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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke modtaget bemaerkninger i partshgringsperioden. Vi afslutter
tilsynet.

Samlet vurdering efter tilsyn

Styrelsen for Patientsikkerhed har ud fra forholdene pa tilsynsbesgget den 14-01-2025 vurderet,
at der pa Kirurgisk Klinik Brabrand er

Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden

Vurderingen af patientsikkerheden er baseret pa observationer, interview, journalgennemgang og
gennemgang af informationsmateriale ved det aktuelle tilsyn.

Vi vurderede, at Kirurgisk Klinik Brabrand sundhedsfagligt var velorganiseret med gode procedurer og hgj
grad af systematik.

Vi har lagt veegt p3, at malepunkterne for organisering og procedurer var opfyldt, men at der i nogle
tilfeelde manglede journalfgring af laeegens vurdering af, om en dreng, der var over spaedbarnsalderen og
blev opereret i lokalbedgvelse, var tilstraekkelig moden og kunne samarbejde til operation i
lokalbedgvelse. Laegen oplyste ved tilsynet, at en sddan vurdering altid blev foretaget, og at foreeldrene
blev oplyst om, at myndighederne som udgangspunkt anbefaler operation i generel anzestesi til bgrn over
spaedbarnsalderen. Hvis laegen vurderede, at en dreng ikke var egnet til operation i lokalbedgvelse, blev
operationen ikke gennemfgrt, idet der pa klinikken ikke udfgres operationer i generel anzestesi.

Vi vurderer samlet, at der er mindre problemer af betydning for patientsikkerheden og forudsaetter, at
behandlingsstedet opfylder vores henstilling.
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2. Henstillinger

Henstillinger

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

l:l:: Navn Henstillinger
Behandlingsstedet skal sikre, at ved operation af
Journalgennemgang vedrgrende drenge over spaedbarnsalderen fremgar
8. - : begrundelsen i journalen, hvis der ikk d
den przaeoperative vurdering. egrundelsen i journalen, hvis der ikke anvendes
generel anaestesi.
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3. Fund ved tilsynet

Behandlingsstedets organisering

Num
mer

Malepunkt

Opfyldt

Ikke
opfyldt

Ikke
aktuelt

Fund og kommentarer

1.

Interview om
organisering, ansvars-
og kompetenceforhold

X

Interview om
varetagelsen af
sundhedsfaglige
opgaver

Interview om
instruktion og tilsyn ved
benyttelse af medhjeaelp
(delegation af
forbeholdt
sundhedsfaglig
virksomhed)

Der blev ikke benyttet medhjeelp.

Gennemgang af
instrukser for
rammedelegation
(delegation af
forbeholdt
sundhedsfaglig
virksomhed)

Gennemgang af de
formelle krav til
instrukser

Gennemgang af instruks
for per og postoperativ
overvagning
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Faglige fokuspunkter
1:21;1 Malepunkt Opfyldt o:)l;;(lilt a:(]:::u Fund og kommentarer
7. Journalgennemgang X
vedrgrende indikation
og forundersggelse til
det kirurgiske indgreb
8. Journalgennemgang X [ to ud af tre gennemgaede journaler
vedrgrende den vedrgrende drenge, der var over
praeoperative vurdering spaedbarnsalderen og var opereret i
lokalbedgvelse, fremgik det ikke af
journalen, at laegen havde foretaget
en konkret vurdering af drengens
modenhed og evne til at samarbejde.
Laegen oplyste, at han altid foretog
en sadan vurdering, og at foraeldrene
blev oplyst om, at myndighederne
som udgangspunkt anbefaler
operation i generel anaestesi til bgrn
over spaedbarnsalderen. Nar laegen
fandt, at et barn ikke var egnet til
operation i lokalbedgvelse, sd blev
operationen ikke udfgrt, idet der
ikke udfgres operationer i generel
anaestesi pa klinikken.
9. Journalgennemgang X
vedrgrende operationen
inklusiv
preemedicinering
10. | Journalgennemgang X
vedr. per og
postoperativ
monitorering mm.
11. Interview om X
handtering af akutte
tilstande
Patienters retsstilling
1:21;1 Malepunkt Opfyldt oll)l;;'(l(:lt al{{l:l::lt Fund og kommentarer
12. | Interview om informeret X
samtykke
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Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
13. | Journalgennemgang af X
informeret samtykke
Hygiejne
Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
14. | Interview om X
infektionshygiejne
@vrige fund
Num o Ikke Ikke
mer Malepunkt Opfyldt opfyldt | aktuelt Fund og kommentarer
15. | @vrige fund med X
patientsikkerhedsmaessi
ge risici
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4. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Pa Kirurgisk Klinik Brabrand udfgres ikke-terapeutisk omskaering af drenge i lokalbedgvelse. Indgrebene
udfgres i alle tilfeelde af klinikejeren, der assisteres af en fast tilknyttet operationssygeplejerske. Laegen
varetager anlaggelse af lokalbedgvelse og postoperativ overvagning.

