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Tilsynsrapport
Dreleegerne Spannow & Rickers I/S

1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partsharingsperioden.

Samlet vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesaget den 14. november 2019
vurderet, at behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

Sammenfatning
Vurdering efter tilsynsbesgget

Vurderingen af behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved det aktuelle tilsyn. P&
baggrund af dette fremstod klinikken sundhedsfagligt velorganiseret med gode procedurer og hgj grad af
systematik. Der blev ikke identificeret problemer af betydning for patientsikkerheden.

Samlede fund

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

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Version 20-01-2020 Side 2 af 24



Tilsynsrapport
Dreleegerne Spannow & Rickers I/S

2. Fund ved tilsynet

1Tilbage til vurdering

Organisering af behandlingsstedet

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt | Jtidt | aktuelt
1: Interview af ledelsen om X
ansvars- ogq

kompetenceforhold

2: Gennemgang af skriftlig X
instruks for
ansvarsfordeling mellem
grelaeger og
anaestesilaeger

3: Interview om instruktion X
oq tilsyn ved brug af
personale, der fungerer
som medhjeelp (udfarer
delegeret laeegeforbeholdt

virksomhed)

4: Interview om instruktion X
o9 tilsyn med personale

5: Gennemgang af formelle X
krav til skriftlige instrukser

Patientforlgb og journalfgring

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
St opfyldt | aktuelt
6: Journalgennemgang X
vedrgrende formelle krav
til journalfgring
7: Gennemgang af skriftlig X

instruks for
patientidentifikation og
sikring mod anden

forveksling

8: Interview om handtering X
af patientidentifikation og
sikring mod anden

forveksling
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9: Gennemgang af skriftlig X
instruks for
kontrolforanstaltninger
ved kirurgiske indgreb
10: | Interview om X
kontrolforanstaltninger
ved kirurgiske indgreb
11: | Journalgennemgang og X
interview om
preeanaestesiologisk
vurdering
12: | Gennemgang af instruks X
for postoperativ
overvagning
13: | Journalgennemgang X
vedrgrende postoperativ
overvéagning
14: | Interview om postoperativ X
radgivning
15: | Tilsyn med servicering af X
apparatur til anzestesi
16: | Interview om back-up ved X
forsyningssvigt
17: | Interview om héndtering X
af anafylaktisk reaktion
18: | Journalgennemgang X
vedgrende epikriser, hvor
der skal fglges op
Patientens retsstilling
Malepunkt Ikke | Ikke Fund og kommentarer
St opfyldt | aktuelt
19: Interview og X
journalgennemgang

vedrgrende informeret
samtykke til behandling
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Hygiejne
Malepunkt Ikke | Ikke Fund og kommentarer
Clpmy opfyldt | aktuelt
20: Observation og X
interview om procedurer
for hygiejne
@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
21: | @vrige fund med X

patientsikkerhedsmaessig
€ risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

e Behandlingsstedet er en specialleegepraksis inden for gre-naese-hals- sygdomme.
Virksomhedsansvarlige laeger er Jesper Spannow og Jonas Rickers. Behandlingsstedet varetager
udredning og behandling indenfor specialet @re- neese- halssygdomme. Herunder foretages
operative indgreb. Pa operationsdage er i klinikken en specialleege i anaestesiologi, som varetager
bedgvelse og dertil hgrende anaestesiologiske opgaver. Disse varetages i samarbejde med en
sygeplejerske, som bidrager med observation efter operation mv. | klinikken er ansat 4
klinikassistenter. Der er altid mindst en af @re-neese-hals- laegerne tilstede i klinikkens abningstid.

Om tilsynet

o Dokumentationen for 4 patienter blev gennemgaet.

e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til specialleege Jesper Spannow og specialelaege
Jonas Rickers samt klinikassistenter.

e Tilsynet blev foretaget af overleege Mette Andersen Reeh.
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Behandlingsstedets organisering

Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger og anaestesileeger

1: Interview af ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold

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

Ved interview af ledelsen er der fokus pa:
e atledelsen sikre, at kompetencer samt ansvars- og opgavefordeling for de forskellige
personalegrupper, herunder vikarer, lever op til fastsatte rammer
e atledelsen sikre, at brugen af delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, herunder
rammedelegationer pa behandlingsstedet, lever op til fastsatte rammer.

