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Resume

Rapporten er udarbejdet af Styrelsen for Patientsikkerhed. Den indeholder en opsamling af viden og
erfaringer fra 1222 tilsyn pa private behandlingssteder, som blev foretaget fra slutningen af 2012 frem til
midten af 2016.

Tilsynene daekkede laegelig behandling uden for de offentlige hospitaler og almen praksis. Alle privat-
praktiserende speciallaeger var omfattet, og herudover indgik private hospice, misbrugsbehandlings-
klinikker, private smerteklinikker, vaccinationsklinikker, og enkelte andre behandlingssteder, herunder laeger,
der varetog alternativ behandling.

Styrelsen har udarbejdet en rapport for hvert af de 19 leegelige specialer og omrader, som styrelsen har
udarbejdet malepunkter til. Denne rapport samler de vigtigste erfaringer pa tveers af specialer og omrader.
De 19 rapporter for de enkelte specialer og omrader er udgivet af Styrelsen for Patientsikkerhed pa
styrelsens hjemmeside www.stps.dk.

Ved tilsynene blev der papeget en reekke fejl og mangler pa behandlingsstederne, som efterfglgende blev
fulgt op, saledes at tilsynet farst var afsluttet, nar alle tilsynets malepunkter for det enkelte behandlingssted
var opfyldt. Behandlingsstederne indsendte saledes materiale (fx instrukser eller journaleksempler) eller
udarbejdede handlingsplaner, der dokumenterede, at de paviste fejl og mangler var rettede. Herefter udgav
styrelsen en endelig tilsynsrapport uden bemaerkninger, hvor det dog fremgik hvilke problemer, der havde
veeret ved tilsynsbesgget. | fa tilfzelde, i alt 12 eller 1 % af alle, var der sa mange eller alvorlige fejl og
mangler, at styrelsen vurderede, at det var ngdvendigt at gennemfgre et opfalgende tilsynsbesgg pa stedet
for at sikre, at styrelsens krav blev efterlevet.

Styrelsen udarbejdede malepunkter, dels generelle og tvaergdende baseret pa gaeldende sundheds-
lovgivning, dels specifikke til det enkelte speciale og omrade. Disse méalepunkter var grundlaget for tilsynet.

Der blev ved tilsynene isaer fundet problemer med journalfgring samt med instrukser og procedurer. Ogsa
opbevaring af leegemidler og sterilvarer gav mange steder anledning til krav om forbedring, vaesentligst p&
grund af overskredet holdbarhed.

Det enkelte malepunkt, der i flest tilfaelde gav anledning til krav fra styrelsen, var kravet om journalfgring af
samtykke fra patienten til behandling, herunder journalfgring af den information om bivirkninger og risici ved
behandlingen, som patienten havde faet forud for samtykket. Dette gav anledning til krav ved 30 % af alle
tilsyn.

Styrelsens samlede konklusion er, at danske private behandlingssteder generelt har et hgijt niveau af
patientsikkerhed, men at der er behov for fortsat at holde fokus pa bestemte omrader af betydning for
patientsikkerheden i eget speciale eller omrade.

Styrelsens tilsyn baserer sig pa stikprgver, hvorfor tilsynet som metode ikke i sig selv kan give en garanti
for, at der ikke kan ske fejl eller opsta situationer, hvor patientsikkerheden ikke er fuldt sikret. Imidlertid har
tilsynsvirksomheden givet en sikkerhed for, at alle behandlingssteder har faet gennemgaet procedurer og
har faet rettet op pa problemer savel i forhold til sundhedslovgivningen som pa udvalgte fagspecifikke
omrader.