Pa klinikken gennemfgres ca. 150 indgreb arligt, langt overvejende pa drenge under 6 maneder. Drenge i
alderen 2-6 ar opereres ikke pa klinikken.
Begrundelse for tilsyn

Tilsynet var et reaktivt - udgaende tilsyn pa baggrund af en bekymringshenvendelse.

Om tilsynet

« Ved tilsynet blev malepunkter for tilsyn med behandlingssteder, der udfgrer ikke-terapeutisk
omskeering anvendt

» Der blev gennemfgrt interview af ledelsen

« Der blev gennemgaet informationsmateriale til patienter/foraeldre
« Der blev gennemgéet seks journaler, som var blev udvalgt pa tilsynsbesgget

Ved tilsynet, herunder opsamlingen pa tilsynets fund, deltog klikejer, specialleege Amin Bakhtyar Baram.

Tilsynet blev foretaget af overleege Tommy Midtgaard Jensen og overlaege Ulla Axelsen.
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5. Malepunkter

Behandlingsstedets organisering

1. Interview om organisering, ansvars- og kompetenceforhold

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen om behandlingsstedets organisering herunder ansvars- og
kompetenceforhold.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e at organiseringen understgtter behandlingsstedets sundhedsfaglige opgaver

e at personalet har de ngdvendige kompetencer til at varetage behandlingsstedets sundhedsfaglige
opgaver

e at der er retningslinjer/instrukser for ansvars- og kompetenceforhold for de forskellige
personalegrupper, herunder for vikarer og studerende

Der er ved udfgrelse af ikke-terapeutisk omskaering sarligt fokus pa:

« at de rette sundhedsfaglige kompetencer er til stede

» at behandlingsstedet har en forsvarlig procedure for handtering af anzestesien - ogsa for drenge
over spaedbarnsalderen. Vejledningen om ikke-terapeutisk omskaring angiver, at generel anzestesi
som udgangspunkt skal anvendes til drenge over spadbarnsalderen

e at der er det relevante beredskab til handtering af akutte tilstande i klinikken

e at der foretages indberetning af indgreb til Landspatientregistret

Referencer:
« Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

« Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020
. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 1, §3a), LBK nr. 1015 af 05. september 2024

2. Interview om varetagelsen af sundhedsfaglige opgaver

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets varetagelse af
sundhedsfaglige opgaver.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e at der er fastlagt procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og -processer i forbindelse med
undersggelse, behandling og pleje, herunder for eventuelle komplikationer og akutte tilstande

e at personale, der varetager sundhedsfaglige opgaver, instrueres i de fastlagte procedurer

e at ledelsen sikrer, at arbejdet udfgres i overensstemmelse med de fastlagte procedurer
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2. Interview om varetagelsen af sundhedsfaglige opgaver

Ved interview af personale skal det fremga:

e at personalet er instrueret i og anvender procedurer for patientrelaterede arbejdsgange og -
processer i forbindelse med undersggelse, behandling og pleje, herunder ved eventuelle
komplikationer og akutte tilstande.

Referencer:

« Vejledning om udfzerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000
. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 1, §3a), LBK nr. 1015 af 05. september 2024

3. Interview om instruktion og tilsyn ved benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed)

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets instruktion af og tilsyn
med personale, der fungerer som medhjzelp (udfgrer delegeret forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed).

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e at der er taget stilling til brugen af konkrete delegationer og rammedelegationer

e at der er instruks for delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed

e at personale, der fungerer som medhjelp, instrueres i at varetage de delegerede forbeholdte
sundhedsfaglige opgaver

e at der fgres tilsyn med personale, der udfgrer delegerede forbeholdte sundhedsfaglige opgaver

Ved interview af personale skal det fremga:

e at personalet er instrueret i varetagelsen af delegerede opgaver

e at eventuelle rammedelegationer er tydelige og anvendes i udfgrelsen af det daglige arbejde
e at personalet kan sige fra overfor opgaver, som de ikke ser sig i stand til at udfgre forsvarligt

Seerligt skal det fremga, at der altid er en laege til stede ved brug af medhjzelp under operationen, -
herunder ved anlaeggelse bedgvelse og frem til patienten er stabil efter indgrebet - i forbindelse med
ikke-terapeutisk omskaering.