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

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

1Tilbage til oversigt
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Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger

2: Gennemgang af skriftlig instruks for ansvarsfordeling mellem grelaeger og
anaestesileeger

Det undersgges, om der foreligger en skriftlig instruks (nogen steder kaldt "aftale”), der beskriver ansvars-
og opgavefordelingen i samarbejdet mellem grelaegen og aneestesilaegen i patientbehandlingen.

Instruksen skal som minimum omfatte:

e En beskrivelse af greleegens ansvar, herunder det overordnede ansvar for at sikre, at personalet i
klinikken har den ngdvendige oplaering til at varetage de pakreevede opgaver. Der skal endvidere
veere en beskrivelse af grelaegens ansvar for at sikre, at der er de ngdvendige instrukser pa
klinikken, og at personalet kender instrukserne og er tilstraekkeligt instruerede i brugen af disse.

e En beskrivelse af anaestesilaegens ansvar ved delegerede opgaver ift. anaestesien, hvor det skal
sikres, at opgaverne udfgres af personer med de forngdne kompetencer og at disse, i ngdvendigt
omfang, er instrueret i varetagelsen af opgaverne.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

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

1Tilbage til oversigt

Malepunktet er rettet mod @re-nzese-halslaeger og anaestesilaeger

3: Interview om instruktion og tilsyn ved brug af personale, der fungerer som
medhjeelp (udfgrer delegeret laegeforbeholdt virksomhed)

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegernes eller ledelsen/ledelsens repreesentant om, hvordan de sikrer
instruktion og tilsyn i forbindelse med medhjeelpens udfgrelse af delegeret leegeforbeholdt virksomhed.

Instruktion og tilsyn med medhjeelp skal som minimum omfatte fglgende:

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

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

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af rammedelegationer ved behandling af
patienter, herunder om personalet fgler sig tilstreekkeligt vejledt, om rammedelegationerne er tilstreekkelig
tydelige, og om disse fglges i det daglige arbejde.

Tilsynet vil blandt andet omfatte fglgende personalegrupper:
e personale som deltager i medicinhandtering- og justering
e personale, der handterer behandling af akutte tilstande i akutte patientforlgb, herunder pn.
ordinationer.

Referencer:

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

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009
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Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VEJ nr. 9001 af 20. november 2000

1Tilbage til oversigt

Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger og anaestesileeger

4: Interview om instruktion og tilsyn med personale

Tilsynsfgrende interviewer grelaegerne og anaestesiologerne om, hvordan de sikrer instruktion og tilsyn i
forbindelse med personalets patientbehandling.

Det omfatter alt det personale, der udfgrer sundhedsfaglige opgaver, men ikke laegeforbeholdt virksomhed.

Instruktion og tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:
e at det sikres, at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen,
herunder, i at behandle eventuelle komplikationer og hvornar der skal tilkaldes hjeelp
e attilsyn med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets uddannelse,
erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Tilsyn med personalets behandling skal som minimum omfatte fglgende:
e at personalet er instrueret i patientbehandlingen og har forstaet instruktionen, herunder i at
behandle eventuelle komplikationer og hvornar der skal tilkaldes hjeelp
e attilsynet med personalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt personalets uddannelse,
erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Endvidere bliver personalet spurgt, hvordan der fgres tilsyn med deres behandling, og om de fgler sig
tilstreekkeligt vejledt.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

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

1Tilbage til oversigt

Malepunktet er rettet mod @re-nzese-halslaeger og anaestesilaeger

5: Gennemgang af formelle krav til skriftlige instrukser

Tilsynsfgrende gennemgar relevante sundhedsfaglige instrukser for at sikre, at nedenstaende formelle krav
til instrukserne er opfyldt:

e Hvem der er ansvarlig for instruksen
e Huvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod
¢ En entydig og relevant fremstilling af emnet
¢ En entydig beskrivelse af ansvarsforholdene
o Dato for ikrafttreedelse og ajourfaring
Referencer:

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

1Tilbage til oversigt
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Patientforlgb og journalfgring

Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger og anaestesileeger

6: Journalgennemgang vedrgrende formelle krav til journalfgring

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om journalfaringen lever op til de
formelle krav.

