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1. Vurdering

Konklusion efter partshegring

Styrelsen for Patientsikkerhed har modtaget materiale i formaf en udfgrlig beskrivelse af de
tiltag behandlingsstedet har ivaerksat for at imgdekomme de konstaterede forhold ved tilsynet.

Styrelsen anerkender, at behandlingsstedet har iveerksat/planlagt relevante tiltag med henblik
pa, at sikre forsvarlig behandling af patienter med diabetes der far insulin, herunder forsvarlig
medicinhdndtering og implementering af instruks, ngdvendige sygeplejefaglige vurderinger og
tilstraekkelig journalfgring.

Vi finder det dog ikke dokumenteret, at tiltagene pa nuvarende tidspunkt har haft den
tilstraekkelige virkning i forhold til at rette op pa patientsikkerheden pa behandlingsstedet.

Vi har derfor den 21. november 2023 givet behandlingsstedet pabud om at opfylde neermere
fastsatte krav for at bringe de konstaterede forholdi orden.

Pabud offentligggres separat pa stps.dk og pa sundhed.dk. Nar vi konstaterer, at pabuddet er
efterlevet, fiernes det fra hiemmesiderne.

Samletvurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 14-09-2023
vurderet, at der pa PlejeGribskov Helsingegarden er

Stgrre problemer afbetydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden i forhold til behandling af diabetes med insulin er baseret pa
observationer, interview, journal, instruks- og medicingennemgang ved det aktuelle tilsyn.

Sygeplejefaglige vurderinger og journalfgring

Ved tilsynsbesgget konstaterede vi, at der ikke var foretaget en tilstreekkelig journalfgring af
vurdering af de aktuelle sundhedsfaglige problemomrader, samt risici relateret til diabetes. Det er
vores vurdering, at det udggr en risiko for patientsikkerheden, nar der for eksempel ikke er en
tilstreekkelig beskrivelse af patienternes risiko for diabetiske komplikationer og evt. senfglger, idet
denne dokumentation udggr grundlaget for, at der lgbende foretages relevante observationer og
interventioner, sa senfglger forebygges og handteres rettidigt. Endvidere konstaterede vi, at det ikke i
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alle tilfeelde fremgik fyldestggrende, hvilke sygeplejefaglige handlinger og observationer, der skulle
foretages pa baggrund af de sundhedsfaglige problemstillinger.

Journalfgringen blev ikke i alle tilfzelde fart entydigt og systematisk, idet der var flerstrenget
dokumentation af administration af insulin. Dette vanskeliggjorde overblikket over
administrationerne, dokumentationen var ikke fgrttidstro ogjournalfgringen opfyldte ikke formelle
krav til journalfgring for administration af ikke-dispenserbare leegemidler.

Derudover var der mangelfuld dokumentation af blodsukkermalinger. Ved gennemgang af journalen
konstaterede vi, at opgaven ikke var klart beskrevet for hvert vagthold, hvilket kunne give anledning
til tvivl om, hvorvidt malingerne reelt var foretaget eller blot ikke journalfgrt.

Vi vurderer, at det udggr en risiko for patientsikkerheden, nar journalfgringen ikke fgres entydig og
det vanskeligggr overblikketi en akut situation.

Instruks for medicinhdandtering

Pa baggrund af de mangler der blev konstateret i journalfgringen vedrgrende handtering af insulin og
uoverensstemmelse mellem instruks og praksis, er det vores vurdering, at instruks for
medicinhandtering ikke var implementeret i tilstreekkelig grad.

Det er voresvurdering, at den manglende implementering indebaerer en stgrre risiko for
patientsikkerheden, fordiinstruksen har til formal at sikre en ensartet og sikker patientbehandling.
Ligeledes skal den forebygge tvivlssituationer hos personalet i forhold til behandling, hvorundladelse
eller forkertudfgrelse kan medfgre alvorlig risiko for patienten.

