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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har i parthgringsperioden modtaget sendringer til de faktuelle forhold i
rapporten, som efterfelgende er skrevet ind i rapporten. Styrelsen har desuden modtaget materiale,
der beskriver, hvorledes behandlingsstedet fremadrettet vil sikre, at der ikke opbevares
akupunkturnale med overskredet holdbarhedsdato. Styrelsens anmodninger er saledes blevet
opfyldt. Styrelsen afslutter dermed tilsynet.

Vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 25. september 2017 vurderet at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Fa forhold af mindre betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden pa behandlingsstedet er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn.

Pa baggrund af dette fremstod klinikken velorganiseret med gode procedurer og hgj grad af systematik.

Styrelsen har ved vurderingen lagt vaegt pa, at der udelukkende blev fundet mangler i form af
akupunkturnale, som havde overskredet holdbarhedsdato. Manglerne vurderes let at kunne udbedres, og
behandlingsstedet gav udtryk for at ville rette op pa problemet med det samme. Styrelsen vurderer saledes,
at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Sammenfatning af fund

Pa baggrund af observationer, interview og journalgennemgang skal felgende fremhaeves:
Malepunktet omkring sterile produkter var ikke opfyldt.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

Fundene ved tilsynet giver anledning til at Styrelsen for Patientsikkerhed henstiller falgende:
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e At sterile produkter opbevares forsvarligt, og at der ikke opbevares sterile produkter med

overskredet holdbarhedsdato (malepunkt 13)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudsaetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende.
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2. Fund ved tilsynet
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Patientforlgb og journalfering

tTilbage til vurdering

Malepunkt lkke lkke | Fund og kommentarer
Optyldt opfyldt | aktuelt
1: Journaler identificerbare, X
dateret og signeret
2: Journaler skrevet pa X
dansk og forstaelige
3: Journaler med indikation X
for undersggelser
/behandlinger
4: Journaler med informeret X
samtykke til behandling
5: Journalopbevaring X
Generelt
Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
Opfyldt | . fyidt | aktuelt
6: Handtering af sikring mod X
forveksling
7 Patienter, der har brug for X
forstehjeelp
8: Instruktion og tilsyn med X
hijzelpepersonale
9: Screening for alvorlig X
patologi og opfglgning pa
fund af alvorlig patologi
10: | Tavshedspligt
11: | Handtering af utilsigtede
haendelser
12: | Adgang til handhygiejne X
og veernemidler
13: | Sterile produkter X Der blev fundet adskillige sesker med
akupunkturnale, hvor
holdbarhedsdatoen var overskredet
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@vrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
14: | @vrige fund med X

patientsikkerhedsmaes-
sige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

s BeneFiT Nord bestar i 3 klinikker: Klinik i Skagen med 1 fysioterapeut, klinik i Frederikshavn med 9
fysioterapeuter og klinik i Seeby med 11 fysioterapeuter. Alle fysioterapeuter er funktionaer-ansatte.

+ Der er en stabsfunktion i BeneFiT Nord bestaende af 5 medarbejdere (administrerende direktar,
kontorchef, rengeringsdame og to administrative medarbejdere).

e Der er ansat 1 sekretaer/klinikassistent i henholdsvis Saeby og Frederikshavn.

» Sekreteererne fordeler patienterne til fysioterapeuterne ud fra fysioterapeuternes specialer eller
patienternes gnsker. Fysioterapeuterne er inddelt i teams ud fra specialisering og/eller interesse.

¢ Tilsynet blev gennemfart pa klinikken i Sasby.

¢ Paklinikken i Saeby behandles en bred vifte af patient-kategorier bade under og uden for
sygesikring samt efter vederlagsfri ordning, og klinikken har desuden en aftale med Frederikshavn
Kommune om at varetage genoptraening efter sundhedsloven, nar kommunen ikke selv har
kapacitet hertil.

¢ Klinikkerne i Saeby og Frederikshavn fungerer som praktiksted for fysioterapeut-studerende, og 2 af
fysioterapeuterne fungerer saledes ogsa som kliniske undervisere med supervisering af studerende.

e 2 af fysioterapeuterne er uddannet i akupunktur og 2 er uddannet til at foretage ultralyds-
scanninger.

e Paklinikken anvendes desuden chokbglge, laserpenne og NMES (Neuromuskulzer elektrisk
stimulering).

s Klinikken er i gjeblikket ved at gennemga Den Danske Kvalitetsmodel med henblik pa akkreditering.

Om tilsynet

+ Begrundelse for udveelgelse: Planlagt risikobaseret tilsyn udvalgt ved stikpreve

* Antal stikprever/journalgennemgange: Dokumentationen for tre patienter blev gennemgaet.

