesisygeplejersken har kontrolleret
apparaturet og fundet det patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt (fx tjek af iltforsyning, sug m.v.) inden dagens anvendelse.

. Der er procedurer for at tjekke fx ugentligt at Hjertestartere, der har indbygget automatisk kontrol, er funktionsduelige.

Hvis behandlingsstedet benytter ikke fastansatte anastesiologer, og anastesiolog samt anastesiapparatur og/eller monitoreringsud-
styr til anvendelse i forbindelse med operationer derfor ikke er til stede ved tilsynsbesaget, skal der foreligge relevante logbager og
servicerapporter eller aktuelle kopier heraf.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00709: Tilsyn: Servicering af apparatur til

. X
anastesi

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela dokumentation for service af anastesiapparatur. Alternativt foreld aktuelle kopier af de naevnte dokumenter.
Der forela logbager, som dokumenterede udferte testprocedurer pad anastesiapparaturet pa dage, hvor apparaturet blev anvendt.
Der var desuden procedurer for kontrol af hjertestartere.

Ikke opfyldt: Der manglede dokumentation for service af anastesiapparatur og/eller der manglede logbager for anastesiapparatur
og/eller der manglede procedurer for kontrol af hjertestarter.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel anastesi, central blokade eller sedation p& behandlingsstedet.

Ba00710: Interview: Back-up ved forsyningssvigt:
Lagen/legerne blev interviewet, om der var back-up pa behandlingsstedet i tilfeelde af stremsvigt eller svigt af iltforsyningen under
operative indgreb.

Back up kan fx vare nedgenerator, batteridreven lampe, iltbombe og adgang til manuelt sug og selvekspanderende ventilationsposer
med ensretterventil og masker i relevante storrelser, atheengigt af om der behandles bern.

Ved interview skal som minimum fremga folgende:

. Pa behandlingsstedet findes et tilstraekkeligt nodberedskab til sikring af forsvarlig afslutning af igangvarende operative
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indgreb i tilfeelde af svigt i forsyning af strom eller medicinske gasser.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ba00710: Interview: Back-up ved forsynings-

svigt X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysningerne relevant back up i henhold til malepunktet i tilfelde af svigt i forsyning af strom
eller medicinske gasser.

Ikke opfyldt: Der var i henhold til malepunktet mangler i nedberedskabet ved forsyningssvigt under operationer med generel anz-
stesi.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel anestesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Bb00109: Interview og instruks: Brug af medhjeelp:
Lagen/legerne blev interviewet om, hvordan de sikrede udvelgelse, instruktion og tilsyn med medhjelpens patientbehandling.
Medhjalpen blev interviewet om, hvordan leegen/laegerne forte tilsyn med dem, og om de folte sig tilstraekkeligt instrueret.

Lager har et forbeholdt virksomhedsomrade, der blandt andet omfatter operative indgreb (herunder blodprever), gynekologiske un-
dersegelser og anvendelse af receptpligtig medicin.
Laeger kan med visse forbehold delegere den forbeholdte virksomhed til en medhjeelp.

Ved interview skal det fremga, at leegens instruktion af og tilsyn med medhjelpens patientbehandling som minimum omfatter fol-
gende:

. At legen sikrer sig, at medhjelpen er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder at medhjl-
pen er instrueret ibehandlingen af eventuelle komplikationer, og hvornar laegen skal tilkaldes

. At legens tilsyn med medhjzlpen tager udgangspunkt i opgavens karakter samt medhjalpens uddannelse, erfaring og kva-
lifikationer i relation til den konkrete opgave

. At der foreligger en instruks (skriftlig) til personet, ved rammedelegationer, nar en laege anvender mere end to medhjelpere
til opgaven, eller der er tale om behandlinger, fx operationer som eksempelvist gjenlagsleft med laser, hvor patienten berettiget kan
have en forventning om, at det er en laege, der udforer behandlingen.

Dette mélepunkt omfatter alle undersogelser og behandlinger indenfor laegens forbeholdte virksomhedsomrade, hvor leegen anvender
medhjelp.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Bb00109: Interview og instruks: Brug af med-

hjzelp X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgdet ved tilsynet.

Opfyldt: Leegen/leegerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, instruktion og tilsyn i forbindelse med medhjalpens
behandling, og Ved rammedelegation, nér en leege anvendte mere end to medhjelpere samt ved delegation af behandlinger, hvor pa-
tienten kan formodes at have en forventning om, at det er en leege, der udferer behandlingen, foreld der skriftlig instruks.

Ikke opfyldt: Legen/legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke instruktion og tilsyn i forbindelse med med-
hjzelpens behandling og/eller ved rammedelegationer, og/eller nér l&gen anvendte mere end to medhjalpere og/eller ved delegation
af behandling, hvor patienten kan formodes at have en forventning om, at det er en laege, der udferer behandlingen, forela der ikke
skriftlig instruks.

Ikke aktuelt: Der blev ikke anvendt medhjalp pa behandlingsstedet.

Ca00201: Tilsyn: Opbevaring af leegemidler:
Det blev undersegt, om leegemidler, herunder hdndkebsmedicin, blev opbevaret patientsikkerhedsmassigt forsvarligt, og om udlebs-
datoen var overskredet.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga, at leegemidlerne opbevares:

. [ en (evt. aflast) boks, i et medicinskab i fx personalerummet eller i et rum indrettet til opbevaring af medicin

. Pa hospitaler og sterre behandlingssteder: I aflaste skabe eller rum og adskilt i overensstemmelse med medicinskabsbe-
kendtgarelsen og receptbekendtgerelsen

. For legemidler, der skal opbevares keligt: I et kaleskab med termometer og en temperatur pa 2-8 °C
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Ved tilsyn skal det for udlebsdatoen fremga:

. Udlebsdatoen pa opbevarede leegemidler var ikke overskredet

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ca00201: Tilsyn: Opbevaring af laegemidler X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Leegemidlerne blev opbevaret patientsikkerhedsmassigt forsvarligt i henhold til malepunktet og havde ikke overskredet ud-
lobsdatoen.