Styrelsen for Patientsikkerhed fglger op med savel leeringstiltag som tilsyn inden for rammerne af det
risikobaserede tilsyn for at optimere patientsikkerheden for den enkelte patient.


http://www.stps.dk/

Resultater fra tilsynsbesgg

Gennemfgrte tilsynsbesgg

Styrelsen (daveerende Sundhedsstyrelsen) gennemfarte i perioden oktober 2012 til og med udgangen af
2016 tilsyn med alle private behandlingssteder. Denne rapport er baseret pa data fra tilsynene frem til juni
2016, hvorfor gennemfgrte tilsyn i andet halvar 2016 ikke indgar. Det drejer sig dels om et mindre antal
nyregistrerede klinikker i denne periode, dels om gentagelse af tilsyn, der var gennemfart tre ar tidligere, og
som saledes indgar i rapporten med deres farste tilsyn. Fra 1. januar 2017 er Sundhedsloven aendret,
saledes at denne type tilsyn er aflgst af det risikobaserede tilsyn. Ved genbesgg indgar kun farste
tilsynsbesgag i denne rapport, saledes at intet behandlingssted indgar mere end en gang. Der blev i perioden
gennemfgrt 1222 tilsynsbesgag.

Fordelingen p& specialer og omrader fremgar af Bilag 1, hvor ogsé fordeling af konklusion fra
tilsynsbesagene pa de enkelte specialer og omrader er angivet.

Flest tilsyn er gaet i de specialer, hvor en stor del af behandlingen varetages i specialleegepraksis. Der blev
saledes foretaget 179 tilsynsbesag i gjenleegeklinikker (oftalmologi), 161 hos speciallaeger i psykiatri, 159
hos gre-nzese-halslaeger (otologi), 101 hos gynaekologer og 93 hos hudlaeger (dermatologi). Omradet
kirurgiske specialer deekker over flere specialer (karkirurgi, mave-tarm-kirurgi, urologi og plastikkirurgi),
ligesom omradet intern medicinske specialer deekker over flere medicinske specialer. En stor del af de
relativt mange vaccinationsklinikker (39) var mindre deltidsklinikker, ofte varetaget af en sygeplejerske med
leegelig delegation.

Tilsynene blev foretaget af lseger fra de tre embedslaegeinstitutioner (nu Styrelsen for Patientsikkerheds
enheder for Tilsyn og Radgivning) i henholdsvis Tilsyn og Radgivning @st, der deekker Region Hovedstaden
og Region Sjeelland, Tilsyn og Radgivning Syd, der daekker Region Syddanmark, og Tilsyn og Radgivning
Nord, der deekker Region Nordjylland og Region Midtjylland. Fordeling pa enheder fremgar af nedenstaende
tabel:

Antal tilsynsbesgg fordelt pa

tilsynsenhed

800
700 -
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400 -
300 +
200 -
100 -

Dst Syd Nord




Det fremgar, at der er vaesentligt flere private behandlingssteder i @st (59 % af alle tilsyn) end i de to andre
regioner ogsa i forhold til befolkningstallet. | Syd gennemfgrtes 17 % af alle tilsynsbesag, mens 24 % af
tilsynsbesggene fandt sted i Nord. Fordelingen haenger sammen med en veesentlig hgjere deekning med
speciallaeger i forhold til indbyggertallet i Region Hovedstaden end i resten af landet.

Overordnet konklusion efter tilsynsbesgg
Den overordnede konklusion efter tilsynsbesgg pa de 1222 behandlingssteder fremgér af nedenstaende
figur. Neermere beskrivelse af konklusioner efter tilsynsbesgg fremgar af Bilag 2.
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Som det fremgar af figuren, blev der i 1 % - svarende til 12 tilsyn — fundet sa alvorlige problemer, at
styrelsens tilsynsfgrende fandt det ngdvendigt at gennemfgre et opfalgende tilsynsbesgag for at sikre, at
behandlingsstedet havde rettet op pa alle fejl og mangler. Det drejede sig om syv psykiatriske
behandlingssteder, to pa misbrugsbehandlingssteder, en gynaekologisk klinik, en gjenlaegeklinik og en
vaccinationsklinik.

| 7 % eller 85 tilsyn blev det vurderet, at der var stgrre problemer for patientsikkerheden, som styrelsen
fulgte op p&. 470 tilsyn gav ikke anledning til bemaerkninger. Det fremgar af bilag 1, hvordan fordelingen af
alle konklusioner var pa speciale. Resultaterne viser, at fordelingen af konklusioner var meget forskellig fra
speciale til speciale.