Ved journalgennemgang fokuseres pa, om:

e notaterne er daterede, patientens navn og personnummer fremgar og at det tydeligt fremgar,
hvem der har udarbejdet notatet.

notaterne er skrevet pa dansk, fraset eventuel medicinsk terminologi.

notaterne er forstaelige, systematiske og overskuelige.

teksten er meningsfuld ved anvendelse af eventuelle standardskabeloner (fraser).

det tydeligt fremgar af den elektroniske journal, hvis der foreligger bilag pa papir eller i andet
format.

Supplerende ved behandlingssteder med skiftende sundhedspersoner:
Notaterne er tilggengelige for relevant personale, der deltager i patientbehandlingen.

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

1Tilbage til oversigt
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Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger og anaestesileeger

7: Gennemgang af skriftlig instruks for patientidentifikation og sikring mod anden
forveksling

Det bliver undersggt, om der foreligger (skriftlig) instruks til personalet for patientidentifikation og til sikring
mod anden forvekslinger. Instrukserne skal som minimum omfatte fglgende:
- 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
anaestesi og operation)

o Hvem der skal identificere (den, der udfgrer en patientrettet procedure har et selvsteendigt
ansvar, og nar der samtidigt udfares flere procedurer af forskellige sundhedspersoner, har
hver iseer et udelt ansvar, f.eks. operatgren og anaestesileegen)

- Meerkning af oplysninger, diagnostisk materiale mv., dvs. alle oplysninger, der er relevante for
patientundersggelse, behandling, mv.:

o Kiriterier for entydig meerkning (patientens navn og personnummer)

o Entydig fremgangsmade ved maerkning

o Ansvarlig for maerkning

- Seerligt for kirurgiske indgreb geelder at:

o Operatgren skal, hvor der er risiko for forveksling, markere operationsstedet med
sprit/vandfast pen, mens patienten er vagen og journalfare kontrollen. Ved indgreb gennem
naturlige kropsabninger er der ikke krav om markering, safremt der kun er én legemsabning.

Referencer:
Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsveesenet, VEJ nr.

9808 af 13. december 2013

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

1Tilbage til oversigt
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Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger og anaestesileeger

8: Interview om handtering af patientidentifikation og sikring mod anden forveksling

Leegen/leegerne og andre, der var beskeeftiget med patientrelaterede opgaver med risiko for forvekslinger,
bliver interviewet om, hvordan man sikrer sig imod dette.

Ved interview skal det fremga, at ovennzevnte er bekendt med falgende:

- Hvem der har ansvaret for identifikation af patienten, og for at identifikationen er i overensstemmelse
med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af patienter og sikring mod forvekslinger i
sundhedsveesenet.

- Hvem der har ansvaret for meerkning af oplysninger, diagnostisk materiale mv., og for at
maerkningen er i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation af
patienter og sikring mod forvekslinger i sundhedsveesenet.

For kirurgiske indgreb, skal det fremga at der som minimum er procedure for:

- Operatgren markerer, hvor der er risiko for forvekslinger, operationsstedet med sprit/vandfast pen,
mens patienten er vagen og journalfarer, at markeringen er foretaget. Ved indgreb gennem naturlig
kropsabninger er der ikke krav om markering safremt der kun én legemsabning.

- Operatgren sikrer patientens identitet ved navn og personnummer og journalfgrer kontrollen

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

1Tilbage til oversigt

Malepunktet er rettet mod gre-nzese-halsleeger

9: Gennemgang af skriftlig instruks for kontrolforanstaltninger ved kirurgiske
indgreb

Det bliver undersggt, om der foreligger skriftlig instruks til personalet vedrgrende kontrolforanstaltninger i
forbindelse med kirurgiske indgreb.

