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STYRELSEN FOR
PATIENTSIKKERHED

Resumé til offentliggorelse

Botilbuddet Katholt ApS, Marianelundsvej 11, 3490 Kvistgard

Styrelsen for Patientsikkerhed har den 24. februar 2023 givet pdabud til Botil-
buddet Katholt ApS om at sikre forsvarlig medicinhandtering, sygeplejefaglige
vurderinger, tilstreekkelig journalforing og udarbejdelse og implementering af
visse instrukser.

Styrelsen for Patientsikkerhed har pabudt Botilbuddet Katholt ApS, Mariane-
lundsvej 11, 3490 Kvistgard:

1. at sikre forsvarlig medicinhandtering, herunder implementering af instruksen
herfor, fra den 24. februar 2023.

2. at sikre, at der er gennemfort systematiske sygeplejefaglige vurderinger og
opfelgning herpé for alle patienter fra den 24. februar 2023.

3. at sikre tilstreekkelig journalfering, herunder udarbejdelse og implementering
af en tilstraekkelig instruks herfor, fra den 24. februar 2023.

4. at sikre implementering af instrukserne for personalets kompetencer, an-
svars- og opgavefordeling, for patienternes behov for behandling og for hy-
giejne, fra den 24. februar 2023.

Pabuddet kan ophaeves, nér Styrelsen for Patientsikkerhed ved et nyt tilsynsbe-
saog har konstateret, at pdbuddet er efterlevet.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemforte den 29. november 2022 et varslet,
planlagt tilsyn med Botilbuddet Katholt ApS. Botilbuddet behandler patienter,
der er fyldt 18 ar, og som har sterkt nedsat funktionsniveau.

Ved tilsynet blev der gennemgaet to journaler og foretaget to medicingennem-
gange. For en detaljeret gennemgang af mélepunkter og fund ved tilsynsbesoget
henvises til tilsynsrapporten.

Af Botilbuddet Katholt ApS’ heringssvar fremgér en redegerelse for en reekke
tiltag, der er eller vil blive ivaerksat for de enkelte malepunkter, der ikke var op-
fyldt under tilsynsbesoget.

Styrelsen anerkender, at Botilbuddet Katholt ApS derved har foretaget og plan-
lagt en reekke tiltag med henblik pa at forbedre forholdene pa behandlingsste-
det. Det er imidlertid styrelsens vurdering, at oplysningerne i heringssvaret ikke
giver anledning til en @ndret vurdering af forholdene, bortset fra forhold vedre-
rende instrukser, da det ikke alene pa baggrund af de beskrevne tiltag kan kon-
stateres, at der pa nuvarende tidspunkt er rettet op pa de konstaterede forhold.
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For sa vidt angar instrukser har heringssvaret givet anledning til en @ndring af
styrelsens vurdering af forholdene, idet der for de instrukser, der nu vurderes
som fyldestgerende, alene gives pabud om at sikre implementering af disse.

Begrundelse for piabuddet

Medicinhandtering

Ved tilsynsbesoget konstaterede styrelsen, at der var fejl og mangler 1 medicin-
héndteringen pa behandlingsstedet.

Medicinliste
Styrelsen konstaterede, at det aktuelle handelsnavn ikke fremgik for to prapara-

ter pd medicinlisten.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en alvorlig risiko for fejlmedicinering,
hvis medicinlisten ikke fores systematisk og ikke sikres opdateret.

Medicinbeholdning
Ved gennemgang af medicinbeholdningen konstaterede styrelsen, at der i et til-

faelde manglede maerkat med patientens navn og cpr.nr. pa kassen med patien-
tens ikke-aktuelle medicin.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en vaesentlig risiko for patientsikkerhe-
den, ndr medicinen ikke er market med patientens navn, idet dette 1 vasentlig
grad eger risikoen for, at der gives forkert medicin til patienten, hvis medicinen
igen bliver aktuel for patienten.