Ikke opfyldt: Der var legemidler, som ikke i henhold til mélepunktet blev opbevaret patientsikkerhedsmessigt forsvarligt og/eller
havde overskredet udlebsdato.

Ikke aktuelt: Der blev ikke opbevaret laegemidler pa behandlingsstedet.

Ca00202: Tilsyn: Opbevaring af omhzeldte leegemidler:
Det blev undersegt, om kravene til meerkning og opbevaring af leegemidler omhzldt i poser til medgivelse ved hjemsendelse / ud-
skrivelse af patienten var overholdt:

Ved tilsyn skal folgende som minimum fremga:

. Poserne skal veere maerkede med medikamentets handelsnavn, doseringsvejledning, og dato for omhaldning
. Medicin, hvor andet vedr. holdbarhed og omhaldning ikke fremgér af pakningen, md hejest vaere omhaldt i 4 uger
Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Ca00202: Tilsyn: Opbevaring af omhgldte lze-

gemidler X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Omheldte leegemidler var forsvarligt meerket i henhold til malepunktet. Der var ikke omheldte leegemidler med overskre-
det holdbarhed.

Ikke opfyldt: Der var omhaldte leegemidler, der i henhold til malepunktet ikke var forsvarligt meerket og/eller laegemidler med over-
skredet holdbarhed.

Ikke aktuelt: Der blev ikke omheldt legemidler p& behandlingsstedet.

Cb00301: Tilsyn: Hiandhygiejne og personlige veernemidler:
Det blev undersegt, om der var let adgang til at udfere korrekt handhygiejne samt let adgang til personlige veernemidler.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga:

. Nar der udferes undersoggelse, behandling og pleje af patienter skal der — i samme eller nartliggende lokale — vare let ad-
gang til relevante handhygiejnefaciliteter, handhygiejnemidler og relevante personlige vaernemidler.
Det er dog ikke et krav, nar undersegelse og behandling udelukkende foregér ved samtaler.

. Der skal anvendes engangshandklader. (Stothandklader kan dog accepteres, hvis det er den samme sundhedsperson, som
bruger dem, og hdndkledeme skiftes dagligt).

. Hvor der foretages sterre kirurgiske indgreb, skal der kunne foretages kirurgisk handvask for dagens forste kirurgiske ind-
greb, og hvis heenderne har varet forurenede.

Mellem to pé hinanden felgende kirurgiske indgreb, hvor kirurgen ikke er blevet synligt forurenet med blod, sekreter eller ekskreter,
er det tilstraekkeligt at desinficere haender og albuer i mindst to minutter.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cb00301: Tilsyn: Hindhygiejne og personlige

. X
vaernemidler

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der var let adgang til at udfore korrekt hdndhygiejne og let adgang til relevante personlige vaernemidler.
Ikke opfyldt: Der fandtes lokaler, hvor der udfertes undersogelse, behandling og pleje af patienter, hvor der ikke var let adgang til at
udfore korrekt hdndhygiejne
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og/eller let adgang til relevante personlige veernemidler
og/eller der blev foretaget storre kirurgiske indgreb uden at det var muligt at udfere kirurgisk handvask.
Ikke aktuelt: Underseagelse og behandling foregik udelukkende ved samtaler.

Cb00302: Tilsyn: Opbevaring af sterile produkter:

Det blev undersggt, om et antal sterile produkter havde overskredet holdbarhedsdato.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cb00302: Tilsyn: Opbevaring af sterile pro-

dukter X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Ingen af de undersogte sterile produkter havde overskredet holdbarhedsdato.
Ikke opfyldt: Der var sterile produkter, som havde overskredet holdbarhedsdato.
Ikke aktuelt: Der anvendtes ikke sterile produkter pa behandlingsstedet.

Cc00110: Interview: Hindtering af anafylaktisk reaktion:
Ved interview af personalet blev det vurderet, om personalet var bekendt med behandlingen af anafylaktisk reaktion.
Det blev ogsé undersggt, om der fandtes relevant genoplivningsudstyr og medicin til behandling af anafylaktisk reaktion.

Symptomerne pa anafylaktisk reaktion opstar som ofte akut efter fa sekunder til minutter, sjeldnere efter fa timer og omfatter eksem-
pelvis hudklee, urticaria, vejrtrakningsbesvar og hjertebanken.

Patienter med anafylaktisk reaktion skal anbringes liggende og observeres kontinuerligt, indtil patienten er stabil, dog i mindst to ti-
mer.

. Personalet, der giver medicin som injektion, foretager vaccination eller medvirker ved prik-test, provokationsforseg eller
allergen-specifik immunterapi, skal kende symptomerne pa anafylaktisk reaktion, sé de kan stille diagnosen forsvarligt og indlede
behandlingen.

. Naér der gives medicin som injektion eller foretages vaccination skal der som minimum veare umiddelbar adgang til adrena-
lin og sprajter til indgift heraf.

Adrenalin gives umiddelbart dybt intramuskulert og evt. gentaget hvert 5-15 minut til anafylaksisymptomerne er forsvundet, eller
patienten er indlagt. Nar der er givet adrenalin, skal patienten indlaegges til observation.

. Naér der foretages prik-test eller gives medicin som injektion, hvor der er en kendt sterre risiko for udlesning af anafylaktisk
reaktion, skal der som minimum vere umiddelbar adgang til selvekspanderende ventilationspose og maske i relevante storrelser (iser
ath@ngigt af om der behandles bern). Endvidere udstyr til intramuskular adrenalin injektion.

