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til rapporten, som derfor nu er endelig.

Styrelsen for Patientsikkerhed kan oplyse, at tilsynsrapporten nu vil blive gjort of-
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1. Vurdering

Vurdering af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa fglgende:

Styrelsen for Patientsikkerhed har ved vurderingen lagt veegt pa, at de uopfyldte malepunkter omhandlede
manglende opfyldelse af de formelle krav til enkelte instrukser. | vurderingen har styrelsen endvidere lagt
veegt pa, at der manglede en sikring af, at der forela aftaler med behandlingsansvarlige lzeger ved en
patients udskrivelse fra sygehus. Som konsekvens heraf var der ikke i tilstraekkelig grad fulgt op pa
patientens sygeplejefaglige problemomrader, samt eventuelle kontroller efter udskrivelse fra sygehus .

Styrelsen har i vurderingen endvidere lagt vaegt pa, at der fremadrettet er etableret en samarbejdsaftale i
kommunen, der skal sikre en hensigtsmaessig visitering og koordinering af patienter, der udskrives fra
sygehus til bosteder. Styrelsen for Patientsikkerhed har i vurderingen endvidere lagt vaegt pa, at personalet
kendte deres kompetencer, ansvars — og opgaver og fulgte den overordnede instruks "Kompetenceskema
for sygeplejeopgaver efter sundhedsloven i Voksenservice” for Fredericia kommune.

Styrelsen vurderer, at der samlet er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Styrelsens vurdering er, at behandlingsstedet vil vaere i stand til at rette op pa de anfarte problemer, ud fra
den radgivning, der er givet pa tilsynet.

Sammenfatning af fund
Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal fglgende fremhaeves:

Enkelte af Behandlingsstedets instrukser opfyldte ikke de formelle krav til instrukser og dokumentation af
aktuel pleje, opfalgning og evaluering hos patient udskrevet fra sygehus var mangelfuld.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Henstillinger

Fundene ved tilsynet giver anledning til, at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller til at:
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¢ Behandlingsstedet skal sikre, at instrukser overholder de formelle krav til instrukser, som det
fremgar af Sundhedsstyrelsen vejledning (malepunkt 3)

e Behandlingsstedet skal sikre, at det fremgar af den sundhedsfaglige dokumentation, hvilke aftaler
der er indgaet med de behandlende laeger om kontrol og behandling af patienternes kroniske
sygdomme (malepunkt 7)

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at den sundhedsfaglige dokumentation indeholder en beskrivelse,
opfelgning og evaluering af den pleje og behandling som er iveerksat hos patienten ift. aktuelle
helbredsmeessige problemer og sygdomme (malepunkt 8)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudseetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstilling. Styrelsen
anmoder om, at eventuelle bemaerkninger til rapporten bliver fremsendt tre uger efter modtagelsen af
denne.
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2. Begrundelse og fokus for tilsynet

Begrundelse for tilsyn

e Styrelsen for Patientsikkerhed fik den 10. januar 2019 oplysninger, om forhold vedrgrende
personalets og aflgseres ansvars — og kompetenceforhold, som gav anledning til, at Styrelsen for
Patientsikkerhed den 21. februar 2019 gennemfarte et reaktivt tilsyn pa Kobbelgaarden. Ved tilsynet
den 21. februar 2019 blev alle malepunkter vurderet.

e Styrelsen modtog efter tilsynet den 21. februar 2019 yderligere oplysninger vedrgrende
handteringen af patienter der blev udskrevet fra sygehus til Kobbelgard med komplekse plejebehov,
som gav anledning til, at styrelsen indhentede to journaler fra Kobbelgaarden, med fokus pa
handteringen af patienter ved udskrivelse af patienter fra sygehus til Kobbelgaarden.
Gennemgangen af journalerne gav anledning til, at Styrelsen den 14, maj 2019, foretog endnu et
tilsynsbesgag.

Fokus for dette tilsyn var centrale malepunkter, relevante for handteringen af patienterne ved
udskrivelse til Kobbelgaarden, med udgangspunkt i de fremsendte journaler.

De centrale malepunkter omhandlede personalets kompetencer, ansvars — og opgavefordeling,
regler for delegation af sundhedsfaglige opgaver, handteringen af patienternes behov for aktuel
pleje og behandling, patienternes aktuelle og potentielle problemer, medicinhandtering samt aftaler
med behandlingsansvarlig laege.

