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Formal og lovgrundlag

Ifelge lov nr. 607 af 14. juni 2011 om &ndring af sundhedsloven (Registrering af og tilsyn med visse private
sygehuse, klinikker og praksis), er Sundhedsstyrelsen bemyndiget til at fastsatte regler om registrering af
behandlingssteder, hvor der udferes privat lagelig virksomhed, og at fere tilsyn med de registrerede
behandlingssteder.

Ifelge bekendtgerelse nr. 977 af 30. september 2011 og vejledning nr. 9057 af 20. februar om registrering af
og tilsyn med visse private sygehuse, klinikker og praksis, skal Sundhedsstyrelsen farer tilsyn med private
behandlingssteder, hvor der udferes legelig patientbehandling (§§ 7 — 10). Dog er undtaget alment
praktiserende lagers klinikker, speciallaegeklinikker/praksis, hvor speciallegen udever behandling som
bibeskaftigelse pa et offentligt sygehus, hvor legen ogsa er ansat (3-timers praksis), behandlingssteder, hvor
der udelukkende udferes kosmetisk behandling, klinikker, hvor der udelukkende foretages
laboratorievirksomhed og lejlighedsvis legevirksomhed, der ikke ydes pa et bestemt behandlingssted fx lage
ved et ishockey-stevne.

Tilsyn med de registrerede behandlingssteder indebzrer, at Sundhedsstyrelsen uden en retskendelse kan fa
adgang til behandlingsstederne og vurdere de sundhedsmassige forhold pa behandlingsstederne. Hvis der
skennes at vare behov for det, vil Sundhedsstyrelsen kunne opstille krav til behandlingsstedernes
sundhedsfaglige virksomhed og herved kunne palegge dem at falge narmere bestemte faglige anvisninger.

Formalet med inspektionen af de private behandlingssteder, er at @ge patientsikkerheden. Derfor er der i de
folgende malepunkter lagt vaegt pd omrader, hvor risici for fejl eller mangler erfaringsmessigt er stort.
Sundhedsstyrelsen skal ved sit tilsyn med de behandlingssteder, hvor der bliver udfert lxgelig
patientbehandling, overholde lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af
tvangsindgreb og oplysningspligter (retssikkerhedsloven).

Tilsynet med de private behandlingssteder er nzermere beskrevet i Sundhedsstyrelsens " Retningslinjer for
tilsyn med private behandlingssteder " fra 2012. Retningslinjerne kan ses pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside: Klik her



Endelig konklusion

Sundhedsstyrelsen har pa baggrund af inspektionsbesaget den 21. september 2012 samt redegerelse
fremsendt til Embedslegerne den 25. september 2012 ingen bemarkninger til de undersggte forhold pa
behandlingsstedet.

Konklusion efter tilsyn udfgrt den 21. september 2012
Sundhedsstyrelsen har som resultat af inspektionsbesgget fundet, at

- der var fa og mindre problemer, der skal bringes i orden snarest muligt, og som Embedslegerne folger op
pa.

Man fandt saledes falgende problemer:

Gennemgang af journalen pa en kvinde, der havde faet foretaget labiareduktion, viste, at det ikke fremgik,
om patienten havde modtaget skriftlig information om behandlingen. (Lagen havde besluttet fremover ikke
at foretage denne type indgreb).

Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der var i peroral hormonterapi med kombinationspraparater
viste, at det ikke i alle tilfzelde fremgik af journalerne, at lagen, i forbindelse med ordination af

behandlingen, havde indhentet oplysninger fra patienten om eventuelle risikofaktorer.

Gennemgang af et antal journaler viste, at det i flere tilfzelde ikke fremgik af journalen hvilken information,
patienten havde faet forud for behandlingen, og at patienten havde samtykket til behandlingen.

Ovennavnte forhold giver anledning til felgende krav:

Sundhedsstyrelsen skal anmode behandlingsstedet om senest den 21. oktober 2012 at oplyse, hvordan man
vil sikre, at det fremover vil fremga af journalerne:

- at der for alle kvinder i peroral peri- eller postmenopausal hormonterapi med kombinationspraparater,
er indhentet oplysninger om risikofaktorer.

- hvilken information, patienten har faet forud for behandlingen, og at patienten har samtykket til
behandlingen.

@vrige forhold

Ved tilsynsbesgget talte embedslaegerne med speciallaege Astrid Petersen og de to ansatte:

Sygeplejersken, som arbejdede to dage om ugen i klinikken, gik til hinde i forbindelse med operationer og
tog sig af instrumenter, sterilisation mv.

Sekretaeren, der tog imod telefoniske henvendelser, handterede henvisninger og prever mv.



Tilsyn udfgrt den 21. september 2012 pa
Gyneaekologisk Klinik Amager v/Astrid Petersen

Ved tilsynet blev der fundet falgende forhold pa behandlingsstedet:

Generiske malepunkter

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00101: Instruks for handtering af parakliniske
undersegelser:

Det blev undersagt, om der foreld instruks
(skriftlig) for handtering af parakliniske
undersegelser.

Definition af parakliniske underseggelser:
Vurdering og analyse af prever udtaget fra
patienter samt billeddiagnostiske undersegelser
udfert af personale tilknyttet billeddiagnostiske
afdelinger / klinikker.

Instrukserne skal som minimum omfatte folgende
punkter:

* Angivelse af, hvem der er ansvarlig for at folge
op p4, at der kommer rettidigt svar pa ordinerede
underseggelser, og hvordan det geres (inkl.
rykkerprocedure ved manglende svar)

* Procedure for information af patienten om
afvigende svar, nar disse har vasentlig betydning
for udredningen/behandlingen af patienten (f.eks.
mistanke om malign lidelse i smear og mistanke
om tuberkulose ved rtg. af thorax)

* Procedure for information af afsluttede eller
overflyttede patienter

* Journalferingen af ordination, evt. rykker,
undersggelsesresultat og information af patienten

Opfyldt: Der foreld instruks for handtering af parakliniske undersggelser, som opfyldte kravene i
Sundhedsstyrelsens vejledning om hindtering af parakliniske undersggelser.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene.

Ikke aktuelt: Der handteredes ikke parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet, eller det var
udelukkende lzger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lage), der handterede parakliniske
undersegelser.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00104: Instruks til sikring mod forveksling:
Det blev undersggt, om der pa behandlingsstedet
forela instruks (skriftlig) for identifikation af
patienter og sikring mod andre forvekslinger.

Instrukserne skal som minimum omfatte folgende
punkter:
« Sikring af personidentifikation.




- Procedure og metoder til at identificere X
en patient (patientens egen angivelse af navn og
personnummer)

- Hvornar identifikationen skal foretages
(forud for enhver handling rettet mod patienten,
f.eks. blodprevetagning, billeddiagnostisk
underseggelse, anzestesi og operation)

- Hvem der skal identificere (den, der
udferer en patientrettet procedure har et
selvstendigt ansvar, og nar der samtidigt udferes
flere procedurer af forskellige sundhedspersoner,
har hver iszr et udelt ansvar, f.cks. operateren og
anastesilaegen)

* Mzrkning af oplysninger, diagnostisk materiale
mv., dvs. alle oplysninger, der er relevante for
patientundersggelse, behandling, mv.

- Kriterier (patientens navn og
personnummer)

- Entydig fremgangsmade ved markning

- Ansvarlig for markning

Opfyldt: Der foreld instruks for identifikation af patienter og sikring mod andre forvekslinger, som opfyldte
kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om identifikation og anden sikring mod forvekslinger i
sundhedsvasenet.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lxge), der
var beskaftiget med patientrelaterede opgaver, med risiko for forvekslinger.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00106: Instruks for visitation af akutte
henvisninger:

Det blev undersagt, om der foreld instruks
(skriftlig) for visitation af henvisninger fra leeger
og henvendelser fra patienter til
behandlingsstedet, sxrligt af akutte og af uklare
henvisninger / henvendelser.