. Naér der foretages provokationstest og allergen-immunterapi (hyposensibilisering), er der skarpede krav til udstyr og medi-
cin:

Der skal i disse tilfeelde altid veere enten to leeger eller en leege og dennes medhjalp tilstede.

Der skal vaere umiddelbar adgang til udstyr til intramuskuleer adrenalin injektion, antihistamin til peroral og intramusku-
leer/intravenos (teksten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00110: Interview: Handtering af anafylak-

tisk reaktion X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgdet ved tilsynet.

Opfyldt: Symptomerne og behandlingen af anafylaktisk reaktion var jf. oplysningerne fra de interviewede personer kendt af persona-
let.

Der var umiddelbar adgang til relevant genoplivningsudstyr og medicin til anvendelse ved genoplivning og behandling af anafylak-
tisk.

Ikke opfyldt: Personalet var jf. oplysningerne fra de interviewede personer ikke bekendt med symptomerne og/eller behandlingen af
anafylaktisk reaktion,

og/eller der var mangler i udstyret og/eller medicinen og/eller der var ikke umiddelbar adgang hertil,og/eller nér der udfertes provo-
kationstest eller allergen-specifik immunterapi var der ikke altid to laeger og/eller en laege og dennes medhjelp tilstede.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke givet medicin som injektion, udfert priktest, provokationstest eller allergen-specifik immunterapi (hy-
posensibilisering) pa behandlingsstedet.
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Cc00605: Interview: Kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb:
Laegen/leegerne og personer, der assisterede laegen ved starre kirurgiske indgreb, blev interviewet, om procedurerne for kontrolforan-
staltninger i forbindelse med indgrebene var fagligt forsvarlige.

Ved storre kirurgiske indgreb skal der som minimum vzre procedurer for folgende:

. Ansvarsfordelingen mellem operater og assisterende personale

. Servietter og duge skal veere maerket med reontgenfast materiale

. Tamponer pa operationslejet bar altid vare monteret pa tang

. Servietter skal opha@nges pa servietstativet tydeligt adskilt fra andet opterrende materiale

. For operationen skal alt fremtaget materiale optalles — og det samme gelder, hvis yderligere materiale tages i brug under
operationen

. For lukning skal alt fremtaget (brugt og ubrugt) materiale teelles

. Ved aflgsning under en operation skal alt (brugt og ubrugt) materiale telles

. Efter operationen skal alt (brugt og ubrugt) materiale teelles, og det skal kontrolleres, at materialet er intakt

. Det skal fremga af journalen, hvem der har haft ansvaret for instrumenteringen og dermed for optallingerne

. Ved anvendelse af fx tamponer, der ikke er market med rentgenfast materiale, skal der udarbejdes en sarlig instruks for

kontrolforanstaltninger ved anvendelsen

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00605: Interview: Kontrolforanstaltninger

ved Kirurgiske indgreb X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Kontrolforanstaltningerne ved sterre kirurgiske indgreb var jf. oplysningerne fra de interviewede personer i overensstem-
melse med kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instru-
menter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke opfyldt: Kontrolforanstaltningerne ved sterre kirurgiske indgreb var jf. oplysningerne fra de interviewede personer ikke i over-
ensstemmelse med kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge,
instrumenter mv. i forbindelse med operationer.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget storre kirurgiske indgreb pa behandlingsstedet.

Cc00703: Instruks: Medicingivning ved anastesi:
Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personale, med henblik pa sikring af entydig identifikation ved medicingiv-
ning i forbindelse med anastesi.

Instruksen skal som minimum omfatte folgende:

. At injektionssprajter, hvis indhold ikke anvendes umiddelbart efter optraekningen, skal maerkes med legemidlets navn,
styrke/koncentration og initialer pa den person, der har trukket lagemidlerne op
. At injektionssprajterne ligeledes skal merkes med patientens navn og personnummer med mindre, der i angstesirum-

met/operationsstuen kun befinder sig den patient, som de optrukne leegemidler er tilteenkt

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for medicinadministration, nér en leege har mere end to medhjelpere til opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00703: Instruks: Medicingivning ved anae-

stesi X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks med henblik pé sikring af entydig identifikation ved medicingivning i forbindelse med anzastesi.

Ikke opfyldt: Instruksen vedr. entydig identifikation ved medicingivning i forbindelse med anzstesi manglede eller opfyldte ikke
kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning herom.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel anestesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller det var udelukkende lz-
ger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lage), der varetog anastesi pa behandlingsstedet.

Cc00704: Interview: Medicingivning ved ansestesi:
Laegen / legerne og andre, der foretog medicingivning i forbindelse med anastesi, blev interviewet om, hvorvidt medicinen var enty-
digt identificeret.
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Ved interviewet skal det fremga, at der som minimum er procedurer for folgende:

. At injektionssprajter, hvis indhold ikke anvendes umiddelbart efter optraekningen, bliver market med leegemidlets navn,
styrke/koncentration og initialer pa den person, der har trukket leegemidlerne op
. At injektionssprejterne ligeledes bliver maerket med patientens navn og personnummer med mindre, der i anastesirum-

met/operationsstuen kun befinder sig den patient, som de optrukne leegemidler er tilteenkt

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00704: Interview: Medicingivning ved ange-

stesi X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Procedurerne for medicingivning ved anestesi opfyldte jf. oplysninger fra de interviewede kravene i Sundhedsstyrelsens
vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsveesenet.