Patienternesretsstilling

Vi konstaterede, at der var taget stilling til patienternes evne til at varetage helbredsmaessige
interesserer (samtykkekompetence).Dog var der i begge stikprgver angivet andre forhold end det der
reelt vartilfeeldet, uden det var uddybet i hvilket omfang patienterne kunne varetage egne interesser.

@vrige forhold afbetydning for patientsikkerheden

Ved gennemgang afjournalerne konstaterede vi gvrige forhold af betydning for patientsikkerheden,
udover det der relaterede sig til pleje og behandling af patienter i insulinbehandling.

Der var pa baggrund af en sygeplejefaglig vurdering, lagt en plan for opfglgning og vurdering af et
sundhedsfagligt problem, der var imidlertid flere dage hvor planen ikke var fulgt. Manglerne i
journalfgringen betgd, at evaluering af den ivaerksatte plan ikke kunne vurderes og eventuelt matte
gentages forat opna det gnskede indblik.

Det er voresvurdering, at den manglende beskrivelse af opfglgning og evaluering, udggr et problem
for patientsikkerheden idet, eventuelle interventioner dermed udszettes og forsinkes ungdigt.

Vi konstaterede endvidere, at der i noget omfang var forzeldede oplysninger i journalerne samt
mangel pa systematisk journalfgring, hvilket vanskeliggar overblikketi de enkelte patientforlgb og i
tilfzelde af en akut situation.

Opsamling

Vi har i vurderingen lagt veegt p3, at der ikke forela tilstraekkelig vurdering af de sundhedsfaglige
problemer relateret til diabetes, at journalfgringen ikke var systematisk og entydig samt praksis for
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dokumentation af bade blodsukkermaling og insulinadministration kunne give anledning til tvivl om,
hvorvidthandlinger var udfgrt, hvilket vi vurderer udggr en alvorlig risiko for patientsikkerheden.

Manglerne vurderes til, at have et stgrre omfang og kraever malrettet arbejde ogindsats fra
behandlingsstedet forbrug af journalen, inden malepunkterne kan opfyldes.

Samlet set vurderer vi, at der er tale om stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden.
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2. Krav

Krav

Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed stiller fglgende krav:

Malepunkt

Krav

Journalgennemgang af den
sygeplejefaglige vurdering
af aktuelle problemer,
risici og plan for pleje og
behandling af patienter
med insulinkraevende
diabetes

Behandlingsstedet skal sikre, at sygeplejefaglige
problemomrader i forbindelse med patientens
insulinkreevende diabetes er vurderet og journalfgrt.
Behandlingsstedet skal sikre, at der er en opdateret plan
for patientens aktuelle pleje og behandling af
insulinkraevende diabetes.

Behandlingsstedet skal sikre, at behandlingsplan og
aftaler med behandlingsansvarlig leege folges

Gennemgang af
medicininstruks for
handtering af insulin

Behandlingsstedet skal sikre, at personalet kender
instruksen for medicinhandtering, og at personalet fglger
denne

Behandlingsstedet skal sikre, at af handtering af
risikosituationsleegemidler foregar
patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt og falger
Sundhedsstyrelsens vejledninger

Gennemgang af
medicinbeholdning og
journaler vedrgrende
insulinhandtering

Behandlingsstedet skal sikre, at det er dokumenteret,
hvem der har dispenseret og administreret insulin (ikke-
dispenserbar medicin) og hvornar.

@vrige fund med
patientsikkerhedsmaessige
risici

Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige
dokumentation er overskuelig, systematisk og fgresi én
journal

Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af de
sygeplejefaglige optegnelser om patienten er vurderet
helt eller delvist selv at have evnen til at give et
informeret samtykke til pleje og behandling
Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige
dokumentation indeholder beskrivelse, opfglgning og
evaluering af den pleje og behandling, som er iveerksat
hos patienten i forhold til aktuelle helbredsmaessige
problemer og sygdomme
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Behandlingsstedets organisering

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

Interview om

behandlingsstedets
samarbejde med

behandlingsansvarlig
laege om patienters

behandling med insulin

X

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

[ournalgennemgang af

den sygeplejefaglige
vurdering af aktuelle

problemer, risici og plan

for pleje og behandling af

patienter med
insulinkraevende diabetes

X

[ to ud af to stikprgver, var
der mangelfuld journalfgring
af de sygeplejefaglige
vurderinger.