Instruksen skal som minimum omfatte:
- Hvordan alt fremtaget materiale teelles fgr operationen og det samme geelder, hvis yderligere
materiale tages i brug under operationen
- Hvordan alt (brugt og ubrugt) materiale teelles efter operationen og hvordan det kontrolleres, at
materialet er intakt
- Hvordan der radgives om eventuelle komplikation fgr hjemsendelse efter kirurgi (f.eks. blgdning).
- Hvordan der informeres om kontaktmuligheder ved komplikation.

Der skal foreligge en skriftlig instruks vedrgrende kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb, nar en lsege
anvender assistenter ved indgrebene.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

Vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i
forbindelse med operationer, VEJ nr. 9091 af 13. marts 2013

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

1Tilbage til oversigt

Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger
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10: Interview om kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb

Leegen/leegerne og personer der assisterer lsegen ved stgrre kirurgiske indgreb interviewes, om
procedurerne for kontrolforanstaltninger i forbindelse med indgrebene er fagligt forsvarlige.

Ved stgrre kirurgiske indgreb skal der minimum veere procedurer for fglgende:
- Hvordan alt fremtaget materiale opteelles far operationen og det samme geelder, hvis yderligere
materiale tages i brug under operationen
- Hvordan alt (brugt og ubrugt) materiale teelles efter operationen og hvordan det kontrolleres, at
materialet er intakt

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

Vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i
forbindelse med operationer, VEJ nr. 9091 af 13. marts 2013

1Tilbage til oversigt
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Malepunktet er rettet mod anaestesilaeger

11: Journalgennemgang og interview om praeaneestesiologisk vurdering

Der bliver gennemgaet et antal journalnotater / ansestesiskemaer med henblik pa at vurdere, om der forud
for operationen er foretaget anaestesiologisk vurdering.

Af journalen skal som minimum fremga falgende:

At der forud for operationen er foretaget en praeoperativ vurdering, der som minimum baserer sig pa
falgende oplysninger, som fx kan vaere indhentet af kirurgen:

- Ved generel anaestesi, i form af simpel inhalationsanaestesi med forventet samlet varighed pa
mindre end 30 minutter. (Ved simpel inhalationsanaestesi forstas en anaestesi, hvor ansestesien
alene opnds ved hjaelp af inhalationsanaestetika, dvs. der ikke anvendes andre sedativa/hypnotika
eller analgetika uanset administrationsvej)

o Diagnose og planlagte indgreb
o Allergier
o Tidligere og nuvaerende sygdomme, med fokus pa om eventuelle hjerte-lungesygdomme,
der kan pavirke det daglige aktivitetsniveau
o Medicinering
Eventuelle tidligere anaestesier
o Stillingtagen til om der ved den almindelige preeoperative undersggelse er tegn til risiko for
obstruktion ved generel anaestesi herunder oplysning om eventuel rokketaender hos
barn/lgse teender.
o Veegt
- Ved alle andre former for generel ansestesi og moderat og sveer sedation desuden:
o Blodtryk (kan efter individuel vurdering udelades hos patienter < 14 ar)
o Puls (kan efter individuel vurdering udelades hos patienter < 14 ar)
o ASA score

o

Ved diabetespatienter type 1 og 2: Der skal vaere en plan for den perioperative handtering af sygdommen,
inklusiv blodsukkerkontrol.

Ved type 1 diabetes skal den individuelle plan omhandle den medicinske behandling og eventuel glukose-
insulininfusion p& operationsdagen

Ved behandling med medicin, der i veesentlig omfang indvirker pa koagulationen, skal det fremga af
journalen, at laegen har taget stilling til, om der er behov for medicinjustering.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

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

1Tilbage til oversigt
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Malepunktet er rettet mod anaestesilaeger

12: Gennemgang af instruks for og journalgennemgang vedrgrende postoperativ
overvagning

Tilsynsfarende gennemgar instruks(er) for den postoperative overvagning af patienter efter generel
anaestesi.