Ikke opfyldt: Procedurerne for medicingivning ved anzstesi opfyldte jf. oplysninger fra de interviewede ikke kravene i Sundheds-
styrelsens vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvasenet.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel anastesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Cc00705: Interview: Akut assistance ved operative indgreb:
Laegen / leegerne blev interviewet om, hvorvidt en sundhedsperson med relevante kvalifikationer var til rddighed / kunne frigeres un-
der operationer i tilfelde af, at anastesileegen skulle fa akut behov for assistance til fx genoplivning.

Det blev ogsa undersegt, om der i forbindelse med operative indgreb var umiddelbar adgang til hjertestarter og medicin til anvendel-
se ved basal genoplivning, en kendt procedure for ivaerksattelse af avanceret genoplivning samt om det sundhedsfaglige personale
blev undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ved interview skal folgende som minimum fremga:

. Der er en sundhedsperson tilstede, som kan assistere anastesilaegen ved akutte alvorlige komplikationer, som fx hjertestop
. Medicin (som minimum adrenalin) til brug ved basal genoplivning i forbindelse med et operativt indgreb kan umiddelbart
fremfindes af personalet
. Der er en kendt procedure for iveerksettelse af avanceret genoplivning omfattende "Hvem og Hvad tilkaldes”
. Ledelsen og personalet kan bekraefte, at der undervises i basal genoplivning mindst hvert andet ar

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00705: Interview: Akut assistance ved ope-

rative indgreb X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: En sundhedsperson med relevante kvalifikationer var, jf. oplysninger fra de interviewede personer, til radighed / kunne fri-
gores under operationerne i tilfaelde af, at anaestesiologen skulle fa akut behov for assistance, og der var umiddelbar adgang til hjerte-
starter og medicin til anvendelse ved genoplivning i forbindelse med operative indgreb.

Det sundhedsfaglige personale blev undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ikke opfyldt: Der var ikke en sundhedsperson med relevante kvalifikationer, der ved akut behov kunne bisté anastesiologen under
operationerne

og / eller der var mangler i udstyret og / eller medicinen

og / eller ikke umiddelbar adgang hertil

og / eller det sundhedsfaglige personale blev ikke undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel anastesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Cc00707: Journal: Postoperativ overvigning og udskrivelse:
Der blev gennemgaet et antal journaler / sygeplejefaglige optegnelser mhp., om den postoperative overvagning var patientsikker-
hedsmassigt forsvarlig, og om det fremgik, at tilstanden var patientsikkerhedsmassigt forsvarlig ved udskrivelsen.

Relevant overvdgning efter kirurgiske indgreb omfatter som minimum folgende:

. Ved generel anestesi i form af simpel inhalationsanastesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30 minutter.
(Ved simpel inhalationsanzstesi forstds en anastesi, hvor anastesien alene opnds ved hjalp af inhalationsanestetika, dvs. der ikke pa
nogen méade anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej):
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Klinisk observation af patienten

Patienten blev overvaget med pulsoximetri, som minimum til patienten var vagen og relevant

Patienten var vagen, klar og relevant ved afslutningen af den postoperative overvagning/udskrivelsen.

Det er som hovedregel tilstraekkeligt med et kort udskrivningsnotat, f.eks. vagen, klar og relevant, udskrevet” uden at der
er anfort eventuelt mélte vitalveerdier.

© © O ©

. Ved alle andre former for generel anastesi og centrale blokader (spinal- og epidural anastesi):

o Patienten blev overvaget med klinisk observation, der omfattede vurdering af be-vidsthedsniveau, operationsfelt / forbin-
ding, draen samt smerte- og kvalmestatus

o Den postoperative overvagning omfattede ogsa puls, blodtryk, respirationsfrekvens og iltmeetning.

o Observationerne var dokumenteret mindst hvert 15. min. den forste time, og der foreld stabile verdier i en periode pa
mindst 30 min. for den postoperative overvagning blev afsluttet / patienten blev overflyttet til sengeafsnit.

0 Patienten var vagen, klar og relevant ved afslutningen af den postoperative overvagning/overflytningen til sengeaf-
snit/udskrivelsen.

o Det fremgik af udskrivningsnotatet, at patienten var vagen og orienteret, med stabil cirkulation, var mobiliseret, relevant

kvalme- og smertebehandlet og (teksten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00707: Journal: Postoperativ overviagning

og udskrivelse X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler/sygeplejefaglige optegnelser viste, at der efter operationen var foretaget relevant over-
vagning, og at tilstanden ved udskrivelsen var forsvarlig.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler/sygeplejefaglige optegnelser viste, at for mindst en patient var der mangler i over-
vagningen og / eller patienten var ikke stabil, da den postoperative overvagning blev afsluttet, og/eller at tilstanden ved udskrivelsen
ikke var forsvarlig.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel anastesi, central blokade eller sedation p& behandlingsstedet, eller det er ikke sket det
sidste &r.

Cc00708: Tilsyn: Indretning af operationsstuen:
Det blev undersegt, om der pé operationsstuen var adgang til relevant udstyr samt passende pladsforhold og operationsleje.

Ved tilsyn skal som minimum fremgé folgende:

. Der er som minimum vere adgang til el, oxygen og sug.

. Det er mulighed for, at anastesileegen kan std bag lejets hovedgarde mhp. intubation.

. Lejet kan haeves, senkes og vippes. Det er dog tilstreekkeligt med haeve / saenke funktion pé operationslejet ved mindre
indgreb.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc00708: Tilsyn: Indretning af operationsstu-
en

X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Pa operationsstuen var der i henhold til malepunktet relevant udstyr samt passende pladsforhold og operationsleje.

Ikke opfyldt: Der var i henhold til mélepunktet mangler i indretning af og / eller udstyr i operationsstuen (dvs ilt, sug, blodtryksap-
parat og pulsoxymeter).

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget generel anaestesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet.

Cd00706: Instruks: Postoperativ overvigning:
Det blev undersegt, om der foreld instruks (skriftlig) til personalet for postoperativ overvagning af patienter efter generel anastesi /
central blokade.