I en stikprgve manglede
vurdering af patientens
bevaegeapparat trods
funktionsnedszettelse.
Derudover var der manglende
vurdering af patientens risiko
for udvikling af tryksar,
hvilket var saerligt relevant
henset til patientens diabetes.
I en anden stikprgve var der
ikke en beskrivelse af
patientens lungefunktion
(symptomer/tilstandens
udtryk), patienten havde KOL.
[ begge tilfeelde, blev der i
forbindelse med tilsynet,
redegjort for de mangelfulde
vurderinger, der var saledes
udelukkende tale om
manglende journalfgring.
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Der var ligeledes mangelfuld
dokumentation af
blodsukkermaling der skulle
foretages fast 4 x dagligt.
Seerligt om aftenen eller til
natten var der udfald.
Patienten havde ustabile
blodsukre, der kunne vaere
meget lave om morgenen,
men havde behov for
supplerende hurtigvirkende
insulin pa andre tider. I
opgaveoversigten for
assistenterne for hver vagt,
fremgik det ikkeklart, at der
skulle males blodsukker om
aftenen, der var derfor en
risiko for, at malingen reelt
ikke havde veeret foretaget,
idet der i perioden havde
veeret assistent-vikarer hos
patienten. Opgaven omkring
maling af blodsukre stod i
dggnrytmeplanen, som dog
primeert var henvendt til
hjzelperne.

Der kunne ved tilsynet ikke
sikkert klarlaegges, hvorvidt
opgaven var blevet udfgrt
eller det udelukkende var et
udtryk for mangelfuld
journalfgring.

Interview om den
sygeplejefaglige
vurdering af patientens
aktuelle problemer, risici

ogplan for pleje og
behandling af patienter
med insulinkraevende
diabetes
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medicinbeholdning og
journaler vedrgrende
insulinhandtering

Malepunkt Opfyldt oi)l:"l;le dt all(l::J{:l t Fund og kommentarer
4. | Gennemgang af X Instruks for
medicininstruks for medicinhandtering var
handtering afinsulin mangelfuldt implementeret,
henset til de fund tilsynet
konstaterede vedrgrende
dokumentation af
administration afinsulin, hvor
der ikke var en sikker, entydig
og overskuelig praksis.
5. | Interview om X
arbejdsgange for
handtering afinsulin
6. | Gennemgang af X I begge stikprgver var der

usystematisk og mangelfuld
journalfgring i forbindelse
med handtering af
patienternes diabetes og
insulinbehandling.

I den ene stikprgve var der
ikke ensartet dokumentation
for administration af insulin
(ikke-dispenserbar medicin). I
de fleste tilfaelde var der lavet
medicinnotat ved
administrationen. I andre
tilfeelde var der i stedet
kvitteret via
kvitteringsmodulet, hvilket
vanskeliggjorde overblikket
over administrationerne.
Derudover var der
administrationer der helt
manglede dokumentation af.
I den anden stikprgve var
administration afinsulin
dokumenteret via
medicinnotater. Disse var
ikke angivet tidstro, det
fremgik derfor som om at
medicinen var givet pa et
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andet tidspunkt end den reelt
var.

Derudover var det noteret
"insulinen givet jeevnfgr FMK"
og ikke med hvilken dosis der
var givet.

dvrige fund
o Ikke Ikke
Malepunkt Opfyldt opfyldt aktuelt Fund og kommentarer
7. | @vrige fund med X I begge stikprgver var der i

patientsikkerheds-

meaessige risici

journalen angivet, at
patienten ikke varetog egne
helbredsmaessige
interesserer. Dette var dog
misvisende da begge
patienter selv vari stand til at
give et informeret samtykke.
Det var ikke uddybet, at det
var i tilfeelde af stgrre
behandlingsmeaessige
beslutninger etc. at deres
pargrende skulle inddrages,
men ved lzegekontakt
omkring mindre spgrgsmal
havde de intakt
samtykkekompetence.