Bade ved stagrre og mindre problemer for patientsikkerheden var det et krav, at behandlingsstedet
efterfglgende skulle dokumentere, at alle fejl og mangler var udbedret ved at indsende materiale eller
handlingsplan. Herefter udgav styrelsen en endelig rapport over tilsynet, hvor det fremgik, hvilke fejl og
mangler, der var pavist ved tilsynet. Alle rapporter blev offentliggjort og vil veere offentligt tilgaengelige pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk i tre ar fra udgivelsestidspunktet.


http://www.stps.dk/

Malopfyldelse ved tilsynsbesagene
De malepunkter, som blev anvendt ved styrelsens tilsyn fordelte sig pa 7 emner:

e Instrukser og procedurer

e Medicin og opbevaring heraf

e Hygiejne

e Journalindhold og journalhandtering

e Behandlingssteder med indlagte patienter

e Behandlingssteder med operationer

¢ Behandlingssteder med generel ansestesi/central blokade/sedation ved operative indgreb

Herudover blev der til hvert speciale eller omrade udviklet specifikke malepunkter, der kun blev anvendt ved
tilsyn i dette omrade. De speciale- eller omradespecifikke malepunkter er beskrevet i rapporter for de
enkelte specialer og omrader. De er ikke medtaget her.

Farnaevnte emner og de tilharende malepunkter blev anvendt ved alle tilsyn. Dog blev emne 5, 6 og 7 kun
anvendt, hvor det var relevant, det vil sige ved henholdsvis indlagte patienter, ved operationer og ved
anvendelse af anaestesi ved operationer. For gvrige behandlingssteder blev disse malepunkter registreret
som ikke relevante eller stod som ikke udfyldt.

Mere end 45 % af behandlingsstederne havde fejl og mangler i forhold til journalindhold og —handtering.
Instrukser og procedurer blev vurderet til at have fejl og mangler hos en tredjedel af behandlingsstederne,
mens knap 28 % blev vurderet til at have fejl og mangler i de specialespecifikke méalepunkter.



MALOPFYLDELSE AF TILSYNSEMNER
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Instrukser og procedurer

Det er vaesentligt for patientsikkerheden, at et behandlingssted har sikre procedurer til at handtere
udredning og behandling, der kan indebeere en risiko. Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed
udgiver vejledninger, der fastleegger den faglige standard for, hvordan en raekke procedurer skal forega,
eksempelvis for handtering af parakliniske undersggelser (blodpraver, rentgenbilleder og lignende). Det blev
vurderet, om de procedurer, der fandtes pa det enkelte behandlingssted, levede op til disse vejledninger.
Nar et behandlingssted har ansat personale til at varetage opgaver pa vegne af leegen eller som medhjeelp
for denne, skal laegen sikre, at personalet er opleert og har faet den ngdvendige instruktion. Nar der
delegeres laegeforbeholdt virksomhed, skal instruktionen ske skriftligt i form af en skriftlig instruks. Det
samme er fastlagt praksis, nar flere end to medarbejdere varetager en opgave. Ledelsen har ansvaret for, at
der foreligger skriftlige instrukser, og at disse kendes og efterleves af personalet, ogsa ved starre
personalegrupper som pa privathospitaler, hospicer og behandlingssteder med misbrugsbehandling.

Omstaende figur viser fund for alle malepunkter inden for emnet "Instrukser og procedurer”.

Der blev isaer fundet fejl og mangler i instruksernes formelle opbygning (dato for udarbejdelse,
revisionsdato, ansvarlig m.v.) og preecisering af ansvaret i instrukserne. Endvidere blev der fundet fejl eller
mangler i proceduren for handtering af parakliniske undersggelser pa mange af de behandlingssteder, hvor
det blev fundet relevant, at der skulle vaere en instruks. Endelig papegede de tilsynsfarende fejl og mangler
omkring proceduren for sikring af patientens identitet ved henvendelser til behandlingsstedet samt ved
handtering af henvisninger og henvendelser til behandlingsstedet.



Det fremgér ogsa, at isaer malepunkter omkring skriftlige instrukser blev vurderet "ikke relevant” pad mange
behandlingssteder, fordi behandlingsstedet ikke havde delegeret leegeforbeholdt virksomhed og havde
mindre end tre medarbejdere involveret i de procedurer, som malepunkterne daekkede.