Instruksen for postoperativ overvagning skal som minimum omfatte fglgende:

- Ved generel anaestesi i form af simpel inhalationsanaestesi med forventet samlet varighed pa mindre
end 30 minutter. Ved simpel inhalationsanaestesi forstas en anaestesi, hvor anaestesien alene opnas
ved hjeelp af inhalationsanaestetika, dvs. der ikke pad nogen made anvendes andre
sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej:

o Kilinisk 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 anaestesi, samt moderat og sveer sedation:

o Patienten skal overvages med klinisk observation, der omfatter vurdering af
bevidsthedsniveau, operationsfelt / forbinding samt smerte-og kvalmestatus.

o Den postoperative overvagning skal omfatte puls, blodtryk, respirationsfrekvens og ilt-
maetning. Blodtryk kan undlades hos patienter
< 14 ar, hvor der ikke er risiko for postoperativ blgdning og patienten vurderes cirkulatorisk
stabil.

o Observationerne skal dokumenteres mindst hvert 15. minut indtil patienten er vagen og
relevant, respiratorisk og cirkulatorisk stabil, uden tegn til betydende blgdning samt har
acceptabel smerte- og kvalmestatus.

- Ved komorbiditet (fx diabetes mellitus) skal observationen veere tilpasset hertil.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

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

1Tilbage til oversigt

Version 20-01-2020 Side 15 af 24


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=209811#id6a1d9721-5dff-44e9-966e-9b6de4bc2699
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=123932

Tilsynsrapport
Dreleegerne Spannow & Rickers I/S

Malepunktet er rettet mod anaestesilaeger

13: Journalgennemgang vedrgrende postoperativ overvagning

Der bliver gennemgaet et antal journalnotater / ansestesiskemaer med henblik pa at vurdere den
postoperative overvagning af patienter efter generel anzestesi.

Af journalen skal fglgende fremga:

- Ved generel anaestesi i form af simpel inhalationsanaestesi med forventet samlet varighed pa mindre
end 30 minutter. Ved simpel inhalationsanaestesi forstas en anaestesi, hvor anaestesien alene opnas
ved hjeelp af inhalationsanaestetika, dvs. der ikke p& nogen made anvendes andre
sedativa/hypnotika eller analgetika uanset administrationsvej:

o Kilinisk observation af patienten

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

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

- Ved alle andre former for generel anaestesi, samt moderat og sveer sedation:

o Patienten skal overvages med klinisk observation, der omfatter vurdering af
bevidsthedsniveau, operationsfelt / forbinding samt smerte-og kvalmestatus.

o Den postoperative overvagning skal omfatte puls, blodtryk, respirationsfrekvens og ilt-
maetning. Blodtryk kan undlades hos patienter
< 14 ar, hvor der ikke er risiko for postoperativ blgdning og patienten vurderes cirkulatorisk
stabil.

o Observationerne skal dokumenteres mindst hvert 15. minut indtil patienten er vagen og
relevant, respiratorisk og cirkulatorisk stabil, uden tegn til betydende blgdning samt har
acceptabel smerte- og kvalmestatus.

Safremt dette er opfyldt p& operationsstuen eller ved ankomsten til opvagningen, kraeves ikke yderligere
monitorering og dokumentation.

- Ved komorbiditet (fx diabetes mellitus) skal observationen veere tilpasset hertil.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr. 530 af 24. maj 2018
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Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger

14: Interview om postoperativ radgivning

Leegen/leegerne og personer der assisterer laegen ved stgrre kirurgiske indgreb interviewes, om den
information, der gives, ved stgrre kirurgiske indgreb.

Ved kirurgiske indgreb skal der minimum veere procedurer for fglgende:
- Hvordan der radgives efter kirurgi, herunder eventuelle komplikationer (f.eks. blgdning).
- Hvordan der informeres om kontaktmuligheder ved komplikation og radgives om .

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

Vejledning om kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i
forbindelse med operationer, VEJ nr. 9091 af 13. marts 2013

1Tilbage til oversigt

Malepunktet er rettet mod @re-nzese-halslaeger og anaestesilaeger

15: Tilsyn med servicering af apparatur til anaestesi

Det bliver undersggt om der foreligger dokumentation for servicering af apparatur til anaestesi (fx logbog og
servicerapporter) samt procedurer for kontrol af hjertestartere.

Ved tilsyn skal det som minimum fremga, at:

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

- Der foreligger en logbog (evt. som kopi), hvoraf det fremgar, at
anaestesilaegen/aneaestesisygeplejersken har kontrolleret apparaturet og fundet det
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt (fx tjek af iltforsyning, sug m.v.) inden dagens anvendelse.