Instruksen skal som minimum omfatte falgende
punkter: X
* Hvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke
blot kan sattes til forste ledige tid, men som
kraver, at la&gen involveres umiddelbart, eller at
patienten fér en tid indenfor en nzermere defineret
tidshorisont

* Hvordan personalet skal forholde sig, hvis
arsagen til henvendelsen er uklar, men
oplysningerne fra patienten giver mistanke om
akut eller alvorlig tilstand

Opfyldt: Der forela instruks til personalet om visitation, sarligt af akutte henvendelser / henvisninger og af
uklare henvendelser / henvisninger.
Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller havde vasentlige mangler.




Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger og hejst én person herudover, der visiterede henvendelser /
henvisninger til behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Ab00108: Instruks vedr. medicinadministration:
Det blev undersggt, om der foreld instrukser
(skrifilige) til personalet, omhandlende
administration af medicin, der kan indebzre en
risiko for patientsikkerheden. X

Eksempelvis postoperativ medicinering,
udlevering/ administration af
afthzngighedsskabende medicin, drypning af gjne.

Opfyldt: Der foreld instrukser for medicinadministration.

Ikke opfyldt: En ecller flere instrukser manglede, eller havde vasentlige mangler.

Ikke aktuelt: Der blev ikke administreret medicin, der kan indebzere en risiko for patientsikkerheden, eller
det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lage), der administrerede
medicinen.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00110: Instrukser dateret, signeret og med
ansvarsfohold:

Det blev undersegt, om samtlige sundhedsfaglige
instrukser indeholdt en entydig beskrivelse af
ansvarsforholdene og opfyldte nedenstiaende
formelle krav til instrukser.

* Hvem har udarbejdet instruksen

* Hvilke personer / personalegrupper er den rettet
mod

* Dato for ikrafttrazdelse

* Dato for naste opdatering (som ikke ma vaere
overskredet ved tilsynet)

Opfyldt: Samtlige sundhedsfaglige instrukser opfyldte de formelle krav.

Ikke opfyldt: En cller flere sundhedsfaglige instrukser pa behandlingsstedet opfyldte ikke de formelle krav.
Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lxge), der
var beskaftiget pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00501: Instrukser for lxgetilkald og
genoplivning:

Det blev undersggt, om der, pa de omrader hvor
det var relevant, forela instruks (skriftlige) for
legetilkald, overflytning af darlige patienter,
alarmering (1-1-2) samt genoplivning.

Instruksen / instrukserne skal som minimum
omfatte felgende punkter (hvis det forckommer,
at én person er alene i vagt, skal instrukserne tage
hgjde herfor):




» Legetilkald: hvilke symptomer / observationer,
der skal medfere, at hhv. den
behandlingsansvarlige l&ege og pa
behandlingssteder med patienter i generel
anaxstesi anzstesilagen skal tilkaldes. Suppleret
med en lettilgaengelig og opdateret liste over
telefonnumrene til legetilkaldet

* Overflytning af darlige patienter: en praktisk
beskrivelse af "hvem ger hvad ved en
overflytning” og en angivelse af de hospitaler, der
er indgaet aftale med / skal anvendes

* Alarmering: en let tilgengelig anvisning, der
omfatter "Ring 1-1-2” (f.cks. ophxngt ved
hjertestarteren)

* Genoplivning: de basale rad for flowet: Erkend,
alarmer, massér/ventillér

Opfyldt: Der foreld pa relevante omrader instruks / instrukser for laegetilkald, overflytning af darlige

patienter, alarmering (1-1-2) samt genoplivning.

Ikke opfyldt: Et cller flere punkter manglede eller havde vasentlige mangler.

Ikke aktuelt: Der var ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

Antal

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

Ab00601: Instruks vedr. forebyggelse mod
forveksling ved kirurgiske indgreb:

Det blev undersggt, om der foreld instruks
(skriftlig) vedrerende forebyggelse mod
forveksling ved kirurgiske indgreb.

Instruksen skal som minimum omfatte falgende
punkter:

* Operatgren skal kontrollere, at der er indhentet
og journalfert et informeret samtykke til det
planlagte indgreb

* Operatgren skal sikre, at indikation,
indgrebstype og entydig lokalisation fremgér af
journalen

* Operatgren skal markere operationsstedet med
sprit/vandfast pen, mens patienten er vagen og
journalfere at markeringen er foretaget

* Operatgren skal sikre patientens identitet ved
navn og personnummer, og journalfere kontrollen
* Ved operationshold skal mindst to fra holdet
kontrollere, at de medfelgende oplysninger, f.eks.
radiologiske undersggelser, er entydigt markede
med korrekte patientdata

* Ved operationshold skal der inden indgrebet
holdes ”time out” vedr. korrekt patient,
markering, indgreb, lejring, billeddokumentation
og evt. implantat/serligt udstyr

Opfyldt: Der foreld instruks, der opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning mod forveksling ved

kirurgiske indgreb: ”De fem trin”.




Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene.
Ikke aktuelt: Lxzgen anvendte ikke assistent ved kirurgiske indgreb.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00603: Instruks for kontrol ved kirurgiske
indgreb:

Det blev undersagt, om der foreld instruks
(skriftlig) vedrerende kontrolforanstaltninger i
forbindelse med kirurgiske indgreb.

Instruksen skal som minimum omfatte falgende
punkter:

« Ansvarsfordelingen mellem operater og
assisterende personale

* Servietter og duge skal vaere market med
rontgenfast materiale

» Tamponer pa operationslejet ber altid vere
monteret pa tang

» Servicetter skal ophenges pa servietstativet
tydeligt adskilt fra andet opterrende materiale

* For operationen skal alt fremtaget materiale X
optzlles — og det samme gzlder, hvis yderligere
materiale tages i brug under operationen

* Far lukning skal alt fremtaget (brugt og ubrugt)
materiale telles

* Ved aflgsning under en operation skal alt (brugt
og ubrugt) materiale talles

« Efter operationen skal alt (brugt og ubrugt)
materiale tzlles, og det kontrolleres, at materialet
er intakt

* Det skal fremga af journalen, hvem der har haft
ansvaret for instrumenteringen og dermed for
optzllingerne

* Ved anvendelse af f.eks. tamponer, der ikke er
market med rentgenfast materiale, skal der
udarbejdes en szrlig instruks for
kontrolforanstaltninger ved anvendelsen

Opfyldt: Der foreld instruks, som opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om
kontrolforanstaltninger ved anvendelse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med
operationer.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene.

Ikke aktuelt: Lxzgen anvendte ikke assistent ved kirurgiske indgreb.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00701: Instruks om ID ved medicinering under
anastesi:

Det blev undersagt, om der foreld instruks
(skriftlig), med henblik pa sikring af entydig
identifikation ved medicingivning i forbindelse
med anzestesi.




Instruksen skal som minimum omfatte felgende X
punkter:

* At injektionssprgjter, hvis indhold ikke
anvendes umiddelbart efter optrakningen, skal
mzarkes med leegemidlets navn,
styrke/koncentration og initialer pa personen, der
har trukket legemidlerne op

+ At injektionsspregjterne ligeledes skal maerkes
med patientens navn og personnummer med
mindre, der i anzestesirummet/operationsstuen
kun befinder sig den patient, som de optrukne
leegemidler er tiltznkt

Opfyldt: Der foreld instruks, der opfyldte kravene i Sundhedsstyrelsens vejledning om markning af medicin

pa anzstesiafdelinger.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller opfyldte ikke kravene.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lxge), der
varctog anzestesi pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ab00702: Instruks for postoperativ overvigning:
Det blev undersggt, om der foreld instruks
(skriftlig) for postoperativ overvagning af
patienter efter generel anxstesi / central blokade.

Instruksen skal som minimum omfatte falgende
punkter:

* At overvagningen skal omfatte puls, blodtryk,
respirationsfrekvens og iltmztning samt
vurdering af bevidsthedsniveau, operationsfelt / X
forbinding, dren samt smerte og kvalmestatus

+ At observationerne almindeligvis skal vaere
dokumenteret mindst hvert 15. min. den forste
time, og at der skal forcligge stabile vardieri en
periode pa mindst 30 min., for opvagningsfasen
afsluttes / pt. overflyttes til sengeafsnit. Det er
dog almindeligvis tilstrekkeligt med simpel
vurdering, f.cks. ”vigen, klar, i habitualtilstand”
cfier kortvarig anzestesi i gjen og erclegepraksis

Opfyldt: Der foreld instruks for postoperativ overvagning af patienter efter generel anestesi / central
blokade.