Instruksen skal som minimum omfatte falgende:

. Ved generel anestesi i form af simpel inhalationsanastesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30 minutter.
(Ved simpel inhalationsanzstesi forstds en anastesi, hvor anastesien alene opnds ved hjalp af inhalationsanestetika, dvs. der ikke pa
nogen made anvendes andre sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej):
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o Klinisk observation af patienten

o Overvagning med pulsoximetri, som minimum til patienten er vagen og relevant.

o Ved afslutningen af den postoperative overvagning/udskrivelsen skal patienten veere vagen, klar og relevant.

. Ved alle andre former for generel anastesi og centrale blokader (spinal- og epidural anastesi):

0 Patienten skal overvages med klinisk observation, der omfatter vurdering af be-vidsthedsniveau, operationsfelt / forbinding,
draen samt smerte- og kvalmestatus

o Den postoperative overvagning skal omfatte puls, blodtryk, respirationsfrekvens og iltmztning.

o Observationerne skal almindeligvis dokumenteres mindst hvert 15. min. den forste time, og at der skal foreligge stabile

verdier i en periode pa mindst 30 min. for den postoperative overvagning afsluttes / patienten overflyttes til sengeafsnit.
. Ved komorbiditet (fx diabetes mellitus) skal observationen vere tilpasset hertil.

Der skal foreligge en instruks (skriftlig) for postoperativ overvagning, nar en laege har mere end to assistenter til opgaven.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cd00706: Instruks: Postoperativ overvigning X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Der forela instruks for den postoperative overvagning af patienter efter generel anestesi / central blokade / sedation i hen-
hold til malepunktet.

Ikke opfyldt: Instruksen for den postoperative overvagning af patienter efter generel anzstesi / central blokade / sedation, manglede
eller havde i henhold til malepunktet vaesentlige mangler.

Ikke aktuelt: Der foretages ikke generel anestesi, central blokade eller sedation pa behandlingsstedet, eller det er udelukkende leeger
(og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte laege), der varetager overvagningen.

Da00401: Journal: Identifikation af patient og sundhedsperson:
Der blev gennemgéet et antal journaler mhp. sikker identifikation af patient og sundhedsperson.

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sundhedspersonalet.
Patientjournalen skal sikre dokumentationen af undersegelses- og behandlingsforlab.

Derfor er det et krav, at der ikke kan vere tvivl om, hvilken patient det drejer sig om (sikker identifikation af patienten), og hvem der
har udferdiget journalnotatet (sikker identifikation af sundhedspersonen),

Pé& mindre behandlingssteder kan det vaere tilstrackkeligt at anvende initialer pa sundhedspersoner, nar navnet saerskilt og entydigt al-
tid kan identificeres ved hjlp af sarlige lister, som den overordnet ansvarlige/ virksomhedsansvarlige laege har ansvaret for at ud-
feerdige og opbevare.

Vedr. identifikation af patienten:

. Alle journaldele skal vaere pafert patientens navn og personnummer

. Det gaclder ogsa sarlige dele af journalen, som fx laboratorieskemaer, anzstesiskemaer, billeddokumentation, billedbeskri-
velser og audiogrammer.

. Ved printning af elektroniske journaler skal samtlige journaldele indeholde patientens navn og personnummer.

Vedr. identifikation af sundhedspersonen:

. Det skal med navn og faggruppe fremga, hvem der har foretaget alle journalnotater.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00401: Journal: Identifikation af patient og

sundhedsperson ? X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at journaldelene var péfert patientens navn og personnummer.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en journal var journaldele, der manglede navn/personnummer
og/eller hvor det ikke fremgik hvem, der havde udarbejdet notatet

Ikke aktuelt: -
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Da00402: Journal: Forstaelished:

Patientjournalen er et vigtigt arbejdsredskab for sundhedspersonalet.

Patientjournalen skal sikre dokumentationen af undersegelses- og behandlingsforleb.

Det er derfor et krav, at journalens faglige indhold skal veaere udferdiget systematisk pa umiddelbart forstaeligt dansk fraset eventuel
medicinsk terminologi.

Gennemgang af et antal journaler viste:

. Journalnotaterne var - fraset eventuel medicinsk terminologi - skrevet pa dansk og var fort systematisk, sa de var overskue-
lige og forstéelige for andre sundhedspersoner.
. Sundhedspersoner indenfor samme speciale vil umiddelbart pa baggrund af teksten kunne forstad udrednings- og behand-

lingsforlebet samt diagnoser, safremt de foreligger. Der blev udelukkende anvendt forkortelser, som er almindelige i det danske
sprog eller i specialet.

. Safremt journalnotater blev anvendt som epikrise, var de forstaelige for praktiserende leeger, som ikke har detailkendskab
til specialet.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00402: Journal: Forstielighed 9 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at journalerne var overskuelige og udfaerdiget pa dansk, og at de var forstaelige for
andre sundhedspersoner.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en journal, der ikke var overskuelig og/eller der forelé jour-
nalnotater, der ikke var pa dansk og/eller notater, der ikke var forstaelige for andre sundhedspersoner.

Ikke aktuelt: -

Da00403: Journalfering af indikationen:
Der blev gennemgéet et antal journaler mhp., om der var angivet indikation for undersegelser/behandlinger.

Jo mere indgribende undersegelsen/behandlingen er, jo mere udferligt skal indikationen beskrives. Indikationen skal ligeledes be-
skrives serligt udferligt, hvis der er tale om en udviklingsfunktion, eller behandlingen hviler pa et spinkelt videnskabeligt grundlag.

Ved simple tilstande, hvor den valgte undersogelse / behandling er indlysende, er det tilstreekkeligt med et ganske kort notat, f.eks.
“halsbetendelse — podes”.