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Instrukser og procedurer
Andel i %, N=1222
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Medicin og opbevaring heraf
Behandlingsstedet skal have sikre procedurer for opbevaring af laegemidler, herunder sikre lgbende
kontrolprocedurer.

Malopfyldelse af generelle malepunkter

Medicinhandtering og opbevaring
Andel i %, N=1222

m |kke udfyldt  ® Ikke aktuelt ™ Ikke opfyldt ® Opfyldt
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Emnet medicinhandtering og opbevaring indeholdt kun to méalepunkter. Der blev fundet leegemidler med
overskredet holdbarhed ved 11 % af de udfgrte tilsyn. Dette er et udtryk for svigt i behandlingsstedets egne
kontrolprocedurer. Leegemidler, der omheeldes for at kunne medgives ved udskrivelse, har en kortere
holdbarhed, end nar de opbevares i originalemballage. Derfor er det vigtigt, at de er meerket korrekt med
preeparatets navn og dato for omhaeldning. 8 % af tilsynene havde fejl i dette malepunkt.

Hygiejne

Ogsa dette emne indeholdt to malepunkter. Generel hygiejne, herunder adgang til handvask og personlige
veernemidler gav kun anledning til vurdering af fejl og mangler ved fa tilsyn. Til gengeeld havde 17 % af
behandlingsstederne fejl og mangler ved opbevaring af sterile produkter som sprgijter, kanyler,
forbindsstoffer og lignende.

Ligesom for opbevaring af leegemidler var der pa disse behandlingssteder tale om svigt i stedets interne
kontrolprocedurer, som behandlingsstedet efter tilsynet fik krav om at rette op pa.

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Hygiejne
Andel i %, N=1222
m |kke udfyldt ® Ikke aktuelt mIkke opfyldt m Opfyldt
Opbevaring af sterile produkter
Handhygiejne og personlige veernemidler
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Journalindhold og -handtering

Journalen er et helt centralt veerktgj i patientbehandlingen. Journalen er grundlaget for kommunikation med
andre sundhedspersoner, for sikring af kontinuitet i behandlingen og tjener som dokumentation for den
diagnostik og behandling, som behandlingsstedet har foretaget.

Journalindhold og journalhd&ndtering var det emne, der gav anledning til flest fejl og mangler ved
tilsynshesggene.

Som det fremgar af oversigten over méalepunkter anvendt ved gennemgang af journaler, havde 30 % af
behandlingsstederne fejl og mangler i dokumentation af patientens samtykke til behandling, herunder af den
information, som patienten havde faet som grundlag for accept af behandlingstilbuddet. Det informerede
samtykke er vigtigt for at sikre, at patienten har forstaet risici og fordele ved behandlingen og som grundlag
for inddragelse af patienten i eget forlgb.

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Journalindhold og -handtering
Andel i %, N=1222

m Ikke udfyldt m Ikke aktuelt M lkke opfyldt m Opfyldt

Journalopbevaring

Fremsendelse af epikrise

Journalfgring af leegemiddelordinationer
Journalfgring af informeret samtykke
Journalfgring af indikationen

Journal: Forstaelighed

Identifikation af patient og sundhedsperson

0% 50% 100%

Ved 14 % af tilsynene fandt de tilsynsfgrende en ukorrekt eller upreecis angivelse af
leegemiddelordinationer, hvilket potentielt kan udggre en stor risiko ved kommunikation med andre
sundhedspersoner om patienten og ved senere opfglgning.
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Indlagte patienter

Kun en mindre del af behandlingsstederne havde indlagte patienter. Derfor er malepunktet alt overvejende

anfart som ikke aktuelt. Der fandtes kun fa fejl, hvor malepunktet var relevant, og de fandtes i instruksen for

personalet vedrgrende tilkald af la&ege samt genoplivningsprocedure, nar laegen ikke var til stede pa
behandlingsstedet.

