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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partshgringsperioden.

Styrelsen afslutter dermed tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter gennemgang af forholdene pa behandlingsstedet den 6. juni
2019 vurderet at behandlingsstedet falder i kategorien:

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurdering af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved det
aktuelle tilsyn den 6. juni 2019.

e Interview
e Gennemgang af tre patientjournaler

Pa baggrund af dette fremstod plejehjemmet Strandgarden, Frederikshavn Kommune, som sundhedsfagligt
velorganiseret med en hgj grad af systematik. Styrelsen har ved vurderingen lagt vaegt pa, at der var
arbejdet konstruktivt med opdateringen af journalerne, og at der var gjort en stor indsats for at der ogsa
fremadrettet blev opretholdt en god dokumentationspraksis.

Det var tydeligt, at der i forhold til det planlagte risikobaserede tilsyn foretaget den 29. november 2018 var
sket markante aendringer og foretaget tiltag, der skulle sikre opfyldelsen af gaeldende regelszet.

Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt pa, at manglerne i forhold til journalfgring kun omhandlede
malepunktet vedrgrende patienters retstilling. Det var gennemgaende, at der i forhold til patientrettigheder
manglede journalfgring af konkret samtykke til behandling. Behandlingsstedet kunne redeggre for, at
patienterne havde givet mundtligt samtykke til den aktuelle behandling, og at der blev arbejdet konstruktivt
med, at det fremadrettet fremgik af den sundhedsfaglige dokumentation. Det er styrelsens vurdering, at
behandlingsstedet kan rette op pa henstillingen ud fra de rad og den vejledning, der blev givet i forbindelse
med tilsynet. Det er styrelsens vurdering, at der er tale om mindre problemer af betydning for
patientsikkerheden.
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Sammenfatning af fund

Der var arbejdet konstruktivt med at fa journalerne ajourfert, s de fremstod aktuelle og opdaterede. |
forhold til journalgennemgang var der et fund i et malepunkt, omhandlende patienters retstilling, som udlgste
en henstilling.

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

Henstillinger
Fundene ved tilsynet giver anledning til at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller falgende:
e Atinformeret samtykke til behandling bliver dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation,
ligesom patientens og eventuelt de pargrende/veerges tilkendegivelser pa baggrund af den givne

information fremgar af dokumentationen (malepunkt 14b)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudsaetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstilling.
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2. Begrundelse og fokus for tilsynet

Begrundelse for tilsyn

Tilsynet blev foretaget som opfelgning pa udstedt pabud den 8. april.2018. Pabuddet blev givet efter tilsynet
den 3. december 2018 hvor tilsynet fandt fejl og mangler i forhold til den sundhedsfaglige dokumentation,
som havde starre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Pabuddet lad:

o at sikre tilstreekkelig journalfgring i overensstemmelse med lovgivningen herom fra dags dato.

Fokus for tilsyn
Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserede i tilsynet pa :

e Formelle krav til journalfgring

e At der fremgik en oversigt over patienternes sygdomme og funktionsnedsaettelser og at de blev
revideret ved aendringer i patientens helbredstilstand.

o At der fremgik, hvilke aftaler der var indgaet med de behandlingsansvarlige laeger om kontrol og
behandling af patientens kroniske sygdomme og handicap.

e At den sundhedsfaglige dokumentation som minimum indeholdte beskrivelse af patienternes
sundhedsmaessige tilstand samt pleje og behandling.

e At den sundhedsfaglig dokumentation indeholdte beskrivelse, opfalgning og evaaluering af den
pleje og behandling, som blev ivaerksat hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige
problemer og sygdomme.

¢ Atinformeret samtykke til behandling bliver dokumenteret i den sundhedsfaglige dokumentation,
ligesom patientens og eventuelt de paragrende/vaerges tilkendegivelser pa baggrund af den givne
information fremgar af dokumentationen

o At det fremgik af de sygeplejefaglige optegnelser i hvilket omfang patienten var i stand til at give et
habilt samtykke til pleje og behandling, eller om disse interesser varetages helt eller delvist af
pargende/veerge.
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1 Tilbage til vurdering

Ved tilsynet er der taget udgangspunkt i malepunktsseettet for 2018, hvor falgende malepunkter er anvendt

2,6,7,8,14a0g 14 b.

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

2: Journalgennemgang
vedrgrende formelle
krav til journalfgring

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

6: Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende oversigt

over patienters
sygdomme og
funktionsnedseettelser

og aftaler med
behandlingsansvarlig

leege

7: Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende beskrivelse
af patientens aktuelle og
potentielle problemer

8: Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende aktuel pleje

0g behandling,
opfelgning og evaluering
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Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

lkke
aktuelt

Fund og kommentarer

14a:

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende patienters

retsstilling:
samtykkekompetence/han

dleevne

X

14b:

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende patienters
retsstilling: informeret

samtykke

| 3 ud af 3 journalgennemgange
fremgik det ikke af den
sundhedsfaglige dokumentation, at
patienten havde givet samtykke til
konkret behandling.
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Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Plejecentret Strandgarden blev ledet af Inge Thaarup Jensen, som var konstitueret centerleder.
Plejecentret Strandgarden havde 40 beboere

Der var 20 almene pladser og 20 demens pladser.