[ den ene stikprgve, var der
lagt en plan for 14 dages
registrering af udskillelse af
affgring for at afdaekke
patientens mgnster mhp at
iveerkszette en eventuel
indsats. Der var mangelfuld
registrering i 5 dage og
planen blev saledes ikke fulgt.
I begge stikprgver var der i
noget omfang, foraeldede
oplysninger som ikke lzengere
var aktuelle/galdende og
dermed kunne vurderingerne
med fordel opdateres forat
sikre mere relevant og enkel
journalfgring.
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I den ene stikprgve var der
mangel pa systematik ved
angivelse af
helbredsoplysninger. Det var
fyldestggrende angivet i en
samlet oversigt over
sygdomme og
funktionsnedszettelser i
generelle oplysninger, men
derudover var en del af
patientens sygdomme, uden
at det dog var alt, ogsa anfgrt i
dggnrytmeplanen.

I begge stikprgver var der
angivet hvilken medicin
patienten var i behandling
med under
helbredsoplysninger, hvilket
var overflgdig
dobbeltdokumentation der
vanskeliggjorde det hurtige
overblik og med risiko for
manglende opdatering ved
medicinaendring,
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4. Relevante oplysninger

Oplysningerom behandlingsstedet

Helsingegdrden er et kommunalt plejecenter, under PlejeGribskov, organiseret under Center for
Sundhed og Omsorg i Gribskov Kommune. PlejeGribskov bestar af plejecenter Helsingegarden,
plejecenter Trongarden og Gribskov rehabilitering.

Virksomhedsleder for PlejeGribskov er Charlotte Milton Nielsen. Helsingegarden ledes af
centerleder Heidi Schwaner Christensen og konstitueret centerleder Sanne Klemmensen.

Der er ialt 105 boliger pa Helsingegarden, delt op i 5 enheder, hvoraf den ene enhed er skaermet
med 16 boliger. Der er 81 plejecenterboliger. Gribskov Rehabilitering har pt. 22 pladser.

Der er i alt 81 faste medarbejdere. Medarbejderne er fglgende faggrupper: 2 sygeplejersker, 17
social- og sundhedsassistenter, 50 social- og sundhedshjelpere, 1 terapeut, 1 paedagog, 1 dieetist, 1
farmakonom, 6 kgkkenmedarbejdere, 2 ufagleerte. Derudover er der 47 tilkaldevikarer, primaert
uuddannede/studerende.

Der var pa tilsynsdagen 2 vakante sygeplejerskestillinger, der deekkes med fagleerte, eksterne
vikarer

Helsingegdrden har to tilknyttede plejecenterlaeger, som stgrsteparten af beboerne er tilknyttet.
Der afholdes stuegang med plejehjemsleegerne 1 gang manedligt pa hver enhed. Derudover
foretages arsgennemgange, samt gennemgang ved indflytning. Der afholdes samarbejdsmgder med
plejecenterlaege, praksiskonsulent og sygeplejefagligleder flere gange arligt.

Dagligt foretages triage i teamet. Der afholdes manedlige dialogmgder med visitation, med
udvalgte kontaktpersoner, centersygeplejerske og evt. leder.

Der afholdes ad hoc kontaktpersonmgder om aktuelle faglige opmaerksomheder og udfordringer,
med inddragelse afrelevante fagpersoner f.eks. sygeplejerske, leder, fysioterapeut og flere vagtlag.
Der afholdes info-morgenmgder ugentligt for social- og sundhedsassistenter ved leder,
farmakonom og/eller centersygeplejerske fx om systemaendringer, retningslinjer og andre
opmaerksomhedspunkter.

Hhv. social- og sundhedsassistenter og social- og sundhedshjzelpere afholder faglige mgder 2-4
arligt

Der afvikles Nexus workshops / hands-on undervisning ved centersygeplejerske, foralle faste
plejepersonaler, i sma hold & 4 pers.