Overskredet holdbarhedsdato og manglende anbrudsdato
Styrelsen konstaterede, at der i den ene stikprove ikke var pafert anbrudsdato

pa to cremer og salve, samt nasespray. Der var ogsa to legemidler, hvor hold-
barhedsdatoen var overskredet.

Det er styrelsens vurdering, at der kan vere en risiko for, at patienter bliver be-
handlet med medicinske produkter, hvor holdbarhedsdatoen er overskredet,
hvis det ikke sikres, at disse bliver bortskaffet. Behandling med medicinske
produkter, hvor holdbarhedsdatoen er overskredet, rummer en risiko for util-
streekkelig behandling, da produktets virkning kan vare @ndret eller nedsat, el-
ler virkningen kan veare helt fraverende.

Instruks for medicinhandtering
Styrelsen konstaterede, at der foreld en instruks for medicinhandtering, men at

denne var meget mangelfuld. Der manglede en beskrivelse af, at det var de to
sygeplejersker, der var hovedansvarlige for medicinhéndteringen, og det var
ikke beskrevet, hvem der kunne vere stedfortreeder ved fraveer. Der manglede
en beskrivelse af, hvem der havde ansvaret for FMK-opdatering af de lokale
medicinlister, og der var ingen beskrivelse af, hvilke medicinopgaver, der
kunne varetages af andre faggrupper. Derudover var der ingen beskrivelse af,
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hvor lang tid ad gangen, der blev dispenseret medicin til, hvordan medicin til
efter behov (pn) skulle haldes op, eller hvordan man sikrede at ikke-dispenser-
bar medicin blev administreret og dokumenteret korrekt.

Styrelsen har efterfolgende modtaget en instruks for medicinhandtering, der
umiddelbart er vurderet at veere fyldestgerende. Det er dog ikke pa den bag-
grund dokumenteret, at instruksen pd nuvarende tidspunkt er implementeret.

Det er styrelsens vurdering, at manglende implementering af en tilstraekkelig
instruks for medicinhdndtering rummer en betydelig risiko for patientsikkerhe-
den, da der dermed ikke sikres en ensartet og patientsikker medicinh&ndtering.
Instrukser har til formal at forebygge tvivlssituationer hos personalet i forhold
til behandling, hvor undladelse eller forkert udferelse umiddelbart kan medfere
alvorlig risiko for patienten. Se naermere under afsnittet nedenfor om instrukser
generelt.

Samlet vurdering for medicinhandtering
Styrelsen vurderer, at fundene under tilsynet er udtryk for manglende efterlevelse

af vejledningen om ordination og handtering af leegemidler og Styrelsen for Pa-
tientsikkerheds pjece ”Korrekt handtering af Medicin”, 2019, hvilket udger en vee-
sentlig patientsikkerhedsrisiko, da reglerne skal sikre, at medicinhdndtering sker pa
forsvarlig vis.

Styrelsen har i sin vurdering lagt vagt pa, at fejl og mangler i medicinhéndte-
ringen generelt rummer en alvorlig fare for patientsikkerheden, herunder risiko
for fejlmedicinering eller manglende medicinering. Styrelsen har hertil lagt vaegt
pa, at der manglede implementering af en tilstreekkelig instruks for medicinhandte-
ringen.

Sygeplejefaglige vurderinger
Under tilsynet konstaterede styrelsen, at patienternes aktuelle og potentielle

problemer alene var meget kortfattet og mangelfuldt beskrevet, samt at dette
var gennemgdende pa stedet. Der manglede fx beskrivelse af, hvordan en pa-
tients epilepsi kom til udtryk og hvilken type anfald, patienten fik. Der mang-
lede beskrivelser af herpes, eksem 1 lysken, hyperventileringsforstyrrelse, aller-
gier og hoj smertetaerskel, samt angivelse af, hvordan disse kom til udtryk.