Malopfyldelse af generelle malepunkter

Behandlingssteder med indlagte patienter
Andel i %, N=1222
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Leegetilkald, overflytning og genoplivning

Instrukser for laegetilkald og genoplivning
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Behandlingssteder med operationer

Sundhedsstyrelsen har udgivet vejledninger, der har til formal at sikre patienterne i forbindelse med
operation. Disse paleegger kirurger og hjzelpepersonale at gennemfgre faste procedurer forud for og i
forbindelse med operation. Kontrolforanstaltninger skal sikre mod fejl ved forveksling af side, mod glemte
servietter eller instrumenter m.v. Herudover var der méalepunkter, der skulle sikre, at behandlingsstederne
havde relevante procedurer til handtering af starre blgdninger i forbindelse med operation og sikring mod

blodpropper efter operation (tromboseprofylakse). Som det fremgar af nedenstaende figur, var

malepunkterne ved flertallet af behandlingsstederne vurderet ikke relevant, idet behandlingsstedet ikke

foretog operation. Der var kun fa uopfyldte malepunkter indenfor dette emne.

Malopfyldelse af generelle malepunkter

Behandlingssteder med operationer
Andel i %, N=1222
m Ikke udfyldt  ® Ikke aktuelt m Ikke opfyldt m Opfyldt

Interview om kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb
Procedurer ved stgrre blgdning
Tilgengeligt udstyr ved planlagt operation
Kontrolforanstaltninger ved kirurgiske indgreb
Interview om forebyggelse af forveksling ved kirurgi
Tromboseprofylakse

Forebyggelse af forveksling ved kirurgi
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Behandlingssteder med generel anaestesi m.v. ved operationer

Kun en lille andel af behandlingsstederne anvendte generel anaestesi, dyb sedation eller central blokade.
Derfor er de fleste malepunkter inden for dette emne vurderet ikke aktuelle.

Der fandtes fejl og mangler inden for omraderne preeanaestesiologisk vurdering, postoperativ overvagning
og udskrivelse samt servicering af apparatur til anaestesi.

Preeanaestesiologisk vurdering har til formal at sikre, at patientens risiko ved generel anaestesi er vurderet
forud for operation. Kun operationer med forventet mindre risiko kan forega pa et behandlingssted uden
adgang til intensiv afdeling, hvilket i praksis kun er tilfeeldet pa de starste privathospitaler, og selv her
undgas operationer med forventet starre risiko. Det er ikke muligt ud fra registreringerne at se, om fejl og
mangler i malepunktet skyldtes manglende vurdering eller fejl og mangler i journalfaringen.

Der er krav til overvagning af patienterne efter operation og til journalfgring af patientens status fer
udskrivelse, nér patienten har veeret bedgvet. Fejl og mangler pa dette omrade skyldes formentlig iseer
mangler i journalfagring af status, men der blev ogséa fundet eksempler pa manglende overvagning og
opfelgning efter operation, herunder manglende maling af iltmaetning med saturationsmaler.

Servicering af anaestesiudstyr var ikke altid dokumenteret ved tilsynene, hvilket ifalge behandlingsstederne
iseer skyldtes, at ansestesiudstyret tilhgrte en angestesiolog og ikke behandlingsstedet. Der var krav om, at
dokumentationen skulle foreligge ved tilsynsbesgget, nar det anvendtes pa behandlingsstedet.

Malopfyldelse af generelle malepunkter
Behandlingssteder med generel bedgvelse
Andel i %, N=1222

m lkke udfyldt m Ikke aktuelt ™ lkke opfyldt m Opfyldt

Postoperativ overvagning

Indretning af operationsstuen

Postoperativ overvagning og udskrivelse

Akut assistance ved operative indgreb

Interview om medicingvining ved anastesi/sedation
Medicingivning ved anaestesi/sedation

Back-up ved forsyningssvigt

Servicering af apparatur til anzestesi

Peroperativ opvagning

Praeanaestesiologisk vurdering
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Malopfyldelse af de enkelte malepunkter
Nedenstaende figur indeholder en oversigt over de enkelte malepunkter, der pa tveers af alle specialer og
omrader blev vurderet som ikke opfyldt af de tilsynsfarende hos flere end 10 % af alle behandlingssteder.

Det fremgar, at det malepunkt, der hos flest behandlingssteder blev vurderet ikke opfyldt, var malepunktet
om informeret samtykke (30 % af alle behandlingssteder). Derefter fulgte malepunktet vedrarende
opbevaring af sterile produkter (17 %), mens opbevaring af leegemidler ikke foregik korrekt hos 11 % af
behandlingsstederne.