Der afholdes KUFF = kvalitets og udviklingsforum (tvaergaende), 2-4 x arligt.

PlejeGribskov, Helsingegdrden anvender dokumentationssystemet Nexus / FS 111

Begrundelse for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer fokuserede tilsyn pa risikosituationsleegemidler. Dette tilsyn
retter sig mod patienter med diabetes, der er i insulinbehandling med fokus pd insulin som
risikosituationslaegemiddel. Tilsynet udfgres pa pleje- og bostedsomradet.

Tilsynet var et planlagt - udgaende tilsyn pa baggrund af en stikprgve.
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Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for Insulin-omradet 2023 anvendt

« Der blev gennemfgrt interview af ledelse og medarbejdere

« Der blev gennemfgrt gennemgang af instrukser

« Der blev gennemgaet to journaler, som blev udvalgt forud for tilsynsbesgget
« Der blev gennemgaet medicin for to patienter

Ved tilsynet deltog og som efterfglgende modtog afsluttende opsamling pa tilsynets fund:
« Sanne Klemmensen, konstitueret centerleder

» Lotte Danielsen Gille, sygeplejefaglig leder, PlejeGribskov

« Heidi Schwaner Christensen, Centerleder, Helsingegarden

« Centersygeplejerske

« To social- og sundhedsassistenter

Derudover deltog risikomanager fra Gribskov Kommune, i en del af tilsynet.

Tilsynet blev foretaget af:
o Sarah Sommer, oversygeplejerske
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview om behandlingsstedets samarbejde med behandlingsansvarliglage om
patienters behandling med insulin

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om behandlingsstedets procedurer for
samarbejde med behandlingsansvarlig leege for insulinbehandling.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

« at behandlingsstedet har procedurer for, hvornar ogi hvilke situationer personalet skal kontakte
den behandlingsansvarlige laege om patientens behandlingsplan for insulinbehandling

« at behandlingsstedet har procedurer for, hvem der skal kontaktes, nar den behandlingsansvarlige
leege forinsulinbehandling ikke er tilgeengelig.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at personalet ved, hvornar ogi hvilke situationer den behandlingsansvarlige laege skal kontaktes
vedrgrende patienters behandlingsplan for insulinbehandling

« at personalet ved, hvem der skal kontaktes, nar den behandlingsansvarlige laege for patienters
insulinbehandling ikke er til stede.

Referencer:

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

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Kapitel 5,§ 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

Faglige fokuspunkter

2. Journalgennemgang af den sygeplejefaglige vurdering afaktuelle problemer, risici og plan
for pleje ogbehandling af patienter med insulinkravende diabetes

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for
vurdering af patientens aktuelle problemer, risici og plan for behandling af patienter med
insulinkraevende diabetes.

Ved gennemgang afjournalen skal det fremga:

« at patientens aktuelle problemer og risici ved insulinkreevende diabetes er identificeret og vurderet
med udgangspunkt i 12 sygeplejefaglige problemomrader fx forebyggelse, komplikationer og
senfglger

e atder er en opdateret plan for pleje og behandling af patientens insulinkraevende behandling.
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« at planen for pleje og behandling af patientens insulinbehanding er evalueret og opdateret ved
andringer .

Referencer:

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

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

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Kapitel 5,8§ 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

3. Interview om densygeplejefaglige vurdering af patientens aktuelle problemer,risici og
planfor pleje ogbehandling af patienter med insulinkraevende diabetes

Den tilsynsfgrende interviewer personale om behandlingsstedets praksis for vurdering af aktuelle
problemer, risici og plan for pleje og behandling af patienter med insulinkraevende diabetes.

Ved interview af personale skal det fremga:

« at der Igbende foretages en vurdering af patientens aktuelle problemer og risici ved
insulinkreevende diabetes med udgangspunkt i de 12 sygeplejefaglige problemomrader fx
forebyggelse, komplikationer og senfglger

e at der er lagt en plan for pleje og behandling i forhold til patientens aktuelle problemer og risici, der
vedrgrer patientens insulinbehandling

« at planen for pleje og behandling af patientens insulinbehandling er evalueret og opdateret ved
@ndringer.