Medarbejderne kunne ikke redegere for hvordan patienternes sygdomme kom
til udtryk. Styrelsen har derfor lagt til grund, at der ikke alene er tale om en
journalferingsmangel, men om utilstreekkelig sygeplejefaglig observation og
vurdering.

Det er styrelsens opfattelse, at viden om hvordan patienternes sygdomme kom-
mer til udtryk og dokumentation heraf er nedvendigt af hensyn til den enkelte
patients sikkerhed, da dette udger et vaesentligt element i helhedsvurderingen af
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patienten og danner grundlaget for, hvilke pleje- og behandlingsindsatser der
skal iverksattes.

Det er styrelsens opfattelse, at utilstraekkelig vurdering af relevante sygepleje-
faglige problemomréder og dokumentation heraf samt beskrivelse af, hvordan
patienternes sygdomme kommer til udtryk, ogsa kan have betydning for senere
vurderinger af patientens tilstand, da der er risiko for, at der opstar tvivl om,
hvorvidt et symptom inden for et omrade er nyopstéet eller ej. Det kan medfere
en forsinkelse i identifikation af et potentielt problem og deraf afledt mang-
lende relevant pleje og behandling af patienten eller forsinkelse heraf.

Styrelsen konstaterede ogsé i begge journalgennemgange, at oversigten over
sygeplejefaglige problemomrader ikke indeholdt systematiske beskrivelser af
opfelgning og evaluering af den behandling, som var iverksat hos patienten i
forhold til aktuelle helbredsmaessige problemer og sygdomme. I én stikprave
blev patienten smurt med en creme tre gange, selvom det fremgik af medicinli-
sten at det skulle gores fem gange. Det var ikke muligt at leese ud af journalen,
hvordan personalet samarbejdede med en ekstern fysioterapeut, eller hvordan
der blev fulgt op og evalueret pa en patients hyperventilationsforstyrrelse. Der
var henvisning til en ”handbog” i journalen, hvor dette skulle sta, men den
kunne ikke fremsages.

Styrelsen interviewede medarbejdere under tilsynet, men de kunne ikke i til-
streekkelig grad redegere for opfelgning pa patienternes aktuelle helbredsmaessige
problemer og sygdomme. Styrelsen har derfor lagt til grund, at der ikke alene er
tale om en journalferingsmangel, men om en utilstraekkelig sygeplejefaglig be-
handling og opfelgning herpé.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en risiko for patientsikkerheden, nér
der ikke sikres tilstrekkelige sygeplejefaglige observationer og vurderinger af
patienterne, og nar der ikke sikres opfelgning pa sygeplejefaglige observationer
og behandling.

Journalfering
Ved tilsynsbesaget den 29. november 2022 kunne styrelsen konstatere, at der

pa Botilbuddet Katholt ApS ikke blev journalfert i overensstemmelse med be-
kendtgarelse nr. 1225 af 8. juni 2021 om autoriserede sundhedspersoners pa-
tientjournaler (journalferingsbekendtgerelsen) og vejledning nr. 9521 af 1. juli
2021 om sygeplejefaglig journalfering.

Styrelsen henviste bl.a. til vejledning om sygeplejefaglig journalfering, pkt.
5.2., om de 12 sygeplejefaglige problemomrader, samt oplyste at pa behand-
lingssteder, hvor der udferes pleje og behandling, og hvor der ikke eller kun 1
mindre omfang er tilknyttet sundhedsfagligt personale med ansvar for at fore-
tage de sygeplejefaglige vurderinger, har ledelsen ansvaret for at sikre, at de 12
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sygeplejefaglige problemomrader vurderes, revurderes og opdateres, nar det er
relevant.