Referencer:

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

« Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000
. Vejledning om ikke-terapeutisk omskeaering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020
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4. Gennemgang af instrukser for rammedelegation (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed)

Den tilsynsfgrende gennemgar behandlingsstedets instrukser for rammedelegation(er) for
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

e at instrukserne er tilpasset personalets kompetencer, herunder beskriver hvilke faggrupper der
kan anvende rammedelegationen

e at reekkevidden og omfanget af rammedelegationer til behandling af en defineret patientgruppe er
beskrevet

Referencer:
- Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), BEK nr. 1219 af 11. december 2009

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

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

5. Gennemgang af de formelle krav til instrukser

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal sundhedsfaglige instrukser for at vurdere, om de overholder
de formelle krav til instrukser.

Ved gennemgang af instrukserne skal det fremga:

e hvem der er ansvarlig for instruksen

« hvilke personer/personalegrupper instruksen er rettet mod
e at der er en entydig og relevant fremstilling af emnet

e at der er dato for ikrafttreedelse og seneste ajourfgring

Referencer:
« Vejledning om udfaerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000

6. Gennemgang af instruks for per og postoperativ overvagning

Tilsynsfgrende gennemgar instruks(er) for den per- og postoperative overvagning af patienter efter
indgrebet.

Instruksen for per- og postoperativ overvagning skal som minimum omfatte fglgende:
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6. Gennemgang af instruks for per og postoperativ overvagning

Ved lokal anzestesi:
« klinisk observation af patienten peroperativt og minimum 15. min postoperativt

Ved generel anaestesi i form af simpel inhalationsanaestesi med forventet samlet varighed pa mindre
end 30 minutter. Ved simpel inhalationsanaestesi forstas en anzestesi, hvor anastesien alene opnas
ved hjealp af inhalationsanaestetika, dvs. der ikke pa nogen made anvendes andre sedativa/hypnotika
eller analgetika uanset administrationsvej:

« klinisk observation af patienten

» overvagning med pulsoximetri, som minimum til patienten er vagen og relevant

« ved afslutningen af den postoperative overvagning/udskrivelsen skal patienten vaere vagen, klar og
relevant

Ved alle andre former for generel anaestesi, samt moderat og sver sedation:

« patienten skal overvages med Kklinisk observation, der omfatter vurdering af bevidsthedsniveau,
operationsfelt / forbinding samt smerte-og kvalmestatus

« den postoperative overvagning skal omfatte puls, blodtryk, respirationsfrekvens og ilt-matning.
Blodtryk kan undlades hos patienter

* < 14 ar, hvor der ikke er risiko for postoperativ blgdning, og patienten vurderes cirkulatorisk stabil
« observationerne skal dokumenteres mindst hvert 15. minut, indtil patienten er vagen og relevant,
respiratorisk og cirkulatorisk stabil, uden tegn til betydende blgdning samt har acceptabel smerte-
og kvalmestatus

» ved komorbiditet (fx diabetes mellitus) skal observationen vere tilpasset hertil

Referencer:
« Vejledning om udfeerdigelse af instrukser, VE] nr. 9001 af 20. november 2000
« Vejledning om ikke-terapeutisk omskaering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Kapitel 5, § 17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Faglige fokuspunkter

7. Journalgennemgang vedrgrende indikation og forundersggelse til det kirurgiske indgreb

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om der er taget stilling til en
indikation og foretaget relevant forundersggelse forud for den kirurgiske intervention, sd indgrebet
kan ske patientsikkert.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:
e at der foreligger en indikation for det kirurgiske indgreb
* at det af anamnesen og den objektive undersggelse fremgdr, at patienten er rask og i trivsel
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7. Journalgennemgang vedrgrende indikation og forundersggelse til det kirurgiske indgreb

Referencer:

. Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,

opbevaring, videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

8. Journalgennemgang vedrgrende den praeoperative vurdering

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler/anzestesiskemaer med henblik pa at vurdere, om
der forud for operationen er foretaget en anaestesiologisk vurdering herunder med henblik at sikre
tilstraekkelig smertedaekning/bedgvelse.

