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1. Vurdering

Konklusion efter partshegring

Styrelsen for Patientsikkerhed har ved reaktivt tilsyn den 7. juni 2018 vurderet, at behandlingsstedet
ikke havde bragt de sundhedsfaglige forhold i orden, og pabuddet af den 18. december 2017 kunne
ikke ophaeves.

Styrelsen har modtaget hgringssvar i partsheringsperioden. Det indkomne partshgringssvar giver
ikke anledning til eendringer i vurderingen efter tilsyn.

Behandlingsstedet far forlaenget pabuddet, som kan ophaeves, nar Styrelsen for Patientsikkerhed ved
nyt tilsyn den til den 24. september 2018, konstaterer, at pabuddet er efterlevet.

Vurdering

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 7. juni
2018 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af behandlingsstedet er baseret pa felgende kilder:

Reaktivt tilsynsbesag med instruksgennemgang, redeggarelse for implementering af instrukser, interview af
leder og personale, journalgennemgang samt gennemgang af medicinhandtering med henblik pa at
konstatere, om de sundhedsfaglige forhold var bragt i orden.

Styrelsen for Patientsikkerhed har ved vurderingen lagt veegt pa, at der stadig var uopfyldte malepunkter, og
at enkelte af de uopfyldte malepunkter vedrgrende den sundhedsfaglige journalfgring, var gennemgaende i
alle tre stikpraver. De uopfyldte malepunkter fordelte sig pa 3 omrader: personalets manglende kendskab il
eksisterende sundhedsfaglige instrukser, mangler i den sundhedsfaglige dokumentation, samt fejl i
medicinhandteringen.

Ved tilsynet kunne styrelsen konstatere, at Bostedet Marienborgvej havde udarbejdet den manglende
sundhedsfaglige instruks. Implementeringen af denne, samt af 2 gvrige sundhedsfaglige instrukser, var
fortsat pagaende, og instrukserne var saledes ikke kendt og anvendt i det daglige arbejde.
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Det er styrelsen vurdering, at manglende kendskab til de sundhedsfaglige instrukser, indebaerer en risiko for
patientsikkerheden, safremt behovet for intervention alene baserer sig pa det enkelte personales faglige
skgn og kompetencer. Dette kan vaere seerlig problematisk i forbindelse med en akut opstaet situation, i
forbindelse med ny-ansaettelser, brug af vikarer og skiftende personale, og i situationer, hvor personalet skal
handtere eventuelle smitsomme sygdomme pa bostedet.

Styrelsen kunne ligeledes konstatere, at Bostedet Marienborgevej var i en god proces i forhold til at
dokumentere de sundhedsfaglige ydelser, men at der stadig manglede en fyldestgarende oversigt over
patienternes sygdomme og funktionsnedsaettelser, en systematisk beskrivelse af aktuel pleje og behandling
samt opfglgning og evaluering af ivaerksat pleje og behandling. Det er styrelsens vurdering, at mangelfuld
journalfgring, samt manglende entydighed og overskuelighed i journalfgringen, rummer en betydelig risiko
for patientsikkerheden med hensyn til kontinuitet i pleje og behandling, intern kommunikation pa bostedet og
kommunikation med eksterne samarbejdspartnere, samt ved hurtig og relevant handtering af en eventuel
akut opstaet situation.

Styrelsen kunne videre konstatere, at Bostedet Marienborgvej havde arbejdet malrettet med at bringe de
konstaterede fejl og mangler vedrgrende medicinhandteringen i orden. Styrelsen fandt dog i alt 3
medicinhandteringsfejl, alle vedrgrte medicinlisten, men ingen af dem var gennemgaende i alle tre
stikpraver. Denne medicinhandteringsfejl blev konstateret under gvrige fund, da det var et malepunkt som
var opfyldt ved det farste tilsyn.

