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1. Vurdering

Konklusion efter partshgring

Efter partshoringsperioden tilfajer Styrelsen for Patientsikkerhed en konklusion i denne rubrik.

Vurdering efter tilsynsbesgg

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesaget den 11. august 2017 vurderet at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Vingemftprhakpafibetikning fenpatvetatdiridiededct er baseret pa de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn.
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

+ Klinikken var ejet af Kia Remond gennem 31 ar, og hun var ved at modtage en ny indlejer. Kia
Remond udfarte ind imellem behandlinger i patienternes eget hjem.

Om tilsynet

s Begrundelse for udvaelgelse: Planlagt risikobaseret tilsyn udvalgt ved stikprave

« Antal stikprever/journalgennemgange: Dokumentationen for tre patienter blev gennemgaet.
e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til: Fodterapeut Kia Remond.

o Tilsynet blev foretaget af: Oversygeplejerske Birgitte Nielsen
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Patientforigb og journalfering

1: Beskrivelse af patientens aktuelle problemer

Der skal vaere en beskrivelse af patientens aktuelle fodrelaterede problemer pa skrift i journalen og i
diagram.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,

videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

TTilbage til oversigt

2: Oversigt over patientens sygdomme og funktionsnedsattelser

Journalen skal indeholde en oversigt over patientens eventuelle sygdomme og funktionsnedsaettelser,
der har betydning for patientens aktuelle helbredstilstand. Denne skal revideres ved andringer i
patientens helbredstilstand.

Specifikke malepunkter:
s Ved diabetes patienter: Puls og falesans i fadderne skal veere beskrevet, for eksempel i
fodstatusskemaet.
s Ved alle patienter: Et behandlingsforlgb indledes med at sparge om anvendelsen af medicin
(herunder seerligt AK-behandling og kemobehandling). Hvis patienten anvender medicin anferes
deti journalen.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,

videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

TTilbage til oversigt

3: Behandlingsplan

Journalen skal indeholde en beskrivelse af behandlingsplanen, samt en beskrivelse af opfalgning og
evaluering af den behandling, som er ivaerksat hos patienten.
Hvis fodterapeuten vurderer, at der er behov for at kontakte egen leege, skal det fremga af journalen.

Referencer:
Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring,

videregivelse og overdragelse m.v.), BEK nr. 1090 af 28. juli 2016

TTilbage til oversigt
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4: Informeret samtykke er dokumenteret

Det skal fremga af den sundhedsfaglige dokumentation, at der er indhentet informeret samtykke til
behandling samt ved eventuel videregivelse af oplysninger.

Referencer:

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

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

TTilbage til oversigt

5: Journalen er overskuelig og systematisk

Dokumentationen skal fares overskueligt og systematisk i én journal. Journalen skal opfylde de formelle
krav til dokumentation af identifikation, datering, rettelser og opbevaring af sundhedsfaglig
dokumentation. Hvis der ved elektronisk journalfering ogsa forefindes dokumentation pa papir, skal det
tydeligt fremga af den elektroniske journal, hvad disse omhandler. Relevante bilag som for eksempel foto
skal opbevares i journalen eller ved brug af elektronisk journal evt. i en separat manuel journal og i
mindst 5 ar.

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

TTilbage til oversigt

Generelt

6: Handhygiejne

Ved observation og interview skal det fremga, at de Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer (NIR)
om Handhygiejne bliver overholdt.

Dette indebaerer at nedenstaende som minimum skal vaesre opfyldt:

o Der skal vaere mulighed for at udfere korrekt handhygiejne iht. NIR — dvs. at der skal veere
handvask, sasbe i dispenser, engangshandklseder (ved kun én behandler kan anvendes et rent
genbrugshandkleede ved skift hver dag), handdesinfektionsmidler og handsker til radighed pa
relevante steder i klinikken.

Referencer:
Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for handhygiejne, 2013

TTilbage til oversigt

7: Klinikhygiejne

Ved interview kan fodterapeuten redegere for, hvordan de Nationale Infektionshygiejniske
Retningslinjer(NIR) for rengering i hospitals- og primaersektoren, herunder dagtilbud og skoler fra Statens
Seruminstitut er implementeret i klinikken.
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Dette indebaerer at, det som minimum er opfyldt, at
e gulve i behandlerrummet er glatte og vaskbare
e behandlerrummet er ryddeligt
s udstyr rengeres, desinficeres og steriliseres efter forskrifterne og opbevares forsvarligt

For mobile fodterapeuter gaelder at
s udstyr rengeres, desinficeres og steriliseres efter forskrifterne og opbevares forsvarligt

Referencer:
Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for renggring i hospitals- og primaersektoren, herunder
dagtilbud og skoler 1. udgave 2015

Veijledning om forebyggelse af spredning af MRSA, 3. udgave Sundhedsstyrelsen 2016

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for desinfektion i sundhedssektoren 1. udgave maj 2014, 2
udgave 2016

TTilbage til oversigt

8: Arbejdsdragt

Der benyttes arbejdsdragt i arbejdet med patienter jeevnfer Vejledning om arbejdsdragt inden for
sundheds- og plejesektoren.