Yderligere et journalmalepunkt vedrgrte korrekt identifikation af sundhedsperson (leege eller sygeplejerske)
og patient. Ved udskrift af journal kreeves det, at navn og cpr-nummer skal fremga af alle sider af journalen.
Eventuelle bilag til journalen skal ogsa vaere entydigt meerkede. Endelig var der hos en del af
behandlingsstederne ikke en klar angivelse af, hvem der fgrte journalen (oftest laegens navn). Her var fejl og
mangler hos 16%.

11 % havde fejl og mangler vedrgrende de formelle krav til udformning af en skriftlig instruks til personalet,
f.eks. manglende angivelse af, hvornar instruksen skal revideres, eller manglende przecisering af ansvars-
og kompetencefordeling. Endelig blev det vurderet, at 11 % havde fejl og mangler i proceduren omkring
sikker patientidentifikation og 14 % havde fejl og mangler ved journalfgring af leegemiddelordinationer.

GENERELLE MALEPUNKTER MED PROBLEMATISK

MALOPFYLDELSE
ANDEL | %, N=1222

M |kke udfyldt  m Ikke aktuelt m lkke opfyldt m Opfyldt

INTERVIEW OM PATIENTIDENTIFIKATION OG ANDEN

0,
FORVEKSLING SR

JOURNALF@PRING AF LEGEMIDDELORDINATIONER 14% 79%
JOURNALF@RING AF INFORMERET SAMTYKKE 30% 69%
IDENTIFIKATION AF PATIENT OG SUNDHEDSPERSON 16% 84%

OPBEVARING AF STERILE PRODUKTER 17% 59%

OPBEVARING AF LEGEMIDLER 11% 69%

INSTRUKSER SIGNERET, DATERET OG MED

90 o,
ANSVARSFORHOLD 11% 44%

Samlet vurdering
Der henvises til Resume pa rapportens side 4-5.
De fglgende afsnit indeholder en beskrivelse af tilsynene og af data og databehandling i denne rapport.

-
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Tilsynsbesgg

Tilsynsbesgg var som udgangspunkt varslede med tre maneders varsel, blandt andet for at reducere
antallet af aflysninger for patienter hos de specialleeger, der skulle have tilsyn. Tilsynet blev foretaget af
leeger fra styrelsens tilsyns- og radgivningsenheder (daveerende embedsleegeinstitutioner).

Styrelsens tilsynsfarende udarbejdede efter et tilsynsbesgg en rapport med fund fra tilsynet og en samlet
konklusion (konklusioner og baggrund for disse er neermere beskrevet i bilag 2). Hvis styrelsen efter et tilsyn
opstillede krav til et behandlingssted, udarbejdedes en forelgbig tilsynsrapport med forelgbig vurdering af
behandlingsstedet og med opstilling af krav. Behandlingsstedet fik rapporten i hgring i 3 uger og skulle
inden for samme frist fremsende dokumentation for opfyldelse af eventuelle krav. Styrelsen udarbejdede
herefter en endelig rapport fra tilsynsbesgget, som blev offentliggjort pa styrelsens hjemmeside. Det fremgik
af den endelige tilsynsrapport, hvilke malepunkter, der eventuelt ikke var opfyldt ved tilsynsbesgget, og
hvordan de efterfglgende var blevet opfyldt, ligesom den umiddelbare konklusion efter tilsynsbesgget
fremgik.

Hvis styrelsen vurderede, at der var alvorlige problemer, som ikke kunne opfyldes ved indsendelse af
supplerende dokumentation, gennemfgrtes et opfglgende tilsynsbesgg (genbesgg). Tilsynet med et
behandlingssted blev farst afsluttet endeligt, nar behandlingsstedet havde opfyldt alle styrelsens krav og
anvisninger.