Fokus for tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed fokuserede pa begge tilsynet pa :

e Behandlingsstedets organisering med fokus pa personalets kompetencer, ansvars - og
opgavefordeling

e Journalfgring

e Medicinhandtering

¢ Overgange ved udskrivelse af kirurgiske patienter med komplekse plejebehov
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Fund

1 Tilbage til vurdering
Behandlingsstedets organisering

Malepunkt lkke lkke | Fund og kommentarer

o opfyldt | aktuelt

1a: | Gennemgang af instruks
for personalets X
kompetencer, ansvars- og
opgavefordeling. Instruks

opfylder krav

1b: | Interview om instruks for
personalets kompetencer, X
ansvars- o
opgavefordeling.
Personalet kender og

folger instruks.

2a: | Interview om instruks for
patienternes behov for X
behandling. Instruks

opfylder krav.

2b: | Instruks for patienternes
behov for behandling. X
Personalet kender og
felger instruksen

3 Interview og gennemgang Enkelte instrukser opfyldte ikke de formelle
af formelle krav til X krav, idet der manglede dato for
instrukser ikrafttreedelse, og seneste ajourfaring.

Journalfgring

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer

REHE opfyldt | aktuelt

4a: | Gennemgang af instruks
vedrgrende X

sundhedsfaglig
dokumentation. Instruks

opfylder krav

4b: | Interview om instruks
vedrgrende X
sundhedsfaglig
dokumentation.
Personalet kender og
felger instruksen
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5: Journalgennemgang
vedrgrende formelle krav

til journalfering

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

7: Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende oversigt over
patienters sygdomme og
funktionsnedsseettelser og
aftaler med behandlings-

ansvarlig laege

Hos en patient udskrevet fra sygehus med
komplekse problemstillinger, manglede en
sikring af, at der foreld en behandlingsplan af
behandlingsansvarlig laege ved udskrivelsen.
Patienten havde flere komplekse
problemomrader, der ved udskrivelsen
kreevede en opfelgning og evaluering.

8: Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende aktuel pleje
og behandling, opfglgning

0g evaluering

| en journal hos en patient udskrevet fra
sygehus med flere komplekse
problemomrader, var opfglgning og
evaluering utilstraekkeligt beskrevet.

Faglige fokuspunkter

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

9: Hvor bostedets leege
har behandlings-
ansvaret ift. patientens
antipsykotiske medicin
gennemgas journaler
med mhp. vurdering af
behandling med
antipsykotika og fokus
pa forebyggelse af
kardiovaskulaer sygdom
oq type 2-diabetes

X

Bostedet havde ikke en laege tilknyttet der
havde behandlingsansvaret
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Malepunkt

Opfyldt

lkke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

10a:

Gennemgang af
instruks for
medicinhandtering.
Instruks opfylder krav

10b

Interview om instruks for
medicinhandtering.
Personalet kender og
felger instruksen

11a:

Gennemgang af
instruks for samarbejde
med de behandlings-
ansvarlige leeger.
Instruks opfylder krav.

11b:

Interview om instruks for
samarbejde med de
behandlingsansvarlige
leeger. Personalet
kender og fglger
instruksen

12:

Gennemgang af den
sundhedsfaglige
dokumentation
vedrgrende ordineret
medicin og medicinliste

13:

Observation vedrgrende
medicinhandtering og
medicinopbevaring

14a:

Gennemgang af
instruks for brug af ikke-
leegeordinerede
handkgbsleegemidler og
kosttilskud. Instruks

opfylder krav

14b

Interview om instruks for

brug af ikke-

legeordinerede
handkegbsleegemidler og

kosttilskud. Personalet
kender og falger
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instruksen
Diverse
@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
18: | Qvrige fund med X
patientsikkerheds-
maessige risici

4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Kobbelgaarden er et bosted der tilbyder lzengerevarende ophold for personer over 18 ar med vidtgaende og
varige funktionsnedsaettelser, Downs syndrom, autisme o.a. En del af beboerne er i skole eller pa arbejde
om dagen.

Bostedet har 40 lejligheder og en lejlighed som bruges som aflastningsplads.

Der er 45 ansatte: paedagoger, social og sundhedsassistenter, omsorgsmedhjzelpere.

Om tilsynet

Tilsynet er gennemfart som reaktivt tilsyn den 21. februar 2019, pa baggrund af en bekymringshenvendelse.
Styrelsen modtog efter tilsynet yderligere oplysninger, og pa baggrund af disse gennemfarte styrelsen et
supplerende tilsyn den 14. maj 2019. Til oplysning af sagen er anvendt fglgende kilder:

e Tilsynsbesag

e Gennemgang af tidligere tilsyns- og klagesager

e Instruksgennemgang

e Oplysninger efter tilsynsbesg@get vedrarende handteringen af patienter, der blev udskrevet fra
sygehus til Kobbelgaarden, saerligt i forholdet til, om sygeplejerskerne blev inddraget ved patienter
der blev udskrevet med komplekse plejebehov.