Ved journalgennemgangen skal det fremga:
« hvilken form for anaestesi der anvendes i forbindelse med indgrebet, og hvilken operationsteknik
der anvendes

e at der forud for operationen er foretaget en praeoperativ vurdering, der som minimum baserer sig
pa folgende oplysninger, som fx kan vaere indhentet af kirurgen:

Ved lokal aneestesi:

e allergier

« tidligere og nuveerende sygdomme
e medicinering

« eventuelle tidligere anzestesier

Ved generel anaestesi, i form af simpel inhalationsanaestesi med forventet samlet varighed pa mindre
end 30 minutter:

e allergier

e tidligere og nuveerende sygdomme

e medicinering

« eventuelle tidligere anzestesier

« Stillingtagen til om der ved den almindelige praeoperative undersggelse er tegn til risiko for
obstruktion og eventuelle rokketzender hos bgrn/lgse teender

* veegt

Ved alle andre former for generel anaestesi og moderat og sveer sedation desuden:
* blodtryk (kan efter individuel vurdering udelades hos patienter < 14 ar)

« puls (kan efter individuel vurdering udelades hos patienter < 14 ar)

e ASA score
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8. Journalgennemgang vedrgrende den praoperative vurdering

Ved operation af drenge over spaedbarnsalderen skal det begrundes, hvis der ikke anvendes generel
anaestesi.

Ved diabetespatienter skal der vaere en plan for den perioperative handtering af sygdommen,
inklusiv blodsukkerkontrol.

Ved type 1 diabetes skal den individuelle plan omhandle den medicinske behandling og eventuel
glukose-insulininfusion pa operationsdagen.

Referencer:

« Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020

« Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

9. Journalgennemgang vedrgrende operationen inklusiv preemedicinering

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler vedrgrende det operative indgreb

Ved journalgennemgangen skal det fremga:

e at der sikres relevant preemedicinering

e at der foreligger en operationsbeskrivelse, herunder anvendt metode og behandlingsvarighed

e en angivelse af anvendte bedgvelsesmetode. Herunder skal anfgres praeparat, anvendte maengde,
dosering og administrationsmade

« en angivelse af postoperativ smertebehandling, herunder oplysninger om meaengde, dosering,
administrationsmade, hyppighed eller intervaller for administration

Referencer:

« Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

10. Journalgennemgang vedr. per og postoperativ monitorering mm.

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journalnotater / ansestesiskemaer med henblik pa at vurdere,
om der sker en forsvarlig per- og postoperative overvagning af patienter.

I henhold til valgte metode og angivne dosering skal der af journalen fremga fglgende:

Ved lokal anastesi:
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10. Journalgennemgang vedr. per og postoperativ monitorering mm.

e minimum 15 minutters klinisk observation af patienten, herunder overvagning med pulsoximetri
og opmarksomhed pa smerter og blgdning

Ved generel anaestesi i form af inhalationsanaestesi med forventet samlet varighed pa mindre end 30
minutter:

« klinisk observation af patienten

e overvagning med pulsoximetri, som minimum til patienten er vagen og relevant

* patienten er vagen, klar og relevant ved afslutningen af den postoperative overvagning ved
udskrivelsen

Ved alle andre former for generel anzestesi, samt moderat og sveer sedation:

e patienten er overvaget med klinisk observation, der omfatter vurdering af bevidsthedsniveau,
operationsfelt / forbinding samt smerte-og kvalmestatus

« den postoperative overvagning omfatter puls, blodtryk, respirationsfrekvens og ilt-maetning.
Blodtryk kan undlades hos patienter < 14 ar, hvor der ikke er risiko for postoperativ blgdning og
patienten vurderes cirkulatorisk stabil

* observationerne er dokumenteret mindst hvert 15. minut indtil patienten er vagen og relevant,
respiratorisk og cirkulatorisk stabil, uden tegn til betydende blgdning samt har acceptabel smerte-
og kvalmestatus

Safremt dette er opfyldt pa operationsstuen kraeves ikke yderligere monitorering og dokumentation.
¢ Ved komorbiditet (fx diabetes mellitus) skal observationen vere tilpasset hertil

Derudover skal der i journalen fremga oplysninger om ordinerede laegemidler til postoperativ
smertebehandling, herunder oplysninger om maengde, dosering og administrationsmade, hyppighed
eller de intervaller hvormed de gives.

Referencer:

. Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

- Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Kapitel 5, § 17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

11. Interview om handtering af akutte tilstande

Tilsynsfgrende interviewer personalet, om der er patientsikre arbejdsgange for visitation og
handtering af akutte tilstande.