Ikke opfyldt: Instruksen manglede eller havde vasentlige mangler.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger (og hgjst to personer herudover knyttet til den enkelte lxge), der
varetog overvigningen.

Antal Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ba00102: Interview om handtering af
parakliniske undersggelser:

Lagen / legerne og andre, der handterede
parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet,
blev interviewet om, undersggelserne blev
handteret relevant.
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Definition af parakliniske underseggelser:
Vurdering og analyse af prever udtaget fra
patienter samt billeddiagnostiske undersegelser
udfert af personale tilknyttet billeddiagnostiske
afdelinger.

Ved interviews skal det fremga, at der som
minimum er procedurer for fglgende:

* Opfelgning pa, at der kommer rettidigt svar pa
ordinerede undersggelser, og angivelse af hvem
der skal felge op (inkl. rykkerprocedure ved
manglende svar)

+ Information af patienten om afvigende svar, nar
disse har vaesentlig betydning for
udredningen/behandlingen af patienten (f.eks.
mistanke om malign lidelse i smear og mistanke
om tuberkulose ved rtg. af thorax)

« Information af afsluttede eller overflyttede
patienter

* Journalfering af ordination, evt. rykker,
undersggelsesresultat og information af patienten

Opfyldt: Parakliniske undersggelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle
journaloplysninger, handteret i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om handtering af
parakliniske undersggelser.

Ikke opfyldt: Parakliniske undersegelser blev, jf. oplysninger fra de interviewede personer og eventuelle
journaloplysninger, ikke handteret i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning.

Ikke aktuelt: Der handteredes ikke parakliniske undersggelser pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ba00103: Interview om handtering af utilsigtede
handelser:

Laegen / legerne og andre, der var involveret i
opfelgning pa utilsigtede haendelser pa
behandlingsstedet, blev interviewet om, hvordan
man fulgte op pa utilsigtede haendelser mhp
forebyggelse af gentagelser.

Ved interviews skal det fremga, at der som
minimum er procedurer for fglgende:

« Systematisk opfelgning pa utilsigtede
hzndelser, der omfatter, at der ved behov
ivaerksaettes konkrete initiativer til forebyggelse
af samme eller lignende utilsigtede handelser
fremover.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, en systematisk opfalgning
pa utilsigtede handelser mhp forebyggelse af gentagelser.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke en systematisk opfelgning pa utilsigtede handelser.

Ikke aktuelt: -

Antal Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt
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Ba00105: Interview om handtering af sikring mod
forveksling:

Laegen / legerne og andre, der var beskzftiget
med patientrelaterede opgaver med risiko for
forvekslinger, blev interviewet om, hvordan man
sikrede sig imod dette.

Ved interviews skal det fremga, at ovennavnte er
bekendt med folgende:

* Hvem der har ansvaret for identifikation af
patienten

* Hvem der har ansvaret for markning af
oplysninger, diagnostisk materiale mv.

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer
til sikring af korrekt identifikation af patienterne og forebyggelse af andre forvekslinger i overensstemmelse

med Sundhedsstyrelsens vejledning.

Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde ikke implementerede procedurer til sikring af korrekt identifikation
af patienterne og forebyggelse af andre forvekslinger.

Ikke aktuelt: -

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ba00107: Interview om visitation af akutte
henvisninger:

Lagen / legerne (og evt. andre relevante ansattc)
blev interviewet mhp., om henvisninger fra leger
og henvendelser fra patienter til
behandlingsstedet blev visiteret
patientsikkerhedsmassigt forsvarligt.

Ved interviews skal det fremga, at ovennavnte er
bekendt med folgende:

* Hvilke akutte eller alvorlige tilstande, der ikke
blot kan sattes til forste ledige tid, men som
kraver, at la&gen involveres umiddelbart, eller at
patienten fér en tid indenfor en nzermere defineret
tidshorisont

* Hvordan personalet skal forholde sig, hvis
arsagen til henvendelsen er uklar, men
oplysningerne fra patienten giver mistanke om
akut eller alvorlig tilstand

Opfyldt: Alle henvendelser og henvisninger til behandlingsstedet blev, jf. oplysninger fra de interviewede
personer, visiteret patientsikkerhedsmaessigt forsvarligt.

Ikke opfyldt: Ikke alle henvendelser og henvisninger til behandlingsstedet blev visiteret forsvarligt.

Ikke aktuelt: Det var udelukkende leger, der visiterede henvendelser / henvisninger til behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ba00502: Interview om laegetilkald:

Lagen / legerne (og evt. personale, der
overvagede patienterne) blev interviewet med
henblik pa, om det var muligt inden for rimelig
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tid at tilkalde en lzge tilknyttet behandlingsstedet
og med de relevante kvalifikationer.

Ved interviews af ovennavnte skal falgende
fremga:

* Den for behandlingen ansvarlige lege eller en
anden lege med tilsvarende kvalifikationer eller
pa behandlingssteder med patienter i generel
anzstesi — en anzstesilege skal kunne tilkaldes
og vare pa behandlingsstedet indenfor rimelig
tid, som hovedregel ca. en halv time

« Personalet ved, hvem de skal kontakte ved
behov

Opfyldt: Den for behandlingen ansvarlige lage, en anden lage med relevante kvalifikationer eller en
anzstesilage kunne, jf. oplysninger fra de interviewede personer, tilkaldes inden for rimelig tid.

Ikke opfyldt: Den for behandlingen ansvarlige lzge eller en anden lege med relevante kvalifikationer
kunne, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke tilkaldes inden for rimelig tid.
Ikke aktuelt: Der var ikke indlagte patienter pa behandlingsstedet.

Antal

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

Ba00602: Interview om forvekslingskirurgi:
Laegen / legerne og personer, der assisterede
legen ved operationer, blev interviewet om,
hvordan de forebyggede forvekslinger i
forbindelse med kirurgiske indgreb.

Ved interviews skal det fremga, at der som
minimum er procedurer for fglgende:

* Operatgren kontrollerer, at der er indhentet og
journalfert et informeret samtykke til det
planlagte indgreb

* Operatgren sikrer, at indikation, indgrebstype og
entydig lokalisation fremgar af journalen
 Operatgren markerer operationsstedet med
sprit/vandfast pen, mens patienten er vagen og
journalferer at markeringen er foretaget

* Operatgren sikrer patientens identitet ved navn
og personnummer og journalferer kontrollen

* Ved operationshold (dvs. mere end én person
assisterer kirurgen med indgrebet) kontrollerer
mindst to fra holdet, at de medfelgende
oplysninger er entydigt maerkede

* Ved operationshold holdes der inden indgrebet
”time out” vedr. korrekt patient, markering,
indgreb, lejring, billeddokumentation og evt.
implantat/serligt udstyr

Opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, implementerede procedurer
til forebyggelse af forvekslinger, som var i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning mod

forveksling ved kirurgiske indgreb: “De fem trin”.
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Ikke opfyldt: Behandlingsstedet havde, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke implementerede
procedurer til forebyggelse af forvekslinger i forbindelse med kirurgiske indgreb, overensstemmende med
Sundhedsstyrelsens vejledning mod forveksling ved kirurgiske indgreb: ”De fem trin”.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Ba00604: Blgdningsberedskab ved kirurgi:
Det blev undersegt, om der var etableret et
beredskab for handtering af starre blgdning under
og cfter kirurgiske indgreb.
Et blagdningsberedskab indebzrer, at det er muligt X

at behandle en sterre blgdning pa stedet (omfater
ogsa mulighed for akutte laboratorieprever og en
aftale med en blodbank om levering af
blodprodukter), eller at personalet er kvalificeret
til at gare patienten transportabel og herefter
overflytte patienten.

Opfyldt: Ved interview eller ved gennemgang af instrukser fremgik det, at der var et beredskab for
handtering af sterre blgdning under og efter kirurgiske indgreb.