¢ Fremsendt "Kompetenceskema fro sygeplejeopgaver efter sundhedsloven i Voksenservice” af
Fredericia kommune 2018

e To patientjournaler fra Kobbelgaarden blev fremsendt
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Indledende og afsluttende opsamling pa tilsynets fund blev givet er givet til Centerleder af
KobbelgaaHolger Torp , afdelingsleder Susanne Drost, udviklingssygeplejerske og risikomanager samt
personale.

Tilsynsbesgget blev foretaget af. Oversygeplejerske Pia G. Hansen og oversygeplejerske Hanne
M.Sggaard

Dvrigt

Intet at tilfgje



Tilsynsrapport
Kobbelgaarden 1 og 3

Bilag — lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

Styrelsen for Patientsikkerhed farer det overordnede tilsyn med sundhedsforholdene og den
sundhedsfaglige virksomhed pa sundhedsomradet. Tilsynet omfatter alle offentlige og private
behandlingssteder, hvor der udferes sundhedsfaglig behandling af autoriserede sundhedspersoner eller af
personer, der handler pa deres ansvar, samt andre personer, der udgver sundhedsfaglig virksomhed inden
for sundhedsvaesenet.

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivt
risikobaseret tilsyn'. Dette indebaerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en lebende vurdering af, hvor der kan veere starst risiko for patientsikkerheden?, dels pa
stikpr@vebasis som led i afdsekning af nye omraders risikoprofil.

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

De reaktive tilsyn bunder i Styrelsen for Patientsikkerheds grundlaeggende forpligtelse til at reagere relevant
pa forhold, der skaber en bekymring for eller udger en konkret fare for patienterne. Materialer med relevans
for tilsyn kan findes pa styrelsens hjemmeside under Risikobaseret tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste
over hyppigt stillede spargsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og
svar.

Hvis det bliver anset for ngdvendigt, kan styrelsen efter undersggelserne give pabud, hvori der opstilles
sundhedsmaessige krav til et behandlingssted. Styrelsen for Patientsikkerhed kan endvidere om ngdvendigt
stille krav om midlertidigt helt eller delvist at indstille virksomheden.

Patientsikkerhed

Et reaktivt tilsyn er en reaktion pa en bekymring om nogle helt konkrete forhold pa et bestemt
behandlingssted. Et reaktivt tilsyn handler om at unders@ge, om patientsikkerheden pa et behandlingssted er
forsvarlig, og at sikre, at forholdene bliver bragt i orden, hvis det ikke er tilfeeldet.

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

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

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

Tilsynsbesgg

I mange reaktive tilsynssager gennemfares et tilsynsbesgg. Et reaktivt tilsynsbesag kan veere bade varslet
og uvarslet. Uvarslede tilsynsbesgg bruges kun, hvis Styrelsen for Patientsikkerhed har brug for at danne sig
et gjebliksbillede af situationen, eller hvis formalet med undersggelsen ellers kan forspildes. De forhold, som
undersgges under et tilsynsbesgg, bliver fastlagt ud fra de konkrete omsteendigheder.

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

Afrapportering

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

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

Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemeerkninger til rapporten. Dertil skal der i henhold
til henstillinger om handleplan eller krav med pabud fremsendes relevant materiale.

Efter hgringsperioden vurderer styrelsen handleplanen eller anden fremsendt dokumentation, som er
tilsendt, og indskriver en konklusion efter partsharing. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt
materiale, som bevirker, at behandlingsstedet nu har opfyldt kravene. Styrelsen tager efter hgringen stilling
til, om tilsynet skal give anledning til, at behandlingsstedet far en henstilling eller eventuelt et pabud, eller
om styrelsen kan afslutte tilsynet uden at foretage sig yderligere.

4 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
5 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
s Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3
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Derefter offentliggeres tilsynsrapporten pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Yderligere har
behandlingsstedet pligt til at gere tilsynsrapporten let tilgaengeligt pa behandlingsstedets hjemmeside, hvis
behandlingsstedet har en hjemmeside, og s@rge for at den er umiddelbart tilgaengelig pa
behandlingsstedet.”

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

Vurdering af behandlingssteder

Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i folgende kategorier:

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

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

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

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

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afhaengig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan veere i form af dokumentation af forskellige forhold eller i form af fornyet tilsynsbes@g?, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgerelse nr. 615 af 31. maj 2017
8 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtg@relse nr. 604 af 02. juni 2016
9 Se sundhedsloven § 215 b

10 Se sundhedsloven § 213, stk. 1