Overskuelig og systematisk journalforing

Under tilsynet konstaterede styrelsen, at den sundhedsfaglige dokumentation
ikke var overskuelig og systematisk. I begge stikprover var beskrivelser af ak-
tuel pleje og behandling ikke lettilgeengelig, hvorved der opstod manglende
overblik over opfelgning og evaluering af den givne pleje og behandling.
Generelt tog fremsegning af et specifikt emne lang tid at finde. Derudover
manglede en kobling til de pedagogiske og de sundhedsfaglige notater som var
adskilt. Der var ikke et sammenhangende billede af patienten. Det var uklart,
hvor hvilke notater blev journalfert. Eksempelvis blev kvitteringer for ikke-dis-
penserbar medicin skrevet under bade notater under ”sundhed” og under notater
for “medicin”. Det var séledes vanskeligt at f4 overblik over om patienten
havde faet den ordinerede behandling i de fem dage.

I de to journalgennemgange kunne styrelsen konstatere, at oversigten over pa-
tientens sygdomme og funktionsnedsattelser var mangelfuld eller helt fravee-
rende. I oversigten manglede kronisk forstoppelse, hefeber, uro, hgj smertetaer-
skel, allergisk gjenbetandelse, herpes, taktile problemer og hyperventilations-
forstyrrelse. Medarbejderne kunne dog redegere for patienternes sygdomme og
funktionsnedsattelser, og styrelsen har derfor lagt til grund at fundene er udtryk
for manglende journalfering heraf.

Det er styrelsens opfattelse, at en systematisk og fyldestgerende journalfering
er nodvendig for at sikre kontinuitet 1 pleje og behandling af patienten og for at
sikre den interne kommunikation pa behandlingsstedet og kommunikation med
samarbejdspartnere. Journalen skal kunne give et overblik over patientens til-
stand, sa personalet blandt andet har mulighed for at foretage hurtig og relevant
héndtering i en eventuel akut situation.

Det er styrelsens vurdering, at det udger en risiko for patientsikkerheden, at
journalen ikke gav et tilstrekkeligt overblik over den sundhedsfaglige pleje og
behandling af patienterne.

Journalforing af habilitet og informeret samtykke

Styrelsen konstaterede i en ud af de to stikprever, at der manglede dokumentation
for patientens samtykkekompetence, men personalet kendte patienterne godt og
kunne redegere for habiliteten.

Det er styrelsens vurdering, at den utilstraekkelige journalfering af patientens ha-
bilitet udger en risiko for patientsikkerheden, da grundlaget for behandlingen sa
ikke er klart, og det derved ikke er sikret, at der indhentes informeret samtykke
fra den relevante person.
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Instruks for journalforing

Styrelsen konstaterede, at der var en instruks for sundhedsfaglig dokumentation
(journalfering), men at denne ikke var fyldestgerende og var heller ikke tilstreekke-
ligt implementeret. Instruksen beskrev ikke personalets opgaver og ansvar i forhold
til journalfering, ligesom der manglede angivelse af sammenhang mellem de pae-
dagogiske og de sundhedsfaglige notater, herunder hvor hvilke notater skulle jour-
nalferes og krav til indhold og systematik i den sundhedsfaglige dokumentation.
Endelig manglede en beskrivelse af nedprocedure ved nedbrud af IT.

Styrelsen har efterfolgende modtaget en instruks for journalfering, der umiddel-
bart er vurderet at vaere fyldestgerende, bortset fra manglende beskrivelse af en
nedprocedure ved nedbrud af IT. Det er derudover ikke pa baggrund af herings-
svaret dokumenteret, at instruksen pa nuverende tidspunkt er implementeret.

I forhold til beskrivelse af en nedprocedure ved nedbrud af IT har behandlingsste-
det anfort, at de ikke vurderer, at det er aktuelt.

Det er dog styrelsens vurdering, at det er nedvendigt at have en beskrivelse af ned-
procedure ved nedbrud af IT pé botilbuddet Katholt ApS, idet behandlingsstedet
anvender et elektronisk journalsystem.