Ikke opfyldt: Der var ikke et beredskab for hindtering af sterre bledning under og efter kirurgiske indgreb.
Ikke aktuelt: Der blev ikke fortaget kirurgiske indgreb med kendt risiko for sterre bladninger under eller
cfter indgrebet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ba00709: Interview om personalressourcer ved
akut behov under operation:

Laegen / legerne blev interviewet om, hvorvidt en
sundhedsperson med relevante kvalifikationer var
til radighed / kunne frigeres under operationerne i X
tilfzlde af, at anzstesilaegen skulle fa akut behov
for assistance til f.cks. genoplivning.

Relevante kvalifikationer er deltagelse 1 kursus i
basal genoplivning for hgjst to r siden.

Opfyldt: En sundhedsperson med relevante kvalifikationer var, jf. oplysninger fra de interviewede personer,
til rAdighed / kunne frigeres under operationerne i tilfelde af, at anzstesilagen skulle fa akut behov for
assistance.

Ikke opfyldt: Der var ikke en sundhedsperson med relevante kvalifikationer, der ved akut behov kunne bista
anzstesilagen under operationerne.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anzstesi / central blokade pa behandlingsstedet

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ba00710: Interview om akutte laboratorictests:
Lagen / legerne blev interviewet, om der var
mulighed for at foretage blodsukkermalinger pa
sukkersygepatienter. Desuden om der var
mulighed for at fa foretaget akutte
laboratoricundersegelser, med mindre der kun
blev foretaget mindre omfattende indgreb, jf.
nedenstaende.
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* Der skal i alle tilfxlde vare mulighed for
blodsukkermalinger pa sukkersygepatienter (evt.
ved brug af patientens eget apparat)

* Der skal vaere mulighed for akutte
laboratoricundersggelser (som minimum gastal og
hamatokrit) ved brug af analyseapparatur pa
behandlingsstedet, eller ved at der er truffet
aftale, f.cks. med et hospital hgjst 30. min. vak
om akutte laboratoricundersagelser, nir
behandlingsstedet foretager mere omfattende
indgreb. Der er dog ikke krav om adgang til
laboratoricundersegelser, hvis der kun foretages
mindre omfattende indgreb pa behandlingsstedet,
f.¢ks. artroskopi, conisatio, tonsillektomi.

Opfyldt: Der var mulighed for at foretage blodsukkermalinger. Hvis der blev foretaget mere omfattende
indgreb, var der desuden adgang til at fa foretaget akutte laboratoricundersaggelser.

Ikke opfyldt: Der var ikke mulighed for at foretage blodsukkermalinger og / eller ikke adgang til at fa
foretaget akutte laboratoricundersggelser, skont der blev foretaget mere omfattende indgreb.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anastesi / central blokade pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Bb00109: Interview om instruktion og tilsyn med
medhjzlp:

Laegen / legerne blev interviewet om, hvordan de
sikrede instruktion og tilsyn i forbindelse med
medhjzlpens patientbechandling. Desuden blev
medhjzlpen spurgt, hvordan legen / legere
forte tilsyn med medhjzlpens behandling, og om
medhjzlpen folte sig tilstrakkeligt vejledt.

Lagens instruktion og tilsyn med medhjalpens
behandling skal som minimum omfatte felgende:
* At lzgen sikrer sig, at medhjzlpen er instrueret i
patientbehandlingen og har forstaet instruktionen,
herunder i at behandle eventuelle komplikationer,
og hvornar der skal tilkaldes hjzlp

At lzgens tilsyn med medhjalpen tager
udgangspunkt i opgavens karakter samt
medhjzlpens uddannelse, erfaring og
kvalifikationer i relation til den konkrete opgave

* At der foreligger skriftlig instruktion til
medhjzlpen, hvis denne udferer legeforbeholdt
virksomhed, f.eks. operative indgreb

Dette punkt omfatter alle undersggelser og
behandlinger, hvor lagen bruger medhjxlp.

Opfyldt: Lagen / lzgerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, instruktion og tilsyn i
forbindelse med medhjalpens behandling, og ved delegation af legeforbeholdt virksomhed foreld der
skriftlig instruks.
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Ikke opfyldt: Lacgen / legerne sikrede, jf. oplysninger fra de interviewede personer, ikke instruktion og
tilsyn i forbindelse med medhjzlpens behandling og / eller ved delegation af legeforbeholdt virksomhed

forela der ikke skriftlig instruks.
Ikke aktuelt: Der anvendtes ikke medhjzlp pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt

Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ca00201: Opbevaring af lecgemidler:

Det blev undersegt, om lazgemidler, herunder
handkebsmedicin, blev opbevaret forsvarligt, jf.
nedenstaende.

* L en (evt. aflast) boks, i et medicinskab i f.eks.
personalerummet eller i et rum indrettet til
opbevaring af medicin X
« P4 hospitaler og sterre behandlingssteder: 1
afléste skabe eller rum og adskilt i
overensstemmelse med
medicinskabsbekendtgerelsen og
receptbekendtgerelsen

* For lzgemidler, der skal opbevares keligt: I et
keleskab med termometer og en temperatur 28 °C

Opfyldt: Alle lzgemidler blev opbevaret forsvarligt.
Ikke opfyldt: Der var lzgemidler, som ikke blev opbevaret forsvarligt.
Ikke aktuelt: Der opbevaredes ikke legemidler pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt

Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ca00202: Udlgbsdato pa legemidler:

Et antal legemidler blev undersggt mhp, om de
pa undersagelsestidspunktet havde overskredet
udlgbsdatoen.

10 X

Opfyldt: Ingen l&zgemidler havde overskredet udlgbsdatoen.
Ikke opfyldt: Der blev fundet legemidler med overskredet udlgbsdato.
Ikke aktuelt: Der opbevaredes ikke legemidler pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt

Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Ca00203: Omhzldte legemidler:

P4 behandlingssteder, hvor der opbevaredes
medicin omhzldt 1 poser til medgivelse ved
hjemsendelse / udskrivelse af patienten, blev det
underseggt, om krav i relation til markning og
holdbarhed var overholdt, jf. nedenstidende.

10 X
Poserne er korrekt markede med medikamentets
handelsnavn, doseringsvejledning, original-
emballagens udlgbsdato og dato for omhzldning
Medicin, hvor andet vedr. holdbarhed og
omhzldning ikke fremgar af pakningen, ma
hgjest veere omhzldt i 4 uger

Opfyldt: Omhzldt medicin, beregnet til medgivelse ved hjemsendelse / udskrivelse af patienten, overholdt

kravene i relation til maerkning og holdbarhed.
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Ikke opfyldt: Omhzldt medicin, der var beregnet til medgivelse ved hjemsendelse / udskrivelse af patienten,
overholdt ikke kravene i relation til mzerkning og/eller holdbarhed.

Ikke aktuelt: Der opbevaredes ikke omhaldt medicin til medgivelse ved hjemsendelse / udskrivelse af
patienter.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Cb00301: Adgang til handhygiejne og
vaememidler:
Det blev undersegt, om der var let adgang til at X

udfere korrekt handhygicjne samt let adgang til
personlige vaernemidler.

Opfyldt: I alle lokaler, hvor der udfertes undersggelse, behandling og pleje af patienter, var der — i samme
lokale eller nzrt liggende lokale let adgang til relevante hindhygiejnefaciliteter, handhygicjnemidler og
personlige varnemidler.

Ikke opfyldt: Der fandtes lokaler, hvor der udfertes undersggelse, behandling og pleje af patienter, hvor der
ikke var let adgang til at udfere korrekt handhygiejne cller let adgang til relevante personlige vernemidler.
Ikke aktuelt: Undersaggelse og behandling foregik udelukkende ved samtaler.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Cb00302: Rengeringsniveau:
Det blev vurderet, om rengaringen var pa et X
acceptabelt niveau.

Opfyldt: Fund af humanbiologisk materiale, stev og/eller affald / 1ast snavs var pa et acceptabelt niveau pa
relevante kritiske risikopunkter: belysning nar patienten, leje, handvask og armatur, afskeermningsudstyr,
anden sanitet, greb, bord, stativer, tekniske installationer nzr patienten og evrige tekniske installationer.
Ikke opfyldt: Fund af humanbiologisk materiale, stev og/eller affald / last snavs var ikke pa et acceptabelt
niveau pa de relevante kritiske risikopunkter.