Det er som udgangspunkt styrelsens vurdering, at fejl og mangler i medicinhandteringen, rummer en
alvorligere fare for patientsikkerheden. Bostedet Marienborgvej redegjorde for patientsikre procedurer
vedrgrende medicinhandteringen, og styrelsen vurderede, at det var enkeltstdende fejl, som kunne bringes i
orden ud fra radgivningen ved tilsynet.

Styrelsen for Patientsikkerhed vurderede samlet, at Bostedet Marienborgvej var i en god proces i forhold til
at bringe de sundhedsfaglige forhold i orden. Processen havde vaeret afbrudt at et lederskifte, men der var
nu udarbejdet et selvevalueringsredskab til brug i forhold til medicinhandtering og journalfgring, ligesom der
var pabegyndt drgftelser i personalegruppen med henblik pa implementering af de sundhedsfaglige
instrukser.

Begrundelse for tilsynet

Ved planlagt risikobaseret tilsyn den 2. november 2017, blev der konstateret stgrre problemer af betydning
for patientsikkerheden, og Bostedet Marienborgvej fik derfor den 14. februar 2018 pabud om:

o at sikre forsvarlig medicinhandtering fra den 14. februar 2018.

o at sikre tilstreekkelig journalfgring i overensstemmelse med lovgivningen herom fra den 14. februar
2018.

o at sikre udarbejdelse af instruks for handhygiejne og implementering af instruks for handhygiejne,
for sundhedsfaglig dokumentation, for livsforlaengende behandling og for patienternes behov for
behandling fra den 14. februar 2018.

Reaktivt tilsyn blev gennemfart den 7. juni 2018 med henblik pa at konstatere, om pabuddet var efterlevet.
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Ved det opfalgende tilsyn den 7. juni 2018 var ikke alle de sundhedsfaglige forhold bragt i orden. Der var
fortsat 8 uopfyldte malepunkter, hvilket udligste 8 krav:

2 uopfyldte malepunkter vedrgrende den sundhedsfaglige dokumentation

3 uopfyldte malepunkter vedrgrende implementering af sundhedsfaglige instrukser

3 uopfyldte malepunkter vedrgrende medicinhandtering, heraf var det ene fund under malepunkt 35,
gvrige fund

Uddybende beskrivelse af fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Krav

Fundene ved tilsynet giver anledning til at Styrelsen for Patientsikkerhed stiller falgende krav

at ledelsen sikrer, at personalet har mulighed for at overholde instruksen for sundhedsfaglige
dokumentation, og at personalet fglger denne (malepunkt 1)

at der udarbejdes en oversigt over patienternes sygdomme og funktionsnedsaettelser ved
indflytningen, og den revideres ved aendringer i patientens helbredstilstand (malepunkt 4)

at den sundhedsfaglige dokumentation indeholder en beskrivelse, opfalgning og evaluering af den
pleje og behandling som er ivaerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer
og sygdomme (malepunkt 5)

at den aktuelt ordinerende laeges navn/sygehusafdeling fremgar af den sundhedsfaglige
dokumentation (malepunkt 12)

at medicinlisten fgres systematisk og entydigt (malepunkt 18)

at personalet kender og felger instruksen for personalets opgaver i forbindelse med patienternes
behov for behandling (malepunkt 30)

at ledelsen sikrer, at personalet har mulighed for at overholde instruksen om handhygiejne, og at
personalet falger denne (malepunkt 32)

@vrige fund: Behandlingsstedet skal sikre, at preeparatets aktuelle handelsnavn fremgar af
medicinlisten (méalepunkt 35)

Styrelsen for Patientsikkerhed agter at komme pa et reaktivt tilsyn 24. september 2018, for at konstatere,
om de sundhedsfaglige forhold er bragt i orden.
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Patientforleb og journalfering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

1b:

Instruks om
sundhedsfaglig
dokumentation.
Personalet kender og
felger instruksen

Der var en instruks for sundhedsfaglig
dokumentation, men den var endnu ikke
implementeret

2b:

Instruks om
livsforleengende
behandling. Personalet
kender og falger
instruksen

Beskrivelse af
patientens aktuelle og
potentielle problemer

Oversigt over
patienternes sygdomme
og
funktionsnedsaettelser

og aftaler med
behandlingsansvarlig

leege

| alle tre stikprgver manglede en
fyldestgerende oversigt over
patienternes sygdomme og
funktionsnedseettelser.