Afjournalen skal som minimum fremga:

. Indikationen for undersegelse/behandling, fx ved rentgenundersogelser, operative indgreb og laegemiddelordinationer
Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt
Da00403: Journalfering af indikationen 9 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at indikationen for undersegelser/behandlinger fremgik.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en journal var tilfeelde, hvor indikationen for undersogel-
ser/behandlinger manglede eller var mangelfuldt beskrevet.

Ikke aktuelt: -

Da00404: Journalfering af informeret samtykke:
Der blev gennemgdet et antal journaler mhp., om det fremgik, at patienten forud for behandlingen havde samtykket hertil efter at ha-
ve modtaget information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Af journalen skal som minimum fremga:

. Hvilken mundtlig og skriftlig information, herunder om risici, komplikationer mv., der er givet til patienten, og hvad pati-
enten har tilkendegivet.

. Et stiltiende samtykke skal ikke journalferes. Det kan vaere delelementer af almindelig karakter i et undersegelses og be-
handlingsforleb, f.eks. rensning af sar, undersggelse af ben og armes funktionsevne, stetoskopi osv.

22




. Ved mindre indgribende og ukomplicerede operative indgreb, herunder simple elektive indgreb i lokalbedavelse eller vac-
cinationer, vil det som udgangspunkt veare tilstraekkeligt, at det er noteret i journalen, at patienten er informeret om indgrebet, og risi-
ci, uden at det specificeres narmere. Kravet til information og dokumentationen heraf gges jo mere alvorligt/sterre indgreb, der udfe-
res, og jo mere alvorlig/sterre komplikationerne er.

. Udleveres skriftligt informationsmateriale, kan det vedlaegges journalen som dokumentation. Nar det journalferes, at pati-
enten er informeret i henhold til instruks/skriftlig information, skal det fremga tydeligt hvilken instruks/skriftligt materiale med fx ti-
tel, nummer, dato, og/eller andet, s& materialet kan fremfindes senere, fx ved udlevering af journalkopi.

. Nar behandlingen hviler pa et spinkelt videnskabeligt grundlag, er der en skaerpet pligt til at informere patienten herom og
til journalferingen af det informerede samtykke.

Der er desuden en skarpet informationspligt, hvis faglige retningslinjer fraviges, nar behandlingen sker forsegsvis (fx udviklings-
funktioner) eller ved indgribende behandling med narliggende risiko for alvorlige komplikationer og/eller bivirkninger. Der er sam-
tidigt ogsé en skarpet pligt (teksten for lang, resten mangler)

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00404: Journalfering af informeret samtyk-

ke 9 X

Fund og kommentarer:
Oplysninger i journal om udleveret skriftligt materiale i forbindelse med indhentning af informeret samtykke var ikke
entydig (angivelse af navn og datering/version).

Behandlingsstedet vil &ndre procedure, sdledes at dette er sikret fremadrettet.

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at patienten forud for undersegelse/behandling havde givet sit samtykke til dette ud
fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om risiko for komplikationer og bivirkninger i henhold til ma-
lepunktet.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en patient, der ikke forud for undersegelse/behandling havde
givet sit samtykke til dette i henhold til mélepunktet ud fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om ri-
siko for komplikationer og bivirkninger.

Ikke aktuelt: -

Da00405: Journalfering af lzegemiddelordinationer:
Der blev gennemgdet et antal journaler mhp., om nye leegemiddelordinationer var anfort med angivelse af indikation samt legemid-
lets navn, styrke og dosering.

Af journalen skal det som minimum fremga:

. At der for nye leegemiddelordinationer er anfort:
o Indikation

o Lagemidlets navn

o Styrke

o Dosering.

Der kan ved nye ordinationer fx std ‘mod gjenbetendelse’, *for forhegjet blodtryk’, *mod gigtsmerter’.

Det er for upracist at angive, at medicinen gives 'for smerter’, hvis det ikke fremgér af journalen, hvilke smerter det drejer sig om.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00405: Journalfering af lzegemiddelordina-

. 9 X
tioner

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at for nye leegemiddelordinationer fremgik indikationen samt leegemidlets navn,
styrke og dosering.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der i mindst en journal var nye ordinationer, hvor indikationen og/eller la-
gemidlets navn og/eller styrke og/eller dosering ikke fremgik.

Ikke aktuelt: Der blev ikke ordineret nye lagemidler pa behandlingsstedet.
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Da00406: Journal: Fremsendelse af epikrise:
Der blev gennemgdet et antal journaler vedrerende afsluttede behandlingsforleb mhp., om der var sendt en epikrise til patientens al-
ment praktiserende laege eller den speciallege, der havde henvist patienten til behandling.

Pa billediagnostiske klinikker kan billedbeskrivelsen udgere epikrisen.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00406: Journal: Fremsendelse af epikrise 9 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at epikrisen enten var sendt til patientens alment praktiserende laege eller den speci-
alleege, der havde henvist patienten til behandling, eller at patienten havde frabedt sig, at epikrisen blev sendt.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler viste, at der var mindst en journal, hvor der ikke var sendt epikrise i henhold til ma-
lepunktet, eller at epikrisen var sendt pa trods af, at patienten havde frabedt sig dette.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke undersogt eller behandlet patienter henvist af en leege, eller en anden laege skal ikke folge op pé be-
handlingerne.