Ikke aktuelt: -

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Cc00303: Sterile produkter:
Det blev undersegt, om sterile produkter blev 10 X

opbevaret forsvarligt, og om et antal sterile
artikler havde overskreden holdbarhedsdato.

Opfyldt: Det blev vurderet af de tilsynsgaende, at sterile produkter opbevaredes forsvarligt, og ingen af de
underseggte sterile artikler havde overskredet den holdbarhedsdato, der var anfert.

Ikke opfyldt: Det blev vurderet, at der var sterile produkter, som ikke opbevaredes forsvarligt og / eller en
cller flere af de sterile artikler havde overskredet holdbarhedsdatoen.

Ikke aktuelt: Der anvendtes ikke sterile produkter pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Cc00605: Handhygiejne og omkladning ved
kirurgiske indgreb:
Det blev undersggt, om der pa behandlingsstedet X

kunne udferes kirurgisk handvask med
desinfektion og omklzdning 1 forbindelse med
starre operative indgreb.

Opfyldt: Der var mulighed for kirurgisk handvask med desinfektion og omkladning i forbindelse med storre
operative indgreb.
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Ikke opfyldt: Der var ikke mulighed for kirurgisk handvask med desinfektion og omkladning i forbindelse
med starre operative indgreb.
Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget sterre operationer pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Cc00703: Anzstesi- og monitoreringsudstyr pa
operationsstuen:

Det blev undersegt, om operationsstuen udover
anzstesiapparatur var indrettet med relevant
monitoreringsudstyr.

Relevant monitoreringsudstyr omfatter som
minimum falgende:

* Pulsoxymeter, kapnograf, blodtryksapparat og
herudover EKG ved anzstesi mere end 15 min.
Det er dog tilstrekkeligt med pulsoxymeter i
grelegepraksis, hvor der alene foretages
tubulation og tonsillotomi samt fjernelse af
adenoide vegetationer og i gjenlegepraksis, hvor
der alene foretages tarevejssondering og
hordeolumfjernelse

Opfyldt: Operationsstuen var indrettet med anaestesiapparatur og relevant monitoreringsudstyr.

Ikke opfyldt: Der var mangler 1 udstyret.

Ikke aktuelt: Anzstesi og monitoreringsudstyr forefandtes ikke ved inspektionsbesgget (logbgger og
servicerapporter gennemgact).

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Cc00704: Pladsforhold pa operationsstuen:
Det blev undersggt, om der pa operationsstuen
var adgang til relevant udstyr samt passende
pladsforhold og operationsleje.

Relevant udstyr, passende pladsforhold og
operationsleje omfatter som minimum felgende:
« Udstyr: El, ilt, atmosfzrisk luft, sug og
udsugning af anzestesigasser (ved bedevelse med
anastesigasser). Der er dog ikke behov for udtag
med atmosfzerisk luft i speciallegepraksis

* Pladsforhold: Det skal vaere muligt for
anzstesilaegen at sta bag lejets hovedgarde mhp
intubation

* Operationslejet: Lejet skal kunne haves, senkes
og vippes. Det er dog tilstrakkeligt med have /
senke funktion pa operationslejet i
grelegepraksis, hvor der alene bedgves bgm

Opfyldt: P4 operationsstuen var der relevant udstyr samt passende pladsforhold og operationsleje.
Ikke opfyldt: Der var mangler i indretning og / eller udstyr.
Ikke aktuelt:

Antal Opfyldt Ikke opfyldt Ikke aktuelt
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Cc00705: Hjertestarter og genoplivning:

Det blev undersegt, om der var umiddelbar
adgang til hjertestarter og medicin til anvendelse
ved genoplivning, samt om det sundhedsfaglige
personale blev undervist i basal genoplivning
mindst hvert andet ar.

* Hjertestarter skal std/henge fremme eller i skab X
med tydelig maerkning

* Medicin (som minimum adrenalin og
amiodaron) til brug for genoplivning skal
umiddelbart kunne fremfindes af personale

* Ledelsen og personalet skal bekrzefte, at der
undervises i basal genoplivning mindst hvert
andet ar

Opfyldt: Der var umiddelbar adgang til hjertestarter og medicin til anvendelse ved genoplivning. Det
sundhedsfaglige personale blev undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ikke opfyldt: Der var mangler i udstyret og / eller medicinen og / eller ikke umiddelbar adgang hertil og /
cller det sundhedsfaglige personale blev ikke undervist i basal genoplivning mindst hvert andet ar.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anastesi / central blokade pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Cc00707: Backup ved stremsvigt mm:
Det blev undersggt, om der var backup
(ngdgenerator, iltbombe, Rubens ballon) pa X
behandlingsstedet i tilfzelde af stromsvigt eller
svigt af iltforsyningen under operationer.

Opfyldt: Der var backup pa behandlingsstedet.
Ikke opfyldt: Der var mangler 1 udstyret.
Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anzstesi / central blokade pa behandlingsstedet

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Cc00708: Adgang til udstyr i opvagningsfasen:
Det blev undersegt, om der var adgang til
relevant udstyr i opvigningsfasen.

Relevant udstyr omfatter som minimum felgende:
* Fungerende ilt, sug, blodtryksapparat og
pulsoxymeter. Det er dog tilstrakkeligt med X
pulsoxymeter i grel®gepraksis, hvor der alene
foretages tubulation og tonsillotomi samt fjernes
adenoide vegetationer vegetationer og i
gjenlxgepraksis, hvor der alene foretages
tarevejssondering og hordeolumfjernelse

Opfyldt: Der var adgang til relevant udstyr i opvigningsfasen.
Ikke opfyldt: Der var mangler 1 udstyret.
Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anastesi / central blokade pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Cd00706: Logbog over service til anzstesiudstyr
og hjertestarter:
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Det blev undersggt, om der forela logbog og X
servicerapporter vedrerende anastesiapparatur
samt logbog vedrarende hjertestarter (hvis
behandlingsstedet benytter ikke fastansatte
anzstesiologer, og anzstesiolog og
anzstesiapparatet derfor ikke er til stede ved
tilsynsbeseget, skal der foreligge logbog og
servicerapport eller aktuelle kopier heraf).

Opfyldt: Der foreld logbgger, som dokumenterede udferte testprocedurer pa anastesiapparaturet pa dage,
hvor apparaturet blev anvendt, og der foreld dokumentation for service af apparaturet, jf. producentens
anvisninger. Alternativt foreld aktuelle kopier af de nevnte dokumenter. Der foreld desuden logbog for
regelmassig kontrol af hjertestarter.

Ikke opfyldt: Logbgger for anzstesiapparatur manglede og / eller der manglede dokumentation for arlig
service og / eller manglede logbog for hjertestarter.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anzstesi / central blokade pa behandlingsstedet

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Da00401: Journaler identificerbare, dateret og
signeret:

Der blev gennemggdet et antal journaler mhp, om
alle journaldele var pafert patientens navn og
personnummer, om hvert journalnotat var dateret,
og om det fremgik, hvem der havde udarbejdet 11 X
notatet.

Ved printning af elektroniske journaler, skal
samtlige journaldele indeholde patientens navn og
personnummer.

Opfyldt: Alle journaldele var pafert patientens navn og personnummer. Hvert journalnotat var dateret, og
det fremgik, hvem der havde udarbejdet notatet.

Ikke opfyldt: Der var journaldele, der manglede navn / personnummer og / eller der var notater, der ikke var
daterede og / eller hvor det ikke fremgik hvem, der havde udarbejdet notatet.

Ikke aktuelt: -

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Da00402: Journaler pa dansk og forstaclige:

Der blev gennemgdet et antal journaler mhp., om
notaterne var skrevet pa dansk og var forstaclige
for andre sundhedspersoner, jf. nedenstaende.

Journalerne skal — fraset eventuel medicinsk
terminologi — skrives pa dansk og eventuelle
standardskabeloner skal vare skrevet pa dansk.
Sundhedspersoner indenfor samme speciale skal 11 X
umiddelbart pa baggrund af teksten kunne forsta
udrednings og behandlingsforlgbet samt
diagnoser, safremt de foreligger. Der ma
anvendes forkortelser, som er almindelige 1 det
danske sprog eller i specialet.