Det fremgér af journalforingsbekendtgerelsens § 30, at ledelsen pé et behandlings-
sted har ansvar for patientjournalens opbygning, struktur og adgangen til at fore-
tage journalfering. Ledelsen pé behandlingsstedet skal blandt andet sikre skriftlige
instrukser for journalfering ved tekniske nedbrud eller i gvrigt ved manglende ad-
gang til patientjournalen.

Det er styrelsens vurdering, at manglende implementering af en tilstreekkelig in-
struks herom rummer en betydelig risiko for patientsikkerheden, jf. i ovrigt neden-
stdende afsnit om instrukser, da der dermed ikke understottes og sikres en ensartet
og dekkende journalfering.

Samlet vurdering vedr. journalforing

Det er styrelsens vurdering, at de beskrevne grundleggende og gennemgaende
mangler i form af ikke ajourfert, fyldestgerende og systematisk journalfering
rummer en betydelig fare for patientsikkerheden bdde med hensyn til sikring af
kontinuitet og kvalitet i pleje og behandling af den enkelte patient.

Styrelsen har desuden lagt vagt pa, at der pa Botilbuddet Katholt ApS ikke var im-
plementeret tilstraekkelige skriftlige instrukser for journalfering.

Instrukser
Styrelsen henviste til vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfaerdigelse af

instrukser og oplyste, at instrukserne har til formal at sikre en ensartet og sikker pa-
tientbehandling samt at forebygge tvivlssituationer hos personalet i forhold til be-
handling, hvor undladelse eller forkert udferelse umiddelbart kan medfere alvorlig
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risiko for patienten. Instrukser sikrer saledes klarhed om ansvars- og kompetence-
fordelingen for den sundhedsfaglige behandling mellem alle ansatte personalegrup-
per, og hvilke procedurer personalet skal falge for, at behandlingen kan ske med
den fornedne omhu og samvittighedsfuldhed.

Styrelsen konstaterede under tilsynsbesaget, at der ikke var tilstraekkelige instruk-
ser for personalets kompetence, ansvars- og opgavefordeling, for patienternes be-
hov for behandling og for hygiejne. I den forstnaevnte manglede der beskrivelse af,
hvad hver enkelt faggruppe havde af ansvar, opgaver og kompetencer. Det var der-
for uklart, hvilke faggrupper der métte udfere hvilke opgaver.

I instruksen for patienternes behov for behandling var beskrivelserne for handtering
af akut sygdom mangelfulde. Der manglede beskrivelse af, hvordan personalet
skulle forholde sig i forbindelse med akut sygdom, ulykkestilflde og smitsomme
sygdomme. I instruksen for hygiejne og smitsomme sygdomme manglede angi-
velse af, at man ikke matte anvende neglelak og neglesmykker. Derudover mang-
lede beskrivelse af handtering af vask af personalets arbejdstej, idet personalet an-
vendte privattej, ligesom der manglede en preacisering af at varnemidler skal an-
vendes over arbejdstejet ved procedurer, hvor der er risiko for forurening.

Styrelsen har efterfolgende modtaget nye instrukser for ovennavnte omréader,
som umiddelbart er vurderet at vaere fyldestgerende. Det er dog ikke pd den
baggrund dokumenteret, at instrukserne pa nuvarende tidspunkt er implemente-
ret.

Det er styrelsens vurdering, at manglende implementering af sdidanne sundhedsfag-
lige instrukser rummer en betydelig risiko for patientsikkerheden, idet instrukserne
har til formal at sikre en ensartet og sikker patientbehandling samt at forebygge
tvivlssituationer hos personalet i forhold til behandling, hvor undladelse eller for-
kert udferelse umiddelbart kan medfere alvorlig risiko for patienten.

Samlet vurdering
Det er styrelsens vurdering, at fejlene og manglerne i relation til medicinhandte-

ring, sygeplejefaglige vurderinger og opfelgning herpa, journalfering og instrukser

udger sterre problemer af betydning for patientsikkerheden.
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