- Der er procedurer for at tiekke at hjertestartere, der har indbygget automatisk kontrol, er
funktionsduelige.

Referencer:
Autorisationsloven (Kapitel 5, paragraf 17: Omhu og samvittighedsfuldhed), LBK nr. 731 af 08. juli 2019

1Tilbage til oversigt
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16: Interview om back-up ved forsyningssvigt

Leegen/lzegerne bliver interviewet om, hvorvidt der er back-up pa behandlingsstedet i tilfeelde af stremsvigt
eller svigt af iltforsyningen under operative indgreb.

Ved interview skal det minimum fremga at der pa behandlingsstedet findes et tilstreekkeligt ngdberedskab til
sikring af forsvarlig afslutning af igangveerende operative indgreb, i tilfeelde af svigt i forsyning af strem eller
medicinske gasser.

Referencer:
Sundhedsstyrelsen, Vejledning vedrgrende ngdforsyning af strgm mv. pa private sygehuse og klinikker, 15.
juni 2004
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Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger

17: Interview om handtering af anafylaktisk reaktion

Ved interview af personalet bliver det vurderet, om personalet er bekendt med behandlingen af anafylaktisk
reaktion. Det bliver ogsé& undersggt, om der findes relevant genoplivningsudstyr og medicin til behandling af
anafylaktisk reaktion.

o Personalet, der giver medicin som injektion, foretager vaccination eller medvirker ved priktest,
provokationsforsgg eller allergen-specifik immunterapi, skal kende symptomerne pa anafylaktisk
reaktion, sa de kan stille diagnosen forsvarligt og indlede behandlingen.

e Nar der gives medicin som injektion eller foretages vaccination skal der som minimum veere
umiddelbar adgang til adrenalin og sprgijter til indgift heraf. Adrenalin gives umiddelbart dybt
intramuskuleert 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.

e Nar der foretages prik-test eller gives medicin som injektion, hvor der er en kendt stgrre risikofor
udlgsning af anafylaktisk reaktion, skal der som minimum veere umiddelbar adgang til
selvekspanderende ventilationspose, udstyr til intramuskuleer adrenalin injektion og maske i
relevante stgrrelser (iseer afhaengigt af om der behandles bgrn).

Nar der foretages provokationstest og allergen-immunterapi (hyposensibilisering) er der skeerpede krav til
udstyr og medicin. Der skal i disse tilfeelde altid veere enten to laeger eller en leege og dennes medhjeelp
tilstede. Der skal veere umiddelbar adgang til udstyr til intramuskuleer adrenalin injektion, antihistamin til
peroral og intramuskuleer/intravengs administration, kortikosteroid til intravengs injektion, beta-2-agonist til
inhalation/ parenteral administration, selvekspanderende ventilationspose og maske i relevante stgrrelser
(iseer afhaengigt af om der behandles bgrn), tungeholder og sug. Derudover skal der veere opmaerksomhed
pa de pakraevede observationstider i forbindelse med behandlingen.

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

Vejledning om akutberedskab ved allergen-specifik immunterapi, Sundhedsstyrelsen 2004

Opheevelse af vejledning til hiemmesygeplejeordninger om behandling af akut allergisk shock med injektion
af adrenalin, Sundhedsstyrelsen, 2017

Forholdsregler ved injektion af insulin, Sundhedsstyrelsen 2018
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Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger

18: Journalgennemgang vedrgrende epikriser, hvor der skal fglges op

Tilsynsfarende gennemgar et antal journaler med henblik pa, om indholdet i den fremsendte epikrise fil
patientens alment praktiserende lsege er patientsikkerhedsmaessigt forsvarlig.

Epikriser sendes til patientens alment praktiserende lsege, medmindre patienten har frabedt sig, at epikrisen
bliver sendt (ngdvendige oplysninger til egen leege kan patienten ikke frabede sig).