Séfremt journalnotater anvendes som epikrise,
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skal de vere forsticlige for den praktiserende
lege, som ikke har detailkendskab til specialet.

Opfyldt: Alle notater var pa dansk og forstaclige for andre sundhedspersoner.

Ikke opfyldt: Der forela notater, der ikke var pa dansk og / eller notater, der ikke var forstaelige for andre

sundhedspersoner.
Ikke aktuelt: -

Antal

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

Da00403: Journaler med indikation for
underseggelser/behandlinger:

Der blev gennemgdet et antal journaler mhp., om
der var angivet indikation for undersggelser /
behandlinger.

Indikationen for undersggelsen / behandlingen,
f.eks. ved rentgenundersagelser, operative
indgreb og legemiddelordinationer, skal fremga.
Jo mere indgribende undersegelsen /
behandlingen er, jo mere udferligt skal
indikationen beskrives. Indikationen skal
ligeledes beskrives sarligt udferligt, hvis der er
tale om en udviklingsfunktion, eller behandlingen
hviler pa et spinkelt videnskabeligt grundlag.
Ved simple tilstande, hvor den valgte
underseggelse / behandling er indlysende, er det
tilstrekkeligt med et ganske kort notat, f.cks.
“halsbetendelse — podes™.

11

Opfyldt: Indikationen for undersegelser / behandlinger fremgik i alle tilfzlde.

Ikke opfyldt: Der var tilfzlde, hvor indikationen for undersegelser / behandlinger manglede eller var

mangelfuldt beskrevet.
Ikke aktuelt: -

Antal

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

Da00404: Journaler med informeret samtykke til
behandling:

Der blev gennemgdet et antal journaler med
henblik pa, om det fremgik, at patienten forud for
behandlingen havde givet samtykke hertil efter at
have modtaget information om
helbredstilstanden, behandlingsmulighederne
samt om risiko for komplikationer og
bivirkninger.

Informationen omfatter patientens
helbredstilstand og relevante
behandlingsmuligheder, herunder risiko for
komplikationer og bivirkninger. Det skal skrives i
journalen hvilken mundtlig og skrifilig
information, der er givet til patienten, og hvad
patienten har tilkendegivet med hensyn til
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behandling, herunder om patienten giver 11 X
samtykke til en konkret behandling. Det stiltiende
samtykke, der omfatter delelementer af
almindelig karakter i et undersggelses og
behandlingsforleb, cks. rensning af sér,
underseggelse af ben og armes funktionsevne,
stetoskopi osv.) skal ikke journalferes.

Der skal altid som minimum fremga af journalen,
at patienten forinden en udfert behandling, har
faet information om evt. risici for komplikationer
my. og givet samtykke til behandlingen. Det er
cksempelvis ikke nok, at der foreligger en
samtykkeerklaering 1 journalen, om at patienten er
informeret om indgrebets art og direkte folger,
hvis det intet sted i journalen fremgar, at
patienten er informeret om mulige komplikationer
til indgrebet.

Ved mindre indgribende og ukomplicerede
operative indgreb vil det som udgangspunkt vaere
tilstrazkkeligt, at det er noteret i journalen, at
patienten er informeret om indgrebet, og risici
uden at det specificeres nzermere. Ved et relativt
simpelt elektivt indgreb i1 lokalbedgvelse vil det
almindeligvis veere tilstrekkeligt, at det er
journalfert, at patienten forud for indgrebet blev
informeret om dette og gav sit samtykke hertil.
Kravet til journalfgringen gges jo mere alvorlig
cller jo sterre den mulige komplikation er (se
retningslinjerne for yderligere information).

Ved tilsynsbesgget: Ikke opfyldt, idet det i flere tilfzelde
ikke fremgik af journalen hvilken information, patienten
havde faet forud for behandlingen, og at patienten havde
samtykket til behandlingen.

Fund og kommentarer: Lazgen har efterfelgende fremsendt en redegerelse til
Embedslagerne hvoraf fremgér, at l&gen fremover vil
journalfere den mundtlige information, der gives til
patienten samt det opnaede samtykke forud for et
indgreb.

Opfyldt: I alle tilfzelde fremgik det af journalen, at patienten forud for undersggelse/behandling havde givet
sit samtykke til dette ud fra information om helbredstilstanden, behandlingsmulighederne samt om risiko for
komplikationer og bivirkninger.

Ikke opfyldt: Der var situationer, hvor det ikke fremgik af journalen, at patienten forud for
underseggelser/behandling havde givet sit samtykke til dette ud fra information om helbredstilstanden,
behandlingsmulighederne samt om risiko for komplikationer og bivirkninger.

Ikke aktuelt: -

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Da00405: Journaler med leegemiddelordinationer:
Der blev gennemggdet et antal journaler mhp, om
nye lzgemiddelordinationer var anfert med
angivelse af indikation samt legemidlets navn,
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styrke og dosering. 11 X

Ved nye ordinationer skal det fremga, hvorfor
patienten skal have medicinen, f.eks. 'mod
gjenbetendelse’, *for forhgjet blodtryk’, >'mod
gigtsmerter’. Det er f.eks. for uprzcist at angive,
at medicinen gives “for smerter’, hvis det ikke
fremgar af journalen, hvilke smerter det drejer sig
om.

Opfyldt: Ved alle 1zgemiddelordinationer fremgik indikationen samt lagemidlets navn, styrke og dosering.
Ikke opfyldt: Der var ordinationer, hvor indikationen og / eller legemidlets navn og / eller styrke og / eller
dosering ikke fremgik.

Ikke aktuelt: Der blev ikke ordineret legemidler pa klinikken.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Da00406: Epikriser:
Der blev gennemgdet et antal journaler
vedrgrende afsluttede behandlingsforleb mhp, om 11 X

der var sendt en epikrise til patientens alment
praktiserende lxge cller den speciallege, der
havde henvist patienten til behandling.

Opfyldt: I alle journaler fremgik det, at epikrise enten var sendt til patientens alment praktiserende lege eller
den speciallxge, der havde henvist patienten til behandling, eller at patienten havde frabedt sig, at epikrise
blev sendt.

Ikke opfyldt: Der var journaler, hvor det ikke fremgik, at der var sendt epikrise, eller det fremgik, at epikrise
var sendt pa trods af, at patienten havde frabedt sig dette.

Ikke aktuelt: -

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Da00407: Journalopbevaring:

Det blev undersegt, om de sundhedsfaglige
optegnelser / journaler opbevaredes forsvarligt og
utilgengeligt for uvedkommende.

Journaler opbevares almindeligvis i afliste rum X
cller skabe, men kan opbevares pa abne reoler i
rum, hvor patienter og pararende ikke opholder
sig, med mindre personalet er til stede. Adgang til
clektroniske journaler skal vare beskyttet ved
personligt password.

Opfyldt: Alle journaler blev opbevaret forsvarligt og utilgaengeligt for uvedkommende.
Ikke opfyldt: Der blev opbevaret journaler uforsvarligt og / eller tilgangeligt for uvedkommende.
Ikke aktuelt: -

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Da00711: Journaler med praeoperativ vurdering:
Der blev gennemgdet et antal journaler /
anzstesiskemaer med henblik pa, om der forud
for operationen var foretaget anastesiologisk
vurdering.
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Anzstesiologisk vurdering forud for operationen
omfatter som minimum falgende:

« Tidligere og nuvaerende sygdomme, forlgbet af
tidligere anzstesier, allergier, medicin, hjerte og
lungestetoskopi, puls, blodtryk, hgjde, vagt,
tandstatus og luftvejsforhold. Der er dog oftest
ikke behov for blodtryksméling pa barn, der skal i
kortvarig anzstesi

Opfyldt: Det fremgik 1 alle tilfzelde af journaler / anzstesiskemacr, at der forud for operationen var foretaget
anastesiologisk vurdering.

Ikke opfyldt: Der var journaler / anzestesiskemaer, hvor det ikke fremgik, at der forud for operationen var
foretaget relevant anastesiologisk vurdering.

Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anastesi / central blokade pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Da00712: Postoperativ overvagning:

Der blev gennemgdet et antal journaler /
sygeplejefaglige optegnelser med henblik pa, om
der efter operationen var foretaget relevant
overvagning. Det blev desuden undersggt, om der
forela stabile vaerdier i en periode pa mindst 30
min., for opvagningsfasen afsluttedes / pt. blev
overflyttet til sengeafsnit.

Relevant overvagning cfter operationen omfatter
som minimum fglgende:

* Puls, blodtryk, respirationsfrekvens og X
iltmzetning samt vurdering af bevidsthedsniveau,
operationsfelt / forbinding, dreen mv. og smerte
og kvalmestatus. Der er dog almindeligvis ikke
behov for postoperativ méling af vaerdier mv.
cfier tubulation, tonsillotomi og fjernelse af
adenoide vegetationer (erelxgelegepraksis) eller
tarevejssondering og hordeolumfjernelse
(gjenlegepraksis)

* Observationerne skal almindeligvis vaere
dokumenteret mindst hvert 15. minut den ferste
time

Opfyldt: Det fremgik i alle tilfzelde af journaler / sygeplejefaglige optegnelser, at der efter operationen var
foretaget relevant overvigning. Der forela stabile vaerdier i en periode p4 mindst 30 min., for
opvagningsfasen afsluttedes / pt. blev overflyttet til sengeafsnit.

Ikke opfyldt: Der var mangler i observationsdata, og / eller patienten var ikke stabil, da overvigningsfasen
afsluttedes.

Ikke aktuelt: Der blev alene foretaget tubulation og tonsillotomi og fjernet adenoide vegetationer
(erelzgelagepraksis). Der blev alene foretaget tarevejssondering og hordeolumfjernelse (gjenlagepraksis).

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Da00713: Journaler med angivelse af tilstand ved
udskrivelsen:
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Der blev gennemgdet et antal journaler /
sygeplejefaglige optegnelser med henblik pa, om
der forela et udskrivningsnotat, hvoraf fremgik, at
tilstanden var forsvarlig ved udskrivelsen, jf.
DASAIMs (Dansk Selskab for Anzstesiologi og
Intensiv Medicin) udskrivelseskriterier.

Dokumentation for at tilstanden er forsvarlig ved
udskrivelse efter operationen omfatter som
minimum falgende:

* Det skal fremga af udskrivningsnotatet, at
patienten er vagen og orienteret med stabil
cirkulation, er mobiliseret, relevant kvalme og
smertebehandlet og har indtaget vaske og haft
vandladning. Det er dog tilstrackkeligt med et kort
notat, f.eks. ”vagen, klar, i habitualtilstand” efter
tubulation, tonsillotomi, fjernelse af adenoide
vegetationer (grelegepraksis), tirevejssondering
og hordeolumfjernelse (gjenlagepraksis)

Opfyldt: Det fremgik 1 alle tilfzelde af journalerne / de sygeplejefaglige optegnelser, at tilstanden var

forsvarlig ved udskrivelsen.

Ikke opfyldt: Det fremgik ikke i alle tilfzlde, at tilstanden var forsvarlig ved udskrivelsen.
Ikke aktuelt: Der blev ikke foretaget operationer i generel anastesi / central blokade pa behandlingsstedet.

Gynaxkologiske malepunkter

Antal

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

Db38101: Journaler med udredning af
postmenopausal bledning:

Det blev undersggt, om kvinder med
postmenopausal bladning havde faet iverksat
udredning i pakkeforlgb senest den syvende
kalenderdag, efier at den praktiserende lege eller
kvinden havde kontaktet behandlingsstedet.

Vedr. tidspunktet for ivaerkszttelse af udredning:
Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb indeholder
generelt krav om hurtig indkaldelse af patienter,
der er henvist pa mistanke om en kreftlidelse.
Som hovedregel skal patienterne vare indkaldt
indenfor tre til fire dage.

Evt. kan en kvinde have gnsket en senere tid.
hvilket er acceptabelt, hvis det fremgéar af
journalen, at hun var informeret om den mulige
konsekvens for hendes prognose.

Vedr. mistanke om cancer corporis uteri:
Postmenopausal bladning skal give mistanke om
cancer corporis uteri.

Vaginal blgdning mere end 1 r efier
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menopausen, der ikke skyldes en kendt godartet
lidelse, som atrofi af vaginale slimhinder, polyp i
cervix eller bladning fra urinvejene eller
analkanalen.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder med postmenopausal bladning, hvor egen lage eller
evt. kvinden havde kontaktet behandlingsstedet mhp. undersggelse og udredning pa baggrund af en
begrundet mistanke om cancer corporis uteri, viste, at kvinden havde fiet ivarksat udredning i pakkeforlgb
senest den syvende kalenderdag efter kontakten til behandlingsstedet.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder med postmenopausal blgdning viste, at mindst en
af kvinderne ikke havde féet iverksat udredning i

pakkeforlgb senest den syvende kalenderdag, uden at dette skyldtes kvindens gnske efier information om den
mulige konsekvens for prognosen.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke undersagt og udredt for postmenopausal blgdning pa behandlingsstedet, eller
der var ikke underseggt og udredt kvinder for

postmenopausal bladning det sidste ar pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt
Db38102: Journaler med udredning for
livmoderkreeft:
Det blev undersggt, om kvinder med
postmenopausal blgdning, hvor der var begrundet
mistanke om cancer, blev underseggt og udredt i ] X

henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforlgbaf
2012 for livmoderkrzfi.

Ved endometrietykkelse over 4 mm skal der
tilbydes udredning for cancer corporis uteri.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder med postmenopausal bladning viste, at kvinderne var
blevet undersegt og udredt 1 henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for livmoderkrzft, dvs. der var
blevet foretaget endometriebiopsi ved begrundet mistanke om cancer, preparatet var afsendt samme dag til
mikroskopi, og det var aftalt med kvinden, om der skulle gives telefonisk svar.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder med postmenopausal blgdning viste, at mindst en
af kvinderne ikke var blevet blev undersggt og udredt i henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for
livmoderkreeft.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke undersagt og udredt for postmenopausal blgdning pa behandlingsstedet, eller
der var ikke undersagt og udredt kvinder for postmenopausal blgdning det sidste ar pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Db38201: Journaler med moderat dysplasi uden
konisatio:

Det blev undersegt, om kvinder med moderat
dysplasi og graviditetsenske, hvor der var afstact
fra konisatio, blev fulgt i henhold til DSOG’s
retningslinjer. X

Kvinderne skal tilbydes kontrol mindst hver 6.
maned. Ved kontrollerne skal der foretages en
sufficient kolposkopi, hvor transformationszonen
overskues.

Der forela ikke journaler pa patienter med moderat
dysplasi, hvor man havde afstiet fra konisatio.

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder med moderat dysplasi, hvor der var afstaet fra
konisatio grundet graviditetsenske, viste, at alle var blevet undersggt og fulgt i overensstemmelse med
DSOG’s retningslinjer.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder med moderat dysplasi og graviditetsenske viste,
at mindst en ikke var blevet underseggt i overensstemmelse med DSOG’s retningslinjer.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke behandlet kvinder med moderat dysplasi og graviditetsenske pa
behandlingsstedet, eller der var ikke behandlet kvinder med moderat dysplasi og graviditetsenske det sidste
ar pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Db38202: Journaler med kontrol efier konsiatio:
Det blev undersegt, om der var udarbejdet en plan
for kontrol af patienten i henhold til DSOG’s
retningslinjer.

3 X

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der havde féet udfert konisatio, viste, at alle havde
faet lagt plan for opfelgning og kontrol. Planen omfattede som minimum klinisk kontrol som anfert i
DSOG’s retningslinjer.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder viste, at der hos mindst en ikke var lagt plan for
opfelgning og kontrol, eller planen opfyldte ikke kravene i DSOG’s retningslinjer.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget konisatio pa behandlingsstedet, eller der havde ikke vaeret foretaget
konisatio pa det sidste ar behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Db38301: Journaler vedr. peri- eller
postmenopausal hormonterapi:

Det blev undersegt, om der inden ordination af
peroral peri- eller postmenopausal hormonterapi
med kombinationspraparater var indhentet
oplysninger om risikofaktorer for bivirkninger til
behandlingen, og ved langvarig behandling var
informeret om risikoen for cancer mammae.