Ved interview er der serligt fokus pa:
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11. Interview om handtering af akutte tilstande

« personalets kendskab til akutte tilstande, herunder at kunne erkende og handle relevant herpa ved
for eksempel akut blgdning, hjertestop og anafylaksi

e at der er det ngdvendige medicinsk akutberedskab, herunder praeparater til behandling af
anafylaksi og overdoseringer

e der skal vaere adgang til genoplivningsudstyr og medicin til anvendelse ved genoplivning, samt
adgang til defibrillator

« hvorvidt en sundhedsperson med relevante kvalifikationer er til radighed / kan friggres under
operationer i tilfaelde af, at anaestesilaegen skulle fa akut behov for assistance til for eksempel
genoplivning

 nar der gives medicin som injektion, hvor der er en kendt stgrre risiko for udlgsning af anafylaktisk
reaktion, skal der som minimum vare umiddelbar adgang til selvekspanderende ventilationspose og
udstyr til intramuskuler adrenalin injektion

o szerligt geelder, at akutberedskabet skal vaere tilgeengelig i relevante stgrrelser, der kan tilpasses
barnet

Referencer:

« Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020
« Ophaevelse af vejledning til hjemmesygeplejeordninger om behandling af akut allergisk shock
med injektion af adrenalin, Sundhedsstyrelsen, 2022

. Bekendtggrelse af lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed (Kapitel 5, § 17), LBK nr. 1008 af 29. august 2024

Patienters retsstilling

12. Interview om informeret samtykke

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personale om behandlingsstedets procedure for
informeret samtykke til indgrebet.

Ved interview af ledelsen skal det fremga, at behandlingsstedet har en procedure for, at patienter
informeres om:

 hvordan indgrebet udfgres

 hvordan barnet bedgves

e smerter og smertelindring fgr, under og efter indgrebet

 behov for pleje, herunder infektionshygiejniske forholdsregler, og smertelindring efter indgrebet
» risici for komplikationer og bivirkninger, samt hvordan de skal handteres og hvor man skal
henvende sig

Ved interview af personale skal det fremga at patienter informeres om:
 hvordan indgrebet udfgres
e hvordan barnet bedgves
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12. Interview om informeret samtykke

 smerter og smertelindring for, under og efter indgrebet

« behov for pleje, herunder infektionshygiejniske forholdsregler, og smertelindring efter indgrebet
» risici for komplikationer og bivirkninger, samt hvordan de skal handteres og hvor man skal
henvende sig

Referencer:

. Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved
videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359 af 4. april 2019

« Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VE]
nr. 161 af 16. september 1998

« Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020
- Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1015 af 05. september 2024

13. Journalgennemgang af informeret samtykke

Den tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler for at vurdere behandlingsstedets praksis for
informeret samtykke til behandling.

Ved journalgennemgang skal det fremga:

at der er informeret om helbredstilstanden og behandlingsmuligheder og indhentet samtykke forud
for indgrebet, herunder til behandling af bade habile og inhabile patienter samt for bgrn og unge
under 18 ar Det skal herunder fremga, hvem der har samtykket.

at der forinden indgrebet er givet en fyldestggrende og forstaelig information om indgrebet.

Informationen skal blandt andet indeholde oplysning om:

 hvordan indgrebet udfgres

 hvordan barnet bedgves

 smerter og smertelindring fgr, under og efter indgrebet

 behov for pleje, herunder infektionshygiejniske forholdsregler, og smertelindring efter indgrebet
« risici for komplikationer og bivirkninger, samt hvordan de skal handteres, og hvor man skal
henvende sig

Hvis der er udleveret skriftlig information skal det fremga, hvad der er udleveret og hvilken version
(nummer/dato).

Referencer:

. Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved
videregivelse og indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 359 af 4. april 2019

« Vejledning om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger mv., VE]
nr.161 af 16. september 1998
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13. Journalgennemgang af informeret samtykke

« Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020

. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring,
opbevaring, videregivelse og overdragelse med videre), BEK nr. 713 af 12. juni 2024

. Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 1015 af 05. september 2024

Hygiejne

14. Interview om infektionshygiejne

Den tilsynsfgrende interviewer ledelsen og personalet for at vurdere behandlingsstedets praksis for
forebyggelse af infektioner og spredning af disse.