Der var ca. 40 medarbejdere ansat. Der var en sygeplejerske, 20 social-og sundhedsassistenter og
17 social-og sundhedshjeelpere.

Fremmgadeprofilen var 12 i dagvagt, seks til syv i aftenvagt og 2 i nattevagt.

Fremmgadeprofilen i weekenden var 10 i dagvagt, seks til syv i aftenvagt og to i nattevagt. Der var
altid en social-og sundhedsassistent i vagterne.

Alle medarbejderne havde vaeret pa demenskursus og alle social-og sundhedsassistenter havde
veeret pa medicinhandteringskursus.

Plejecentret Strandgarden havde naglepersoner inden for demens, kontinens, tidlig indsats
ambassadarer, sar og hygiejne.

Der havde veeret en fast tilknyttet laege siden 2016.

Plejecentret Strandgarden arbejdede med samlet rapportering af utilsigtede haendelser og
centersygeplejerskerne lavede journal audits pa tvaers af kommunen.

Om tilsynet

Tilsynet er gennemfart som et reaktivt tilsynsbesag. Til oplysning af sagen er anvendt fglgende kilder:

Varslet Reaktivt tilsynsbesgg
Gennemgang af tre patientjournaler.

Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til konstitueret centerleder Inge Thaarup Jensen,
centerleder Saeby /ldrecenter Anette Spolum og en sygeplejerske

Tilsynet blev foretaget af: Oversygeplejerske Mette Toft Thorsen og oversygeplejerske Sussi
Albrechtsen.
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Lovgrundlag og generelle oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udfgres 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 tilsyn'. Dette indebeerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan vaere sterst risiko for patientsikkerheden?, dels pa
stikprgvebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Udover de planlagte, tematiserede tilsyn har styrelsen som hidtil et sakaldt reaktivt tilsyn med alle
behandlingssteder. Det reaktive tilsyn indebaerer, at styrelsen foretager aktiv kontrol, som kan gennemfgres
enten i form af tilsynsbesag eller ved indhentning af materiale og skriftlig korrespondance, hvis styrelsen far
kendskab til eller mistanke om overtraedelser eller mangler pa sundhedsomradet, der indebaerer farer for
patientsikkerheden. Reaktive tilsyn gennemfgres fx pa baggrund af bekymringshenvendelser, klagesager,
medieomtale eller som opfelgning pa et tidligere tilsyn, hvor der er givet pabud.

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundleeggende 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.

Patientsikkerhed

Et reaktivt tilsyn 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 tilfaeldet.

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

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 20g § 213 ¢

3 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
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Indhentning af materiale

Til brug for oplysning af patientsikkerheden pa behandlingsstedet kan styrelsen indhente og gennemga
forskelligt materiale. Det kan fx dreje sig om gennemgang af styrelsens egne sager ift. behandlingsstedet
(tidligere klage- og tilsynssager) samt indhentning af journaler og instrukser. Derudover kan styrelsen have
dialog med typisk ledelsen pa behandlingsstedet i form af mgder samt indhentning af udtalelser og
redeggrelser. Endelig vil styrelsen normalt gennemga offentligt tilgeengelige internetportaler m.m. for at
indhente oplysninger vedr. behandlingsstedet. Der er pligt til at videregive de afkreevede oplysninger. Det
betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger*.

Tilsynsbesag

| mange reaktive tilsynssager gennemfares et tilsynsbes@g. Et reaktivt tilsynsbesgg kan veere bade varslet
og uvarslet. Uvarslede tilsynsbesgg 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 reaktivt tilsynsbesag, bliver fastlagt ud fra de konkrete omstaendigheder.

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

Afrapportering

Styrelsen udarbejder en tilsynsrapport, som kommer i hgring hos behandlingsstedet. Rapporten omfatter
hele tilsynet, herunder ogsa den afdaekning og indhentning af informationer, som kan ligge udover selve
tilsynsbesgget. Hvis der gennemfares et tilsynsbesgg som led i tilsynet, far behandlingsstedet en kort
orientering om styrelsens vurdering som afslutning pa besgget. Hvis der er tale om et reaktivt tilsyn,
omfatter rapporten alene det indhentede materiale.

Det er det samme regelsaet for sanktionsmuligheder, som geaelder for planlagte og reaktive tilsyn. Det er
beskrevet i sundhedsloven § 215b. Behandlingsstedet modtager efter tilsynet et udkast af rapporten i hgring
(partshgring) med en haringsfrist pa normalt 3 uger.

Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemeerkninger 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, og indskriver
en konklusion efter partshegring. 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.

4+ Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
6 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3
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Derefter offentligggres tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gere tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og serge for at den er umiddelbart tilgeengelig pa
behandlingsstedet.”

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

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i felgende kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
¢ Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
o Kiritiske problemer 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 tilsynsbesgag 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 pagzeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.®

Pabud kan blive fulgt op pa 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 tilsynsbesag'?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 976 af 26. juni 2018 § 24 stk. 2
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, og bekendtggrelse nr. 604 af 2. juni 2016
9 Se sundhedsloven § 215 b

10 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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