Det undersgges, hvorvidt:

e epikrisens indhold er forstaelig.
e det fremgar, hvordan patienten er behandlet og radgivet.
e det fremgar, hvem der har skrevet epikrisen.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,

videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018

Vejledning om epikriser, VEJ nr. 10036 af 30. november 2018

1Tilbage til oversigt

Version 20-01-2020 Side 19 af 24


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201378
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=204972

Tilsynsrapport
Dreleegerne Spannow & Rickers I/S

Patientens retsstilling

Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger og anaestesileeger

19: Interview og journalgennemgang vedrgrende informeret samtykke til
behandling

Tilsynsfarende interviewer sundhedspersoner og gennemgar journaler p& udvalgte risikoomrader i forhold
til, hvordan de i praksis sikrer, at der forud for udvalgte behandlinger informeres og indhentes samtykke og
hvordan det journalfgres.

Ingen behandling ma indledes eller fortszettes uden patientens informerede samtykke. Det geelder bade for
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient. Kravet indebeerer, at der skal
informeres tilstraekkeligt, inden patienten tager stilling til behandlingen. Samtykkekravet understreger
patientens selvbestemmelsesret.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer og bivirkninger. Kravet til informationen gges, jo mere alvorlig tilstanden er, eller jo starre
den mulige komplikation er.
Supplerende for bgrn og unge
For patienter til og med 14 ar er det foraeldremyndighedens indehaver, der har samtykkekompetencen.
Bade barnet og forzeldrene skal dog informeres.
For patienter pa 15-17 ar kan den unge selv give samtykke, hvis vedkommende er tilstraekkeligt moden.
Foreeldrene skal dog informeres.
Supplerende for varigt inhabile
Hvis patienten ikke har samtykkekompetence, skal det fremgd, hvem der kan give samtykke pa patientens
vegne (stedfortreedende samtykke).
For patienter, der varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, kan de neermeste pargrende,
veergen eller fremtidsfuldmaegtigen samtykke. Ved bade veergemal og fremtidsfuldmaegtig er det dog kun,
nar vaergemalffremtidsfuldmagt omfatter personlige forhold, herunder helbredsforhold, og ved
fremtidsfuldmagt kun i det omfang fuldmagten bemyndiger dertil.
Ved interview vil der blive fokuseret pa felgende risikoomrader:

e Hvordan der informeres tilstreekkeligt om indgreb og anaestesi.

e Hvordan der informeres tilstreekkeligt og indhentes samtykke for varigt inhabile patienter.

Ved journalgennemgang vil der blive fokuseret pa:
e Om der er journalfart tilstreekkeligt om information og samtykke inden for de risikoomrader, som
interviewet omhandlede.

Der bliver ikke fokuseret p& samtykke til undersggelser/behandlinger, der udgar almindelige delelementer i
et undersggelses- eller behandlingsforlgb, for eksempel rensning af sar, undersggelse af hgjde og veegt,
stetoskopi osv, hvor et stiltiende samtykke vil veere nok.

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven (8 213 og § 215 b) LBK nr. 1286 af 2. november 2018

Bekendtggrelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359
af 04. april 2019

Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 530 af 24. maj 2018
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Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr. 161 af 16.
september 1998

1Tilbage til oversigt

Hygiejne

Malepunktet er rettet mod gre-naese-halsleeger og anaestesileeger

20: Observation og interview om procedurer for hygiejne

Tilsynsfgrende interviewer ledelse/medarbejdere om procedurer for hygiejne.

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

Ved interview og observation afklares, hvordan personalet forebygger infektioner og spredning af
smitsomme sygdomme. Der er seerlig fokus pa handhygiejne og relevant brug af arbejdsdragt og

veernemidler, fx handsker for at minimere risiko for smitte mellem patienter og mellem patienter og
personale.