Da00407: Tilsyn: Journalopbevaring:
Det blev undersegt, om de sundhedsfaglige optegnelser/journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga:

. Adgangen til elektroniske journaler er beskyttet ved personligt password, og journalsystemet er sikret med regelmaessig
back up.
. Papirjournaler opbevares almindeligvist i aflaste rum eller skabe. Papirjournaler kan dog opbevares pa &bne reoler i rum,

hvor patienter og parerende ikke opholder sig, med mindre personalet er til stede.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da00407: Tilsyn: Journalopbevaring X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Journalerne blev opbevaret forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende i henhold til mélepunktet.
Ikke opfyldt: Der var journaler, som i henhold til malepunktet blev opbevaret uforsvarligt og/eller tilgaengeligt for uvedkommende.
Ikke aktuelt: -
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Lungemedicin

Cc10301: Kontrol og kalibrering af apparatur til lungefunktionsundersegelse:
Ved interview og ved inspektion af logbog fremgik det, at udstyr til lungefunktionsun-dersegelse var kontrolleret og kalibreret 1o-
bende.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Cc10301: Kontrol og kalibrering af apparatur

til lungefunktionsundersogelse X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Udstyr til lungefunktionsundersogelse er kontrolleret og kalibreret lobende.

Ikke opfyldt: Udstyr til lungefunktionsundersegelse er ikke kontrolleret og kalibreret lobende.

Ikke aktuelt: Der udferes ikke lungefunktionsundersegelse pa behandlingsstedet — eller der er ikke det seneste ar foretaget lunge-
funktionsundersegelser pa behandlingsstedet.

Dal0101: Udredning af patienter mistzenkt for astma/KOL.:
Gennemgang af et antal journaler viste, at patienter henvist med mistanke om astma/KOL, blev udredt i henhold til de kliniske ret-
ningslinjer.

Afjournalen fremgar som minimum:

* Anamnestiske oplysninger om symptomernes varighed og variabilitet samt patientens funktionsindskreenkning.
» Rygestatus.

* Lungefunktionsundersogelse med méling af FEV1 og FVC (samt udregning af ratio FEV1/FVC).

Ved mistanke om astma:

* Reversibilitetstest med beta2-agonist — eller med steroid hos patienter med manglende akut reversibilitet.

eller

Hjemmemaling af peakflow over to uger eller provokationstest med mannitol, metakolin eller anstrengelse - hos patienter med nor-
mal lungefunktionsundersegelse (FEV1 > 85% af forventet og FEV1/FVC > 0,7).

* Anamnestiske oplysninger om komorbiditet med rhinitis og atopisk dermatitis samt allergiudredning med standard priktest.

Ved mistanke om KOL:
* Reversibilitetstest med beta2-agonist.
» Aktuelt rontgen af thorax (max. 1 ar for diagnosetidspunktet).

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da10101: Udredning af patienter mistzenkt for

astma/KOL 6 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Alle patienter, der var henvist med mistanke om atsma/KOL, var udredt i henhold til de kliniske retningslinjer.

Ikke opfyldt: Mindst én patient, der var henvist med mistanke om astma/KOL, var ikke udredt i henhold til de kliniske retningslin-
jer.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget udredning af patienter med astma/KOL pa behandlingsstedet — eller der er ikke det seneste ar
foretaget undersggelser af denne patientgruppe pé behandlingsstedet.

Da10102: Klassifikation og behandling af astma/KOL-patienter:
Gennemgang af et antal journaler viste, at patienter med astma/KOL var klassificeret og behandlet i forhold til sygdommens svaer-
hedsgrad i henhold til de kliniske retningslinjer.

Af journalen fremgar som minimum:

« Patienter med astma er klassificeret efter grad af astma kontrol (GINA klassifikation som fuld kontrol, delvis kontrol, manglende
kontrol). Ved manglende astma kontrol er behandlingen justeret.

« Patienter med KOL er klassificeret efter risikograd (GOLD klassifikation som lav risiko - gruppe A eller B, hgj risiko - gruppe C
eller D). Ved @ndring i risikograd er behandlingen justeret.

Antal* Opfyldt | Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da10102: Klassifikation og behandling af ast- 9 X
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ma/KOL-patienter

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Alle patienter med astma/KOL var klassificeret og behandlet i henhold til de kliniske retningslinjer.

Ikke opfyldt: Mindst én patient med astma/KOL var ikke klassificeret og behandlet i henhold til de kliniske retningslinjer.

Ikke aktuelt: Der er ikke foretaget behandling af patienter med astma/KOL pé behandlingsstedet — eller der er ikke det seneste ar fo-
retaget behandling af denne patientgruppe pa behandlingsstedet.

Da10103: Oplysninger om komorbiditet for patienter med KOL:
Gennemgang af et antal journaler viste, at der var indhentet oplysninger om komorbiditet (hjertesygdom og osteoporose) for patienter
med KOL. Ved indikation for osteoporoseprofylakse var dette tilbudt.

Afjournalen fremgar som minimum:

* Der foreligger anamnestiske oplysninger om hjertesygdom og risikofaktorer for osteoporose (f.eks.: rygning, lavt BMI, inaktivitet,
behandling med Prednisolon > Smg/dag i mere end 3 maneder, tidl. lavenergifraktur).

* Der er tilbudt DEXA-scanning til KOL patienter i risikogruppe C og D, samt til KOL patienter i risikogruppe B med risikofaktorer
for osteoporose.

* Der er tilbudt osteoporoseprofylakse i overensstemmelse med anbefaling fra DEXA-scanningsresultat og ved behandling med
Prednisolon > 5Smg/dag i mere end 3 méaneder.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da10103: Oplysninger om komorbiditet for

patienter med KOL S X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: For alle patienter med KOL var der indhentet oplysninger om komorbiditet, og ved indikation var der tilbud om osteopo-
roseprofylakse.

Ikke opfyldt: For mindst én patient med KOL var der ikke indhentet oplysninger om komorbiditet, eller ved indikation var der ikke
tilbudt osteoporoseprofylakse.