¢ Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til: Fysioterapeut og daglig leder af klinikken i Saeby,
Lasse Knudsen og administrerende direkter, Kenneth Madsen.

e Tilsynet blev foretaget af: oversygeplejerske Karen Marie Denker og akademisk medarbejder
Pernille Paaske Autzen
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Patientforleb og journalfering

1: Journaler identificerbare, dateret og signeret

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om alle journaldele var pafart patientens
navn og personnummer, om hvert journalnotat var dateret, og om det fremgik, hvem der havde udarbejdet
notatet.

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

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

Praecisering af reglerne for fysioterapeuters journalfgring af 1. september 2016, Styrelsen for
patientsikkerhed

tTilbage til oversigt

2: Journaler pa dansk og forstaelige

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

Journalerne skal — fraset eventuel medicinsk terminologi — skrives pa dansk og eventuelle
standardskabeloner skal vaere skrevet pa dansk.

Sundhedspersoner indenfor samme speciale skal umiddelbart pa baggrund af teksten kunne forsta
udrednings- og behandlingsforlgbet samt diagnoser, safremt de foreligger. Der ma anvendes
forkortelser, som er almindelige i det danske sprog eller i fysioterapi.

Safremt journalnotater anvendes som epikrise, skal de vaere forstaelige for den praktiserende laege,
som ikke har detailkendskab til fysioterapi.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfering, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

t Tilbage til oversigt

3: Journaler med indikation for undersegelser/behandlinger

Der blev gennemgaet et antal journaler med henblik pa, om der i alle journaler var angivet
indikation for undersggelser/behandlinger.
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Indikationen for undersagelsen/behandlingen skal fremga. Indikationen skal beskrives seerligt
udferligt, hvis der er tale om, at der fraviges fra almindelige standarder, kliniske retningslinjer mv.

Referencer:
Bekendtgerelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

t Tilbage til oversigt

4: Journaler med informeret samtykke til behandling

Der blev gennemgaet 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, f.eks. at patienten kan
fa ondt efter behandling med hard styrketrasning.

Informationen omfatter patientens helbredstilstand og relevante behandlingsmuligheder, herunder
risiko for komplikationer og bivirkninger. Det skal skrives i journalen hvilken mundtlig og skriftlig
information, der er givet til patienten, og hvad patienten har tilkendegivet med hensyn til
behandling, herunder om patienten giver samtykke til en konkret behandling eller den samlede
behandlingsplan.

Referencer:
Bekendtgerelse om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., BEK
nr. 665 af 14/09/1998

Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VEJ nr.
161 af 16/09/1998

Vejledning om indferelse af nye behandlinger i sundhedsvaesenet, VEJ nr. 11052 af 02/07/1999

t Tilbage til oversigt

5: Journalopbevaring

Det blev unders@gt, om de sundhedsfaglige optegnelser/journaler blev opbevaret forsvarligt og
utilgeengeligt for uvedkommende.

Journaler opbevares almindeligvis i aflaste rum eller skabe, men kan opbevares pa abne reoler i
rum, hvor patienter og pargrende ikke opholder sig, med mindre personalet er til stede. Adgang til
elektroniske journaler skal vaere beskyttet ved personligt password.

Referencer:
Bekendtgarelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,
videregivelse og overdragelse mv.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

t Tilbage til oversigt
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Generelt

6: Interview om handtering af sikring mod forveksling

Fysioterapeuten og andre, der var beskzeftiget med patientrelaterede opgaver med risiko for
forvekslinger, blev interviewet om, hvordan man sikrede sig imod dette.

Ved interviews skal det fremga, at ovennaevnte er bekendt med folgende:
e Hvem der har ansvaret for identifikation af patienten

Referencer:
Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvassenet,
VEJ nr. 9808 af 13/12/2013

t Tilbage til oversigt

7: Interview om patienter, der har brug for ferstehjaelp

Ved interview med fysioterapeut og klinikpersonale kan der redegeres for, hvordan akut opstaet
skade, sygdom og hjertestop handteres pa klinikken.

t Tilbage til oversigt

8: Interview om instruktion og tilsyn med hjalpepersonale

Fysioterapeuten blev interviewet om, hvordan instruktion og tilsyn blev sikret i forbindelse med
hjeelpepersonalets patientbehandling. Desuden blev hjaelpepersonalet spurgt, hvordan fysioterapeuten
farte tilsyn med deres behandling, og om de falte sig tilstraekkeligt vejledt.