Tilsynets metoder og malepunkter
Ved tilsynsbesgg anvendte de tilsynsfarende fire tilsynsmetoder til vurdering af behandlingsstedet:
e Gennemgang af instrukser
o Der er krav om skriftlig instruks, hvis der er flere end to ansatte til en sundhedsfaglig opgave
pa behandlingsstedet, eller hvis personalet udfgrer delegeret leegeforbeholdt procedure, der
normalt er varetaget af laeger. P& gvrige behandlingssteder blev méalepunktet registreret som
ikke relevant ved tilsynsbesgget
¢ Journalgennemgang
o Der var i malepunkter opstillet krav til journalens indhold sa vel af generel karakter som
specifikt for det enkelte speciale. De tilsynsfgrende udvalgte stilkprgver blandt
behandlingsstedets journaler dels tilfeeldigt, dels malrettet i forhold til indhold i méalepunkter
e Inspektion
o De tilsynsfgrende inspicerede blandt andet medicinbeholdning, adgang til hAndvask,
opbevaring af sterilvarer m.v.
e Interview
o Personale blev interviewet om deres arbejdsgang ved udvalgte sundhedsfaglige procedurer
eksempelvis handtering af parakliniske undersggelser og receptfornyelse

Specialespecifikke malepunkter kunne indeholde malepunkter med anvendelse af alle eller enkelte af
tilsynets metoder. Der var stor variation fra ét speciale eller omrade til et andet bade i antal og type af
malepunkter. De specialespecifikke malepunkter og fundene i disse er gennemgaet i rapporterne fra de
enkelte specialer og omrader.

Tilsynet er neermere beskrevet i Styrelsen for Patientsikkerheds retningslinjer for tilsyn med private

behandlingssteder, hvor der udfgres lzegelig behandling. Retningslinjerne kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.
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Databehandling

Data i denne rapport omhandler alle initiale besag pa private behandlingssteder, der er foretaget af
styrelsen. Dataindsamling stoppede i sommeren 2016, hvorfor der kan veere initiale besgg, som ligger efter
dette tidspunkt, der ikke er medtaget i beskrivelsen. Eventuelle genbesgg er ikke medtaget.

Data om styrelsens tilsynshesgg i perioden 2012-2016 er leveret af NetCompany A/S og er matchet med de
tilsynsfarendes CRM-baserede registreringer af tilsynene. Registrering af data i CRM blev foretaget
umiddelbart efter et tilsyn som grundlag for at danne tilsynsrapporter.

Herefter er data systematiseret og gennemgaet for fejl og mangler. Analyser af datasaettet og
tilsynshesggene er foretaget i statistikprogrammet SPSS.

Databehandling er foretaget saledes, at dataudtraek er blevet gennemgaet og ved usikkerhed sammenholdt
med oplysninger i tilsynsrapporterne. Efterfglgende er malepunkterne grupperet efter emner svarende til
kapitelinddeling i de offentliggjorte malepunkter. Nogle malepunkter er aendret i lgbet af perioden 2012-
2016. Denne aendring er sket, da det blev vurderet, at der kunne vaere tvivl om fortolkning og forstaelighed,
eller at malepunkter ikke var relevante for tilsynsbesggene. Malepunkter, som pa denne baggrund kun er
anvendt ved fa tilsyn, er udeladt af opggrelsen. Ved mindre indgribende aendringer er malepunkter far og
efter andring behandlet som et malepunkt.

Tilsynsbesggenes malepunkter er i denne rapport grupperet efter emner. | opggrelse per emne skal alle
malepunkter inden for et givent emne veere opfyldt ved et tilsynsbesgag for at emnet som helhed
kategoriseres som opfyldt pa behandlingsstedet.

Nogle grupper af behandlingssteder (specialer eller omrader) indgar kun med meget fa behandlingssteder.
Derfor er der i rapporten foretaget en gruppering, saledes at alle kirurgiske specialer, alle intern medicinske
specialer og alle behandlingssteder uden saerlig specialetilknytning er behandlet samlet i tre rapporter.