Referencer:

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

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Kapitel 5, 8§ 17), LBK nr. 122 af 24. januar 2023

Medicinhdandtering

4. Gennemgang af medicininstruks for handtering afinsulin

Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets medicininstruks for handtering af insulin.

Ved gennemgang af medicininstruksen skal det fremga:
« hvilketansvar og hvilke kompetencer personalet skal have for at varetage handtering af insulin
« hvilkerisikosituationer personalet skal vaere opmaerksom pa ved handtering af insulin, fx:

- behandling hvor insulindosis er athaengig af blodsukkerveerdi
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- forvekslingaf langsomt- og hurtigtvirkende insulin til samme patient

- afvigelser i patientens tilstand, som har indflydelse pa blodsukkervaerdier
« hvilke procedurer behandlingsstedet har for samarbejde med den behandlingsansvarlige leege
vedrgrende behandling med insulin fx:

- referencevaerdier for behandling med insulin af forlavt, normalt og forhgjet blodsukker

- fastsaettelse af hyppighed og rammer for maling af blodsukkerveerdier

- arbejdsgangen for personalet, nar leegen ordinerer insulin i Feelles Medicin Kort (FMK).

Referencer:

« Vejledning om ordination og hdndtering af leegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

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

« Korrekt hdndtering af medicin - Et veerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v, 2. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed november 2019

« Risikosituationslaegemidler — En guide til sikker medicinhdndtering, Styrelsen for
Patientsikkerhed november 2021

5. Interviewom arbejdsgange for handtering afinsulin

Den tilsynsfgrende interviewer ledelse og personale om behandlingsstedets praksis ved
insulinhandtering.

Ved interview af ledelsen/sundhedspersonalet skal det fremga:
» at personalet har de forngdne kompetencer og kender deres ansvar i forbindelse med handtering af
insulin
e at personalet kender og anvender instruksen for handtering af insulin

- at personalet har kendskab til risikosituationer forbundet med handtering af insulin
« at personalet samarbejder med den behandlingsansvarlige laege om patientens insulinbehandling

- at personalet fglger ordinationer vedrgrende blodsukkermaling og referencevaerdier for dosering
af insulin

- at personalet ved, hvornar de skal kontakte den behandlingsansvarlige leege

- at insulinordinationen i den lokale medicinliste er i overensstemmelse med FMK.

Referencer:

« Vejledning om ordination og hdndtering af lsegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

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

. Korrekt hdndtering af medicin - Et veerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v, 2. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed november 2019

. Risikosituationslaegemidler — En guide til sikker medicinhandtering, Styrelsen for
Patientsikkerhed november 2021
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6. Gennemgangaf medicinbeholdning ogjournaler vedrgrende insulinhandtering

Tilsynsfgrende gennemgdr medicinbeholdningen og relevante journaler med henblik pa at vurdere,
hvordan personalet i praksis sikrer forsvarlig insulinhdndtering og korrekt opbevaring af insulin.

Administration af medicin skal ske pa baggrund af identifikation af patienten, enten ved navn og
personnummer eller fgdselsdato og - ar. I helt szerlige tilfeelde kan identifikation ske ved sikker
genkendelse.

Ved gennemgang af medicinbeholdningen og medicinlister vurderes det, om handtering og
opbevaring af insulin opfylder fglgende:

 Den ordinerede insulin findes i patientens medicinbeholdning.

¢ Insulinen opbevares forsvarligt og utilgaengeligt for uvedkommende.

¢ Hver enkelt patients insulin opbevares adskilt fra andre patienters medicin.

 Aktuel anvendt insulin opbevares adskilt fra insulin, der aktuelt ikke anvendes.

e Insulin meerkes med patientens navn og anbrudsdato.