Dette indebaerer, at det som minimum er opfyldt at
s der udelukkende anvendes kliniktaj med korte asrmer
s alt kliniktej vaskes ved 60 grader i minimum en time eller 80 grader i minimum 10 minutter
o Kkliniktaj som udgangspunkt ber vaskes pa klinikken. Ved vask i privat hjem ma kliniktej ikke
blandes med privat tgj

Referencer:
Veijledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, VEJ nr. 9204 af 07/06/2011

Veijledning om forebyggelse af spredning af MRSA, 3. udgave 2016

SSI: Infektionshygiejniske retningslinjer: Klinikker, herunder tandlaegeklinikker, 2015

TTilbage til oversigt

9: Holdbarhed af medicinske produkter

Holdbarhedsdatoen pa sarplejeprodukter, lazagemidler og opbevarede sterile produkter til brug ved
patientbehandling ma ikke vaere overskredet.

Referencer:
Vejledning om ordination og handtering af lazagemidler, VEJ nr. 9079 af 12/02/2015

Nationale Infektionshygiejniske Retningslinjer for desinfektion i sundhedssektoren 1. udgave maj 2014, 2
udgave 2016
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TTilbage til oversigt

10: Tavshedspligt

Ved observation og interview unders@ges det om tavshedspligten overholdes.

Kliniklokaler er indrettet saledes at tavshedspligten ikke brydes under journaloptagelse, behandling m.v.
Hvis der behandles i rum med flere patienter, skal der redegg@res 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

Bekendtgerelse af sundhedsloven (kapitel 9, tavshedspligt, videregivelse og indhentning af
helbredsoplysninger mv.) BEK nr. 913 af 13. juli 2010

TTilbage til oversigt

11: Handtering af utilsigtede handelser

Ved tilsyn og interview skal der redegares for, hvorledes utilsigtede haendelser handteres af
fodterapeuten med henblik pa forebyggelse.

Referencer:
Bekendtgerelse om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsvaesnet mv. BEK nr. 1 af 03/01/2011

TTilbage til oversigt

@vrige fund

12: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

TTilbage til oversigt
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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 udaver 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 lgbende vurdering af, hvor der kan vaere sterst risiko for patientsikkerheden?, dels pa
stikpravebasis som led i afdaekning af nye omraders risikoprofil.

Styrelsen vil ved tilrettelazggelsen af det risikobaserede tilsyn og leeringsaktiviteter overordnet laegge vasgt
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 pravesvar i patientforleb. Temaet udger hovedfokus ved tilsynet for
behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som journalfgring og
hygiejne.

Formalet med tilsynsbesg@get er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Endvidere har tilsynet
til formal at sikre laering 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 spargsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

Tilsynet

Tilsynet bliver normalt foretaget efter varsling af behandlingsstedet 6 uger far besaget. 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 nadvendige som led i tilsynet.
Der er pligt til at videregive de afkrazvede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes samtykke fra
patienter ved behandling af journaloplysninger®.

1 Omleegningen 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

4 Se sundhedsloven § 213 a stk. 2
5 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 1,, jf. 0ogsa sundhedslovens § 43, stk. 2, nr. 3.

Side 9 af 11



Haringsudkast til tilsynsrapport
Klinik For Fodterapi v/Kia Remond

Tilsynet omfatter alle offentlige og private behandlingssteder, hvor eller hvorfra sundhedspersoner® udfarer
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 pa 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 undersager ved tilsynet, om behandling - herunder eventuel brug af medhjeelp til forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed, journalfgring og handtering af hygiejne mv. - foregar fagligt forsvarligt.2
Styrelsen reagerer herudover pa abenlyse fejl og mangler af betydning for patientsikkerheden.

Efter tilsynsbesaget modtager behandlingsstedet en rapport. Behandlingsstedet far et udkast af rapporten i
haring med en heringsfrist pa normalt 3 uger. Der er i haringsperioden mulighed for at indsende
dokumentation for opfyldelse af uopfyldte malepunkter eller evt. handleplan athasngig af kravene i
rapporten.

Efter haringsperioden vurderer styrelsen den dokumentation, som er tilsendt, og indskriver en konklusion
efter partshering. Det filfgjes i rapporten, hvorvidt man har indsendt materiale, som bevirker, at
behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. Styrelsen tager efter haringen 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 offentliggares 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 behandlingsstedeme i felgende kategorier:

e Ingen forhold af betydning for patientsikkerheden

e Fa forhold af mindre betydning for patientsikkerheden
o Problemer af betydning for patientsikkerheden

o Kiritiske problemer af betydning for patientsikkerheden

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

Afhaengig af kategoriseringen kan tilsynsbesg@g blive fulgt op af henstillinger til behandlingsstedet om at
udarbejde og fremsende skriftligt materiale, fx en instruks eller en redegerelse for andring 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 udgver sundhedsfaglig vicksomhed inden for sundhedsvaesenet.
7 Se sundhedsloven § 5.

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

9 Se sundhedslovens § 215 b, stk. 2, 2. pkt. og bekendtgarelse nr. 604 af 02. juni 2016.
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pa behandlingsstedet. Styrelsen kan ogsa efter behov henstille til behandlingsstedet at falge naermere
bestemte faglige anvisninger. | nogle tilfeelde 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 pageeldende virksomhed,
eller give pabud om midlertidigt at indstille virksomheden helt eller delvist.*

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made athasngig af, hvilke malepunkter der ikke var opfyldt ved tilsynet.
Det kan vaere 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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