Ikke aktuelt: Der er ikke patienter med KOL pé behandlingsstedet — eller der er ikke det seneste ar foretaget undersogelser af denne
patientgruppe pé behandlingsstedet.

Da10201: Udredning og behandling ved specifik immunterapi:
Gennemgang af et antal journaler viste, at udredning og behandling ved specifik immunterapi var patientsikkerhedsmaessigt forsvar-
lig.

Afjournalen fremgar som minimum:

» Anamnestiske oplysninger om symptomer pa allergisk reaktion overfor det relevante allergen. Symptomerne er ikke velbehandlede
med vanlig farmakologisk behandling.

* Positiv standardpriktest og/eller pavisning af specifik IgE (RAST test) overfor det relevante allergen for opstart af immunterapi.

* Anamnestiske oplysninger om, at der ikke er kontraindikationer for immunterapi (alvorlig systemisk sygdom, sver astma, behand-
ling med beta-blokkere).

« Status for behandlingens effekt mindst en gang arligt, hvor der er taget stilling til om behandlingen skal fortsette.

*» Behandlingen er planlagt at skulle vare i 3-5 &r, hvis den har effekt og tolereres.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da10201: Udredning og behandling ved speci-

fik immunterapi 4 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Alle patienter i specifik immunterapi er tilbudt en patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig udredning og behandling.

Ikke opfyldt: Mindst én patient i specifik immunterapi er ikke tilbudt en patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig udredning og behand-
ling.

Ikke aktuelt: Der er ikke udredt eller behandlet patienter med henblik pa specifik immunterapi — eller der er ikke de seneste ar fore-
taget udredning og behandling af denne patientgruppe pa behandlingsstedet.

Fzelles malepunkter for Intern Medicin
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Da01101: Patienter med uspecifikke symptomer:
Ved gennemgang af et antal journaler for patienter med uspecifikke symptomer, der kunne veare kreeft, fremgér det, at patienten er
udredt i henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforleb.

Det kliniske billede for denne gruppe er varierende. Hvis patienten prasenterer oplagte symptomer svarende til et specifikt pakkefor-
lob, udredes i henhold til dette. I @vrige tilfzelde kan patienten viderehenvises til udredning pa sygehus, tilbagehenvises til egen leege
eller videreudredes i specialleegepraksis med henblik pa at fa stillet en mere praecis diagnose. Udredning skal vaere afsluttet senest ef-
ter 9 kalenderdage.

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da01101: Patienter med uspecifikke sympto-
mer

X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgaet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler for patienter med uspecifikke symptomer, der kan vare kreeft, viser at patienten er udredt
1 henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforlab.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler for patienter med uspecifikke symptomer, der kan vaere kraeft, viser at mindst en pa-

tient ikke er udredt i henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb

Ikke aktuelt: Behandlingsstedet varetager ikke udredning af patienter med uspecifikke symptomer, der kan veare kreeft, eller behand-
lingsstedet har ikke inden for det seneste ar varetaget udredning af patienter med uspecifikke symptomer, der kan vaere kreeft.

Da01201: Intern medicinsk comorbiditet:
Gennemgang af et antal journaler viser, at behandlingsstedet er opmarksomt pé eventuel intern medicinsk comorbiditet og handler
relevant herpa.

Intern medicinsk comorbiditet er hyppigt forekommende. Det er vasentligt, at behandlingsstedet sikrer, at der handles pa nyopdaget
intern medicinsk comorbiditet, eller pa ny udvikling heri, sidelobende med andet udredningsforleb. Dette kan ske ved viderehenvis-
ning, ved orientering til patientens alment praktiserende laege eller ved fortsat udredning og behandling pé behandlingsstedet.
Nedenstaende er eksempler pé intern medicinsk comorbiditet, der skal fore til relevant handling:

Klager over nyopstéede brystsmerter, ogsé atypiske, skal give anledning til mistanke om iskaemisk hjertesygdom og skal som mini-
mum fore til, at der tages et EKG.

Ikke-fastende blodglukose > 6,1 mmol/l suppleres med maling af HbAlc.

Ved udredning for symptomer fra hjerte og lunger indgar maling af BT samt vurdering af behov for hhv. kardiologisk eller lungeme-
dicinsk differentialdiagnostik.

Ved nyopdaget fund af forhejet P-kreatinin og/eller urin-protein ved stix bestemmes eGFR. Alle patienter med eGFR <
40ml/min/1,73 m2 og alle patienter < 70 ar med eGFR < 50 ml/min/1,73 m2 samt PTT med betydende proteinuri uanset eGFR ber
henvises til nefrologisk udredning.

Uforklaret sygdom med almen pavirkning hos patienter i risikogruppe (fx personer med serlig risikoadferd og/eller fra hgjendemi-
ske omrader), medforer, at patienten tilbydes HIV-test .

Antal* Opfyldt Ikke opfyldt | Ikke aktuelt

Da01201: Intern medicinsk comorbiditet 5 X

Fund og kommentarer:

* Angiver antallet af journaler, engangsartikler mm der evt. blev gennemgéet ved tilsynet.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler for patienter i udredningsforleb for intern medicinsk sygdomsforleb viste, at behand-
lingsstedet var opmaerksomt pa intern medicinsk comorbiditet og havde handlet relevant herpé.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler for patienter i udredningsforleb for intern medicinsk sygdomsforleb viste, at behand-
lingsstedet 1 mindst et tilfeelde ikke var opmearksomt pa intern medicinsk comorbiditet og/eller ikke havde handlet relevant herpa.
Ikke aktuelt: Behandlingsstedet varetager ikke udredning af patienter med intern medicinsk comorbiditet, eller behandlingsstedet
havde ikke inden for det seneste ér varetaget udredning af patienter med intern medicinsk comorbiditet.
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