» Holdbarhedsdatoen pa patienternes insulin og opbevarede sterile produkter til brug ved
insulininjektion ikke er overskredet.

» Insulinordinationen i den lokale medicinliste er i overensstemmelse med FMK.

« Insulinets aktuelle handelsnavn, dispenseringsform og styrke fremgar af medicinlisten.

¢ Det er dokumenteret, hvem der har dispenseret og administreret insulin (ikke-dispenserbar
medicin) og hvornar.

Referencer:

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

. Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i
sundhedsvaesenet, VE] nr. 9808 af 13. december 2013

« Vejledning om ordination og hdndtering af laegemidler, VE] nr. 9079 af 12. februar 2015

« Sundhedsstyrelsens notat vedr. undladelse af adrenalinberedskab ved behandling med
insulin, 2018

« Korrekt hdndtering af medicin - Et veerktgj for plejecentre, hjemmepleje, hjemmesygepleje,
bosteder m.v, 2. udgave, Styrelsen for Patientsikkerhed november 2019

. Risikosituationslaegemidler — En guide til sikker medicinhdndtering, Styrelsen for
Patientsikkerhed november 2021

@vrige fund

7. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:
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. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66,8213 og §215b),LBKnr. 1011 af17. juni 2023
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

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

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfrasundhedspersoner? udfgrer behandling,
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fgdselshjeelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje
samt forebyggelse og sundhedsfremme i forholdtil den enkelte patients.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer risikobaserede tilsyn+. Det betyder, at vi udveelger temaer og
malepunkter ud fraen vurdering af, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager
hensyn til behandling af seerligt svage og sarbare grupper.

Vi udvalger behandlingssteders til tilsyn pa baggrund af en stikprgve inden foridentificerede
risikoomrader. Vi arbejder endvidere pa at kunne udvzelge det enkelte behandlingssted ud fra en
risikovurdering.

Formalet med vores tilsyn er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet og at sikre laering
hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for drets tilsyn kan findes pa vores hjemmeside
under Tilsyn med behandlingssteder. Vi har desuden udarbejdet en liste over hyppigt stillede
spgrgsmal og tilhgrende svar, som findes pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

' Se sundhedsloven § 213.
2 Ssundhedspersoneromfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opg aver, og
personer, derhandlerpa dissesansvar.

3 Se sundhedsloven § 5.
4 Omlaegningen aftilsynet er sket med udgangspunkt i Politiskaftale af 16. februar 2016 vedr. risikobaseret tilsyn med behandlingssteder samt

lovnr. 656 af 8. juni 2016 om aendring af sundhedsloven, lovom aendring af autorisation af sundhedspersonerog om sundhedsfag lig
virksomhed og forskellige andre love.

5 Se sundhedsloven § 213, stk. 2.
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Tilsynet

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

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

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

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

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesgget et udkast til rapport - normalt med en hgringsfrist
pa 3 uger. Der er ingen hgring, hvis vurderingen er, at der ingen problemer er med
patientsikkerheden. Der er i hgringsperioden mulighed forat indsende bemaerkninger til rapporten.
Desuden skal behandlingsstedet sende handleplaner eller andet supplerende materiale, som vihar
bedt om.

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

Vi offentligggr den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet
skal laegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og ggre rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet1o.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentligggres pa plejehjemsoversigten.dk.

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

6 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
7 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens§ 43, stk. 2, nr. 3.
8 Se lovom autorisation af sundhedspersonerog om sundhedsfaglig virksomhed § 17

9 Se bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretningom og tilsyn med offentlige og private behandlingsstederm.v. § 22
09§23

0°Se sundhedsloven § 213b, stk 2 og bekendtgarelse nr. 615 af 31. maj 2017.

" Se sundhedslovens§ 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

e Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden

e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

e Stgrre problemer af betydning for patientsikkerheden
Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

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

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

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi
give et pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist2.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellige mader afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldtved
tilsynet. Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet
tilsynsbesgg!3, afheengig af hvilke malepunkter, der ikke er opfyldte.

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

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

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