Aktuel beskrivelse af
pleje og behandling,
opfelgning og
evaluering

| alle tre stikprgver manglede der
systematisk beskrivelse af pleje og
behandling, samt opfglgning og
evaluering.

Medicinhandtering

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

12:

Ordinerende leeges
navn eller navnet pa
sygehusafdelingen

| en ud af tre stikprgver manglede der
angivelse af ordinerende lseges navn

13:

Behandlingsindikationer
skal fremga

14:

Overensstemmelse
mellem ordinerede og
den i medicinlisten
anfgrte medicin
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18: Medicinlisten skal feres | en ud af tre stikprgver var der to
systematisk og entydigt medicinlister.
23: Doseringsaesker er
meerket korrekt
26: Aktuel medicin
opbevares adskilt fra
ikke-aktuel medicin
28a: | Holdbarhed pa medicin
og sterile produkter er
ikke overskredet
Generelt
30b: | Instrukser om Der var en instruks for patienternes
patienternes behov for behov for behandling, men den var
behandling. Personalet endnu ikke implementeret, da
kender og felger behandlingsstedet havde overvejelser
instruksen om at udarbejde en ny.
31: | Handhygiejne
32: Handhygiejne i Der var en instruks for handhygiejne,
overensstemmelse med men den var endnu ikke implementeret,
instrukser etc. da personalet ikke kunne redeggare for
korrekt handhygiejne.
34: Samtykkekompetence/
handleevne
35: @vrige fund | en ud af tre stikprgver var der to
medicinske praeparater, hvor det
aktuelle handelsnavn ikke fremgik af
medicinlisten.
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

o Bostedet Marienborgvej var et tilbud med 3 afdelinger, for voksne fysiske og psykiske
udviklingsheemmede.

e Afdeling "Huset”, som tilsynet blev gennemfgrt pa, havde 6 beboere. De sundhedsfaglige opgaver
begraensede sig primaert til medicinhandtering, en enkelt beboer fik sondeernaering.

¢ Ved mere komplicerede sundhedsfaglige problemstillinger, som eksempelvis injektionsbehandling,
benyttede bostedet hjemmesygeplejen i Randers Kommune.

e Der var ansat paedagoger og en social- og sundhedshjaelper.

o Bostedet havde mulighed for at kontakte en sygeplejerske fra kommunen i et afgreenset timetal om
maneden, hun blev primaert brugt som konsulent eksempelvis vedrgrende medicinhandtering.

e Alle beboere havde egen praktiserende laege, derudover var der et mindre samarbejde med
Neurologisk Afdeling pa Aarhus Universitetshospital.

Om tilsynet

e Reaktivt tilsyn pa baggrund af risikobaseret tilsyn den 2. november 2017, hvor der blev konstateret
problemer af betydning for patientsikkerheden, hvilket udigste et pabud den 14. februar 2018

e Reaktivt tilsyn den 7. juni blev gennemfgrt med henblik pa at konstatere, om pabuddet var
efterlevet.

¢ Antal stikprever/journalgennemgange: Dokumentation og medicinhandtering for 3 patienter blev
gennemgaet

e Afsluttende opsamling pé tilsynets fund blev givet til Ase Simonsen, leder af Bo- og
aktivitetsstederne Nord, Susan Dich, social- og sundhedshjaelper, Hanne B. Nielsen, paedagog,
Lisbeth Stengaard Bugge, plejehjemsassistent og Malene Groot, psedagog

o Tilsynet blev foretaget af oversygeplejerske Rikke Selde og oversygeplejerske Susanne Bendix
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4. Bilag

Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udferes sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler pa deres ansvar, samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn1. Dette indebaerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder2 dels
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan veere stgrst risiko for patientsikkerheden3, dels pa
stikprgvebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Udover de planlagte, tematiserede tilsyn vil styrelsen som hidtil have et sakaldt reaktivt tilsyn med alle
behandlingssteder. Det reaktive tilsyn indebeerer, at styrelsen foretager aktiv kontrol i form af fx tilsynsbesgg
eller anden undersggelse, hvis styrelsen far kendskab til eller mistanke om overtraedelser eller mangler pa
sundhedsomradet, der indebaerer farer for patientsikkerheden. Reaktive tilsyn gennemferes fx pa baggrund
af bekymringshenvendelser, ligsynssager, klagesager eller medieomtale.

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundlzeggende forpligtelse til at reagere relevant
pa forhold, der skaber en bekymring for eller udgar en konkret fare for patienterne. Materialer med relevans
for tilsyn kan findes pa styrelsens hjemmeside under Risikobaseret tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste
over hyppigt stillede spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og
svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersggelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til et behandlingssted. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere om ngdvendigt
stille krav om midlertidigt helt eller delvist at indstille virksomheden.

' Omlzegningen 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 zendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
®Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Patientsikkerhed

Et reaktivt tilsynsbes@g er en reaktion pa en bekymring om nogle helt konkrete forhold pa et bestemt
behandlingssted. Et reaktivt tilsyn handler om at undersgge, om patientsikkerheden pa et behandlingssted er
forsvarlig, og at sikre, at forholdene bliver bragt i orden, hvis det ikke er tilfeeldet. Efter tilsynet far
behandlingsstedet en kort orientering om styrelsens vurdering. Der laves derefter en tilsynsrapport, som
kommer i hgring hos behandlingsstedet pa samme made, som det sker ved de planlagte tilsyn. Det er det
samme regelsaet for sanktionsmuligheder, som gaelder for de to slags tilsyn. Det er beskrevet i
sundhedsloven § 215b.

Tilsynet

Et reaktivt tilsyn kan bade veere varslet og uvarslet. Uvarslede tilsyn bruges kun, hvis Styrelsen for
Patientsikkerhed har brug for at danne sig et gjebliksbillede af situationen, eller hvis formalet med
undersggelsen ellers kan forspildes. De forhold, som undersgges under et tilsynsbesgg, bliver fastlagt ud fra
de konkrete omsteendigheder.

Styrelsen for Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til
enhver tid, som led i tilsynet, mod behgrig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere
behandlingsstedet4. Styrelsen kan kreeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er
ngdvendige som led i tilsynet. Der er pligt til at videregive de afkreevede oplysninger. Det betyder, at der
ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling afjournaloplysningers.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i hgring (partshegring) med en hgringsfrist
pa normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til rapporten. Dertil
skal der i henhold til henstillinger om handleplan eller krav med pabud fremsendes relevant materiale.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen handleplanen eller anden fremsendt dokumentation, som er
tilsendt, og indskriver en konklusion efter partshgring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt
materiale, som bevirker, at behandlingsstedet nu har opfyldt kravene. Styrelsen tager efter hgringen stilling
til, om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt et pabud, eller
om styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

Derefter offentliggares tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gare tilsynsrapporten let tilgaengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og serge for at den er umiddelbart tilgeengelig pa
behandlingsstedet.6

Et eventuelt pabud offentliggares ligeledes pa styrelsens hjemmeside under Pabud til behandlingssteder og
pa sundhed.dk’.

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

* Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
® Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.

® Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgarelse nr. 615 af 31. maj 2017.
7 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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0. Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
1. Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
2. Starre problemer af betydning for patientsikkerheden
3. Kritiske forhold af betydning for patientsikkerheden

Styrelsens kategorisering sker pa baggrund af en samlet sundhedsfaglig vurdering af patientsikkerheden
med konkret afsaet i de gennemgaede malepunkter. Der er i vurderingen lagt veegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

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

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

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afheengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tiIsynsbesagg, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

8 Se sundhedsloven § 215 b
® Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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