Risikofaktorer ved hormonterapi omfatter:
Tidligere vengs tromboemboli er absolut
kontraindikation.

Behandlingen er relativt kontraindiceret ved
tidligere AMI, cerebrovaskular tromboemboli,
cardiovaskulzre risikofaktorer (rygning,
hypertension (>140/90) og hypercholesterolaemi
(>5)), tidligere cancer mammae og begrundet
mistanke om familizr cancer mammac.

Ved tilsynsbesgget: Ikke opfyldt, idet det ikke i alle
tilfelde fremgik af journalerne, at l&gen, i forbindelse
med ordination af peri/postmenopausal systemisk
hormonbehandling, havde indhentet oplysninger fra
patienten om eventuelle risikofaktorer.

Lagen har efterfolgende fremsendt en redegearelse til
Embedslagerne hvoraf fremgér, at l&gen fremover vil
journalfere information om risikofaktorer, dispositioner
og samtykke forud for opstart i hormonel behandling,
pra- og postmenopausalt.

Fund og kommentarer:
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Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der var i peroral hormonterapi med
kombinationspreparater viste, at der bide var indhentet oplysninger om risikofaktorer og ved langvarig
behandling var informeret om risikoen for cancer mammae.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der var i peroral hormonterapi med
kombinationspraparater viste, at der ikke var indhentet oplysninger om risikofaktorer og/eller ved langvarig
behandling ikke var informeret om risikoen for cancer mammae.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke ordineret peroral hormonterapi med kombinationspraparater pa
behandlingsstedet, eller der var ikke ordineret peroral hormonterapi med kombinationspraparater det sidste
ar pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Db38401: Journaler med Chlamydia Trachomatis
forud for kirurgisk abortus provocatus:

Det blev undersegt, om kvinder var blevet X
undersggt for Chlamydia trachomatis inden
gennemferelse af kirurgisk abortus provocatus.

Fund og kommentarer: Lagen foretog ikke kirurgisk provokeret abort

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder henvist til kirurgisk abortus provocatus viste, at alle
var undersggt for Chlamydia trachomatis forud for indgrebet.

Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder henvist til kirurgisk abortus provocatus viste, at
mindst én ikke var undersegt for Chlamydia trachomatis forud for indgrebet.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget kirurgisk abortus provocatus pa behandlingsstedet, eller der var ikke
foretaget kirurgisk abortus provocatus det sidste ar pa behandlingsstedet.

Antal Opfyldt  Ikke opfyldt Ikke aktuelt

Db38501: Jounaler vedr. labiareduktion:

Det blev undersegt, om der var medicinsk
indikation for indgrebet (fysiske gener), og om
kvinden var 18 ar eller derover.

Anamnesen skal omfatte en uddybning af
kvindens gener fra vulva, hendes forventningerne
til operationen, sexuelle erfaringer og eventuelle 1 X
sexuelle overgreb. Kvinden ma ikke lide afen
kronisk sygdom i vulva.

Det fremgér af straffelovens § 245a, at hel eller
delvis fjernelse af kvindelige ydre kensorganer
med eller uden samtykke og uden terapeutisk
formal er forbudt og straffes med fangsel op til 6
ar.

Ved tilsynsbesgget: Ikke opfyldt, idet lagen havde
foretaget et enkelt indgreb pa funktionel indikation,
Fund og kommentarer: hvor patienten ikke havde modtaget skriftlig
information om behandlingen. Lagen havde besluttet
fremover ikke at foretage denne type indgreb.

Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der havde faet foretaget labiareduktion, viste, at der
var optaget en grundig anamnese om de fysiske gener fra vulva og dermed fundet medicinsk indikation for
indgrebet. Kvinderne var informeret mundtligt og skriftligt om operationen, eventuelle komplikationer og
bivirkninger til denne. Kvinderne var 18 ar eller derover.
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Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der havde faet foretaget labiareduktion, viste, at
der i mindst et tilfzlde ikke var optaget en grundig anamnese om de fysiske gener fra vulva, sa der ikke
forela en medicinsk indikation for indgrebet — eller kvinden var ikke informeret mundtligt og skriftligt om
operationen, eventuelle komplikationer og bivirkninger til denne — eller kvinden var under 18 ar.

Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget labiareduktion pa behandlingsstedet, eller der var ikke foretaget

labiareduktion det sidste ar pa behandlingsstedet.

Antal

Opfyldt

Ikke opfyldt

Ikke aktuelt

Db38601: Journaler med viderehenvisning ved
knude i brystet:

Det blev undersegt, om kvinder, der ved en
klinisk brystundersegelse og/eller ved en
ultralydsscanning fik pavist en knude i brystet,
blev tilbudt viderchenvisning i henhold til
Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for brystkrafi og
kliniske retningslinjer fra DBCG.

Kvinder med begrundet mistanke om brystkraeft
skal tilbydes en tripletest (klinisk undersagelse,
klinisk mammografi og nalebiopsi samt evt
rentgen af thorax) pa et behandlingssted udpeget
af regionen til at foretage pakkeforlgb for
brystkraeft.

Der er begrundet mistanke om cancer mammae
hos kvinder mellem 30 og 75 &r ved en
palpatorisk suspekt tumor i mamma,
nytilkommen papilretraktion, nytilkommen
hudindtrzkning, papil-arcolacksem/ ulceration
(obs. Mb. Paget), klinisk suspekt aksiller
lymfeknude eller billeddiagnostisk suspekt
forandringer.

Kvinder med ikke-suspekte tumorer i brystet
(prioritering II og I1I i de kliniske retningslinjer
for diagnostik af brystkreft fra DBCG) skal
tilbydes henvisning til mammografi, hvis kvinden
er over 30 ar. Giver undersggelserne begrundet
mistanke om cancer mammae skal kvinderne
straks tilbydes henvisning til et behandlingssted,
der er udpeget af regionen til at foretage
pakkeforlgb for brystkreft.

(Prioritering II: Kvinder med en palpatorisk
benign tumor, med blodigt, klart eller sergs
sckretion fra malkegangen og/eller med hxvede
aksillymfeknuder uden kendt arsag.

Prioritering I1I: Kvinder med familzr disposition,
kontrol efter mastitits/abscess (ikke puerperal),
ved start af hormonbehandling 1 klimakteriet, ved
nytilkommen vedvarende, ikke cyklisk mastalgi,
ved kankrofobi, ved postoperativ kontrol, ved
planlagt kosmetisk operation og ved
”erizonescreening”.)
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| Fund og kommentarer: | Lagen foretog ikke undersaggelser af brystet. |
Opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der havde faet pavist en suspekt knude i brystet ved
klinisk undersggelse og/eller ultralydsscanning viste, at kvinderne blev tilbudt viderehenvisning til udredning
og behandling i henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for brystkraft og de kliniske retningslinjer fra
DBCG.
Gennemgangen viste ogsa, at kvinder, der havde faet pavist en ikke suspekt tumor, blev tilbudt
viderchenvisning til mammografi, nar kvinden var over 30 ar.
Ikke opfyldt: Gennemgang af et antal journaler pa kvinder, der havde faet pavist en suspekt knude i brystet
ved klinisk undersegelse og/eller ultralydsscanning viste, at mindst en kvinde ikke var blevet tilbudt
viderchenvisning til udredning og behandling i henhold til Sundhedsstyrelsens pakkeforlgb for brystkraeft og
de kliniske retningslinjer fra DBCG.
Eller gennemgangen viste, at mindst en kvinde over 30 ar, der havde faet pavist en ikke suspekt tumor, ikke
var blevet tilbudt viderchenvisning til mammografi.
Ikke aktuelt: Der bliver ikke foretaget klinisk undersggelse og/eller ultralydsscanning af mammae pa
behandlingsstedet, eller der er ikke foretaget klinisk undersggelse og/eller ultralydsscanning af mammae det
sidste ir pa behandlingsstedet.
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