De specialespecifikke méalepunkter er meget forskellige i antal og i indhold og kan derfor ikke sammenlignes
pa tveers af de forskellige typer af behandlingssteder. Herudover er der forskel pa det antal interviews, der
er foretaget, og pa det antal journaler, som er gennemgaet, ved de enkelte tilsyn, hvilket yderligere gar det
vanskeligt at sammenligne specialerne.
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Bilag
Bilag 1: Procentvis fordeling pa speciale/omrade af konklusionstyper samt
antal tilsyn i hvert speciale/omrade (antal anfgrt i parentes)

Procentvis fordeling pa speciale/omrade af

konklusion
Andel i % (antal udfgrte tilsyn i hvert speciale/omrade)

Vaccinationsklinikker (39)
Smertebehandling (29)
Reumatologi (51)
Radiologi (19)

Paediatri (26)

Psykiatri (161)
Privathospitaler (26)
Otologi (159)
Ortopaedkirurgi (32)
Oftalmologi (179)
Neurologi (44)
Misbrugsbehandling (43)
Kirurgiske(89)

Intern medicinske (46)
Hospice (16)
Gynakologi (101)
Dermatologi (93)

Bgrnepsykiatri (43)

Andre omrader (26)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

I Ingen bemaerkninger M Mindre problemer B Stgrre problemer m Behov for opfglgende tilsyn
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Bilag 2: Konklusioner fra tilsynsbesgg

Der blev anvendt fire mulige konklusioner efter tilsynsbesgg:

Konklusion 1: Ingen anmeerkninger

Denne blev opnaet, nar alle malepunkter var opfyldt ved det initiale besgg. Hverken gennemgangen af
klage- eller tilsynssager, registeroplysninger eller det generelle indtryk af stedet havde givet anledning til en
begrundet mistanke om, at patientsikkerheden kunne veere i fare.

Denne kunne ogsa opnas, hvis den forelgbige rapportering havde resulteret i krav, som efterfglgende var
dokumenteret opfyldt ved mulighed for at indsende revideret materiale inden for en given tidsfrist, oftest 14
dage, og hvis manglerne var udbedret.

Det ville fremga af rapporten, at der i forlgbet havde vaeret uopfyldte malepunkter.

Konklusion 2: Mindre problemer

Ved det initiale tilsynsbesgg var der fa, som udgangspunkt faerre end 10 %, af malepunkterne der var
uopfyldte. Ligeledes var det den tilsynsfarendes generelle vurdering, at behandlingsstedet og eventuelle
klage- eller tilsynssager ikke var til fare for patientsikkerheden. Det vurderedes, at der kunne rettes op pa
disse procedurer inden for en given tidsfrist, hvorfor tilsynsrapporten blev feerdiggjort med konklusion 2:
mindre problemer.

Hvis behandlingsstedet inden den aftalte tidsfrist indsendte aftalt materiale om proceduresendringer mv.,
blev en revideret rapport med konklusionen 1: ingen anmeerkninger faerdiggjort. Det fremgik, som ogséa

tidligere anfart, at der initalt var mindre mangler, som blev udbedret.

Konklusion 3: Stgrre problemer
Ved det initiale tilsynsbesgag blev der fundet flere, oftest omkring 10-20 %, af méalepunkterne som var
uopfyldte. Det var den tilsynsfgrendes generelle vurdering af behandlingsstedet og eventuelle klage- eller

tilsynssager, at der ikke var risiko for patientsikkerheden.

Indsendtes tilstreekkeligt materiale inden tidsfristen og alle malepunkterne var opfyldt tilfredsstillende,
udarbejdedes en ny rapport med konklusion 1: ingen anmaerkninger. Det fremgik dog, at der var stgrre

problemer undervejs.

Konklusion 4: Behov for genbesag

Denne konklusion blev opnaet, nar der ved det initiale besag blev identificeret mange, som oftest mere end
20 %, af mélepunkterne som var uopfyldte. Herudover var det den tilsynsfgrendes vurdering, at
behandlingsstedet og eventuelle klage- eller tilsynssager var til risiko for patientsikkerheden.

Ydermere kunne den tilsynsfarende ogsa vurdere, at behandlingsstedet handterede
patientsikkerhedsmaessige problemstillinger utilstreekkeligt, hvorfor denne konklusion kunne gives selvom

under 20 % af malepunkterne var uopfyldte. Det var den tilsynsfarendes vurdering, at disse problematikker
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ikke ville kunne opfyldes tilstreekkeligt ved at fa fremsendt diverse reviderede materialer, hvorfor der blev

planlagt et genbesgg. Dette genbesgg kunne vaere varslet eller uvarslet.
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