Referencer:
Lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019 af sundhedsloven med senere aendringer

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

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

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

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2018

1Tilbage til oversigt
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21: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
Lovbekendtggrelse nr. 903 af 26. august 2019 af sundhedsloven med senere aendringer

1Tilbage til oversigt

Version 20-01-2020 Side 21 af 24


https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=21076
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=210110#id5d477ee0-9ee9-492c-afc5-ec07767900f5
http://www.sst.dk/~/media/A72D21BA0B3444D78A2764628E038E81.ashx
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-generelle.pdf?la=da
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-generelle.pdf?la=da
https://www.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-supplerende.pdf?la=da
https://www.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-supplerende.pdf?la=da
https://hygiejne.ssi.dk/-/media/arkiv/subsites/infektionshygiejne/retningslinjer/nir/nir-haandhygiejne.pdf?la=da
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=210110#id5d477ee0-9ee9-492c-afc5-ec07767900f5

Tilsynsrapport
Dreleegerne Spannow & Rickers I/S

5. Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler p& deres ansvar (fx pa bosteder).

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner! udfgrer behandling, undersggelse,
diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse
og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

BAGGRUND

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn3. Styrelsen har forpligtelse til at gennemfare tilsyns- og leeringsaktiviteter for alle typer af
behandlingssteder i sundhedsveesenet, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling. Styrelsen udveelger
temaer og malepunkter risikobaseret ud fra en vurdering af, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden
og tager hensyn til behandling af saerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udveelger i gjeblikket
behandlingssteder? til tilsyn, pa stikprgvebasis som led i afdeekningen af risikoprofilen for forskellige typer af
behandlingssteder. Styrelsen arbejder lgbende pa ogsa at kunne udveelge det enkelte behandlingssted ud
fra en risikovurdering.

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

Formalet med tilsynsbesgget er at vurdere patientsikkerheden pa& behandlingsstedet. Desuden har tilsynet til
formal at sikre leering hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa
styrelsens hjemmeside under Tilsyn med behandlingssteder. Der er desuden udarbejdet en liste over
hyppigt stillede spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

! Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar.

2 Se sundhedsloven § 5.

3 Omleegningen af tilsynet er sket med udgangspunkt i Politisk aftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med
behandlingssteder samt lov nr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lov om gendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet minimum 6 uger fgr besgget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang til at inspicere behandlingsstedet mod behgrig legitimation og uden retskendelse®.
Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Personalet har pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes
samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysningers.

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en raeekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjiemmeside www.stps.dk.under Malepunkter. Malepunkterne fokuserer pa, om
patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det fremgar
af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., der vil blive lagt vaegt pa.

Styrelsen undersgger ved tilsynsbesgget, om behandling - herunder eventuel brug af medhjaelp til
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt
forsvarligt”’. Herudover reagerer styrelsen pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast af rapporten i hgring (partshgring) med en
haringsfrist pa normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemaerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

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

Derefter offentliggares tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggare tilsynsrapporten let tilgaengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside. Tilsynsrapporten skal desuden ggres umiddelbart
tilgeengeligt pa behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside8.

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

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

8 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 615 af 31. maj 2017.
9 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

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

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

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

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

Pabud kan blive fulgt op pé forskellig made afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbesgg??, athaengig af
hvilke malepunkter, der ikke er opfyldt.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet.
Eventuelle fejl og mangler bliver anskuet ud fra et organisatorisk synspunkt. Hvis der konstateres mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden, har styrelsen mulighed for at reagere ved at give henstilling
om at behandlingsstedet skal foretage visse sundhedsmeessige andringer. Hvis der konstateres starre
problemer af betydning for patientsikkerheden, far behandlingsstedet et pabud om at opfylde et eller flere
krav. Hvis der konstateres kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden, gives der pabud om, at
behandlingsstedet helt eller delvist skal indstille virksomheden. Det er ikke et individtilsyn, hvor den enkelte
sundhedsperson er genstand for tilsynet.

| helt saerlige tilfeelde, f.eks. hvor styrelsen under tilsynsbesgaget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller &benlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan styrelsen indlede en
individtilsynssag. | givet fald opretter styrelsen en separat sag, hvor styrelsen — ligesom i gvrige
individtilsynssager — vil oplyse sagen naermere med indhentning af journaler, redeggrelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pageeldende sundhedsperson, som har ret til bisidder. Sanktioner i
individtilsynet kan ses pa styrelsens hjemmeside. Disse sanktioner kan imidlertid ikke komme pa tale som
resultat af et organisationstilsyn, idet der er tale om en anden lovgivning.

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