Ved interview af ledelsen skal det fremga:

e at personalet er instrueret i behandlingsstedets instrukser for infektionshygiejne

e at personalet er instrueret i at sgge vejledning i forbindelse med handtering af patienter med
smitsom sygdom og udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale
instrukser

Ved interview af personalet skal det fremga at de kan redeggre for:

» hvor og hvorndr der skal gennemfgres korrekt handhygiejne

* hvor og hvornar der skal anvendes veernemidler

e om krav til korte @ermer og vask af arbejdsdragt efterleves - ogsa for behandlingssteder, hvor
personalet anvender eget tgj som arbejdsdragt

Ved behandlingssteder, med flere ansatte, skal personalet desuden kunne redeggre for:

e at de kender og anvender behandlingsstedets instruks for infektionshygiejne i udfgrelsen af det
daglige arbejde

« at de ved, hvor de skal sgge vejledning, hvis de skal handtere patienter med smitsom sygdom og
udbrud af infektioner, der ikke er beskrevet i behandlingsstedets lokale instrukser

Referencer:

« Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om generelle forholdsregler i
Sundhedssektoren, Statens Serum Institut 2017

« Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, Sundhedsstyrelsen 2011

. Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer om Handhygiejne, Statens Serum Institut 2021

« Vejledning om ikke-terapeutisk omskeering af drenge, VE] nr. 9813 af 14. november 2020

. Forebyggelsespakke - Hygiejne, Sundhedsstyrelsen 2018

@vrige fund
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15. @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

. Bekendtggrelse af sundhedsloven (Kapitel 66, §213 og §215b), LBK nr. 1015 af 05. september
2024

Side 18 af 21


https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1015#id7c5f3c43-5247-4443-adc7-7fb9ef27e5f2
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2024/1015#id7c5f3c43-5247-4443-adc7-7fb9ef27e5f2

Tilsynsrapport
Kirurgisk Klinik Brabrand

Lovgrundlag og generelle
oplysninger

Formal

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

Det geelder alle behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner? udfgrer behandling,
undersggelse, diagnosticering, sygdomsbehandling, fgdselshjzelp, genoptraening, sundhedsfaglig pleje samt
forebyggelse og sundhedsfremme i forhold til den enkelte patient?.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed udfgrer risikobaserede tilsyn*. Det betyder, at vi udvaelger temaer og
malepunkter ud fra en vurdering af, hvor der kan vaere risiko for patientsikkerheden, ligesom vi tager
hensyn til behandling af seerligt svage og sarbare grupper.

Vi udveelger behandlingssteder® til tilsyn pa baggrund af en stikprgve inden for identificerede
risikoomrader. Vi arbejder endvidere pa at kunne udvalge det enkelte behandlingssted ud fra en
risikovurdering.

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

' Se sundhedsloven § 213.

2 Sundhedspersoner omfatter personer, der er autoriserede af Styrelsen for Patientsikkerhed til at varetage sundhedsfaglige opgaver, og personer, der
handler pa disses ansvar.

3 Se sundhedsloven § 5.

4 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 andring af sundhedsloven, lov om gendring af autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og
forskellige andre love.

5 Se sundhedsloven § 213, stk. 2.
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Tilsynet

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

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

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

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

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

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

Vi offentligggr den endelige rapport pa vores hjemmeside under Tilsynsrapporter®. Behandlingsstedet skal
leegge tilsynsrapporten pa sin hjemmeside og ggre rapporten tilgeengelig pa behandlingsstedet!®.
Tilsynsrapporter for plejehjem skal ogsa offentligggres pa plejehjemsoversigtens hjemmeside.

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

6 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
7 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1, jf. ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.
¢ Se lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed § 17

9 Se bekendtgerelse nr. 976 af 27. juni 2018 om registrering af, underretning om og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder m.v. § 22 og §
23

10 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtgerelse nr. 615 af 31. maj 2017.

1 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtggrelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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Vurdering af behandlingssteder
Pa baggrund af tilsynet kategoriseres behandlingsstederne i disse kategorier:

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

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

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

Hvis de sundhedsfaglige forhold pa et behandlingssted kan bringe patientsikkerheden i fare, kan vi give et
pabud med sundhedsfaglige krav eller om at virksomheden skal indstilles helt eller delvist'2.

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

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

[ helt saerlige tilfeelde, f.eks. hvor vi under tilsynsbesgget far mistanke om alvorlige kognitive svigt,

alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan vi dog indlede en almindelig
individtilsynssag over for denne person.

Modstridende krav fra tilsynsmyndigheder

Oplever behandlingsstedet, at styrelsen stiller krav, der strider mod krav fra andre tilsynsmyndigheder, kan
behandlingsstedet gare styrelsen opmeerksom pa det ved at skrive til modstrid@stps.dk.

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