Fysioterapeutens instruktion og tilsyn med hjzelpepersonalets behandling skal som minimum
omfatte falgende:

s At fysioterapeuten sikrer sig, at hjeelpepersonalet er instrueret i patientbehandlingen og har
forstaet instruktionen, herunder i at behandle eventuelle komplikationer, og hvornar der skal
tilkkaldes hjzelp

e At fysioterapeutens tilsyn med hjeelpepersonalet tager udgangspunkt i opgavens karakter samt
personalets uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave.

Referencer:
Bekendtggrelse af autorisationsloven (kapitel 5, §17 omhu og samvittighedsfuldhed) LBK nr.1356
af 23.oktober 2016

t Tilbage til oversigt

9: Screening for alvorlig patologi (rede flag) og opfalgning pa fund af alvorlig patologi

Fysioterapeuten blev interviewet, om hvorvidt han/hun kender til symptomer pé alvorlig patologi,
sakaldte rede flag, om der screenes for regde flag, om der falges op pa fund af rade flag og om
fundene journalfares.

Fysioterapeutens kendskab til alvorlig patologi skal som minimum omfatte falgende:
Fysioterapeuten skal kende tegn og symptomer pa alvorlig patologi, som. manglende sammenhang

i anamnestiske fund og kliniske fund, traumer (f.eks. konstante smerter, +/- neurologisk udfald),
malignitet/tumor (f.eks. alder over 50, konstant smerte som ikke lindres ved hvile, smerter om natten,
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natlige svedeture), infektioner (f.eks. forhajet temp., forhgjet BT, treethed mv.), arterie vertebralis
insufficiens (f.eks. unilateral kraftig hovedpine, drop attacks, svimmelhed, "uklar i hovedet” ved
nakkebevaegelser i yderstillinger, synkebesveer, kvalme, talebesvaer, dobbeltsyn, positive tegn fra
kranienerver nystagmus, mv.)

Fysioterapeuten skal kende til relevant diffentialdiagnostik, test og kliniske undersagelser, som kan
indga i udredningen af alvorlig patologi.

Fysioterapeuten skal redeggre for, hvorledes han/hun falger op pa fund af alvorlig patologi,
herunder at sende patienten til lsege og journalfere screening og opfelgning.

Referencer:
National klinisk retningslinje for ikke-kirurgisk behandling af nyopstiede uspecifikke Nakkesmerter,
Sundhedsstyrelsen 2016

National klinisk retningslinje for behandling af nyopstédede Isenderygsmerter, Sundhedsstyrelsen 2016

National klinisk retningslinje for ikke-kirurgisk behandling af nylig opstaet lumbal nerverodspavirkning
(lumbal radikulopati), Sundhedsstyrelsen 2016

National Klinisk Retningslinje for ikke-kirurgisk behandling af nyopstaet rodpavirkning i nakken med
udstralende symptomer til armen (cervikal radikulopati), Sundhedsstyrelsen 2015

tTilbage til oversigt

10: Tavshedspligt

Ved observation og interview undersgges det, om tavshedspligten overholdes.

Kliniklokaler er indrettet saledes, at tavshedspligten ikke brydes under journaloptagelse, behandling
myv. Hvis der behandles i rum med flere patienter, skal der redeggres for, hvordan der sikres diskretion
samt at tavshedspligten overholdes.

Referencer:
Vejledning om Sundhedspersoners tavshedspligt, dialog og samarbejde med patienters pargrende,
VEJ nr. 9494 af 4. juli 2002

Bekendtgerelse af sundhedsloven (kapitel 9, tavshedspligt, videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger mv.) BEK nr. 1188 af 24. september 2016

t Tilbage til oversigt

11: Interview om handtering af utilsigtede haendelser

Fysioterapeuten og andre, der var involveret i opfalgning pa utilsigtede haendelser pa behandlingsstedet,
blev interviewet om, hvordan man fulgte op pa utilsigtede haendelser m. h. p. forebyggelse af gentagelser.

Ved interviews skal det fremga, at der som minimum er procedurer for fglgende:
s Systematisk opfelgning pa utilsigtede heendelser, der omfatter, at der ved behov iveerksaettes
konkrete initiativer til forebyggelse af samme eller lignende utilsigtede haendelser fremover.

Referencer:
Vejledning om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsvassenet, VEJ nr. 1 af 3. januar 2011
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tTilbage til oversigt

12: Adgang til handhygiejne og vaernemidler

Det blev undersagt, om der var let adgang til at udfare korrekt handhygiejne samt let adgang til personlige
vaernemidler.

| alle lokaler, hvor der bliver udfert undersggelse og behandling af patienter, skal der — i samme lokale
eller naert liggende lokale vaere let adgang til relevante handhygiejnefaciliteter, handhygiejnemidler og
personlige vaernemidler.

Referencer:;
Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for handhygiejne, 2013

t Tilbage til oversigt

13: Sterile produkter

Det blev undersagt, om sterile produkter fx akupunkturnale blev opbevaret forsvarligt, og om et
antal sterile artikler havde overskreden holdbarhedsdato, der var anfart.

tTilbage til oversigt

@vrige fund

14: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

t Tilbage til oversigt
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Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

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

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et proaktivi
risikobaseret tilsyn'. Dette indebaerer blandt andet, at der fares tilsyn med udvalgte behandlingssteder? dels
ud fra en lgbende vurdering af, hvor der kan vaere starst risiko for patientsikkerheden®, dels pa
stikprgvebasis som led i afdeekning af nye omraders risikoprofil.

Styrelsen vil ved tilretteloeggelsen af det risikobaserede tilsyn og leeringsaktiviteter overordnet laegge vaegt
pa indsatsomrader og behandlingssteder, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden og tage hensyn til
behandling af saerligt svage og sarbare grupper. Arets tema for styrelsens tilsynsbesag er
medicinhandtering og prevesvar i patientforlab. Temaet udger hovedfokus ved tilsynet for
behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som journalfgring og
hygiejne.

Formalet med tilsynsbesgget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Endvidere har tilsynet
til formal at sikre leering hos sundhedspersonalet. Materialer med relevans for arets tilsyn kan findes pa
styrelsens hjemmeside under Det risikobaserede tilsyn. Der er desuden udarbejdet en liste over hyppigt
stillede spergsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas p4 hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

Tilsynet

Tilsynet bliver normalt foretaget efter varsling af behandlingsstedet 6 uger fer besgget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfere tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, mod beharig legitimation og uden retskendelse adgang til at inspicere behandlingsstedet®.
Styrelsen kan kraeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er nedvendige 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 afjournaloplysningers.

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

2 Se sundhedsloven § 213, stk. 2
*Se sundhedsloven § 213, stk. 2

* 8e sundhedsloven § 213 a stk. 2
® Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
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Tilsynet omfatter alle offentlige og private behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundher.isperscmer6 udferer
behandling, undersagelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fadselshjaelp, genoptraening,
sundhedsfaglig pleje samt forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

Tilsynsbes@gene tager udgangspunkt i relevante generiske og specialespecifikke malepunkter for tilsynet,
som kan ses péa Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside under Malepunkter. Malepunkterne fokuserer
pa, om patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det
fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., behandlingsstedet vil
blive vurderet pa.

Styrelsen undersgger ved tilsynet, om behandling - herunder eventuel brug af medhjzelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.®
Styrelsen reagerer herudover pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Efter tilsynsbes@get modtager behandlingsstedet en rapport. Behandlingsstedet far et udkast af rapporten i
hering med en hgringsfrist pa normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden mulighed for at indsende
dokumentation for opfyldelse af uopfyldte malepunkter eller evt. handleplan afheengig af kravene i
rapporten.

Efter heringsperioden vurderer styrelsen den dokumentation, som er tilsendt, og indskriver en konklusion
efter partshering. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt materiale, som bevirker, at
behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. Styrelsen tager efter heringen 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.

Derefter offentliggeres tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter. Et eventuelt pabud
offentliggeres ligeledes pa styrelsens hjemmeside og pa sundhed.dk®.

Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i falgende kategorier:

* Ingen forhold af betydning for patientsikkerheden

* Fa forhold af mindre betydning for patientsikkerheden
¢ Problemer af betydning for patientsikkerheden

« Kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Afheengig af kategoriseringen kan tilsynsbesag blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende skriftligt materiale, fx en instruks eller en redegerelse for aendring af en procedure

8 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver,
og personer, der handler pa disses ansvar samt andre personer, der udever sundhedsfaglig virksomhed inden for sundhedsvaesenet.
" Se sundhedsloven § 5.

® Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

? Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgerelse nr. 604 af 02. juni 2016.

Side 13 af 14



Tilsynsrapport
BeneFiT Nord ApS

pa behandlingsstedet. Styrelsen kan ogsa efter behov henstille til behandlingsstedet at falge neermere
bestemte faglige anvisninger. | nogle tilfaelde bestar kravet i udarbejdelse af en handleplan.

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 tilsynsbesag”, fx hvis
Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der er en alvorlig risiko for patientsikkerheden pa
behandlingsstedet.

'" Se sundhedsloven § 215 b
" Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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