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1. Vurdering

Konklusion efter partshering

Behandlingsstedet har i hgringssvar den 23. marts 2019 oplyst, at der ved tilsynet pa
forhand var udvalgt tre journaler der var "historiske" og ikke aktuelle forlgb. Disse var udvalgt
netop for at vise stedets (meget fa) mere usaedvanlige forlgb. De var derfor

ikke repreesentative for behandlingsstedets nuvaerende praksis som blev gennemgaet ifm.
tilsynet. Behandlingsstedet har ikke patienter som ikke selv administrerer methotrexat. De
udvalgte tre behandlingsforlgb var indledt fgr de nuveerende guidelines fra DDS var
udkommet i april 2018. To af tre havde ikke i starten af forlgbet faet foretaget blodpreve med
korrekt interval, men var i gvrigt ved indledning af behandlingen og efterfalgende fulgt
svarende til guidelines og malepunkter. Overordnet opfylder klinikken malepunkterne hvilket
fortsat kontrolleres ved journalaudit af klinikken selv (akkreditering).

Styrelsen tager hgringssvaret til efterretning. Styrelsen fastholder nedenstaende konklusion.
Styrelsen vurderer patientsikkerheden pa baggrund af de forhold, der er gennemgaet ved
det aktuelle tilsyn. Styrelsen har ved vurderingen lagt veegt pa at anbefalinger til tidspunkter

for kontrolblodprever i starten af behandling med methotrexat var de samme for nuveerende
guidelines fra DDS udkom i april 2018.

Samlet vurdering efter tilsynsbesog

Styrelsen for Patientsikkerhed har efter tilsynsbesgget den 12. marts 2019 vurderet, at
behandlingsstedet indplaceres i kategorien:

Mindre problemer af 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 sundhedsfagligt velorganiseret med fokus pa gode og patientsikre
procedurer og hgj grad af systematik for behandling med lavdosis methotrexat.

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

journalgennemgang fandtes i to af tre journaler for lange intervaller mellem kontrol blodpraver pa patienter i
starten af behandling behandling med lavdosis methotrexat.
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Det er styrelsens vurdering, at behandlingsstedet vil vaere i stand til at rette op pa de anfgrte problemer ud
fra den radgivning, der er givet under tilsynet. Manglerne vurderes let at kunne udbedres. Styrelsen vurderer
saledes at der er tale om mindre problemer af betydning for patientsikkerheden.

Detaljerede fund kan ses i oversigten: Fund ved tilsynet

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

¢ Behandlingsstedet skal sikre, at de relevante parakliniske undersggelser foretages ved kontroller af
patienter i behandling med lavdosis methotrexat (malepunkt 2)

Styrelsen for Patientsikkerhed forudseetter, at behandlingsstedet opfylder ovenstaende henstillinger.
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2. Fund ved tilsynet

1Tilbage til vurdering

Opstart og kontrol af behandling

Malepunkt Ikke Ikke Fund og kommentarer
BB opfyldt | aktuelt
1: Journalgennemgang: X
Opstart af medicinsk
behandling
2: Journalgennemgang: X | to af tre gennemgaede journaler
Kontrol af medicinsk fandtes for lange tidsintervaller for
behandling kontrol af blodprgver pa patienter i
starten af behandling med lavdosis
methotrexat.
3: Interview: Kontrol af X
medicinsk behandling
4: Interview: Anvendelse af X
rammedelegation

Kommunikation til patienten om risikomedicinering

Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
Opfyldt | ofyidt | aktuelt
5: Interview og X

journalgennemgang:
Informeret samtykke til

behandling

Kommunikation fra ambulatorium/specialleegepraksis til almen praksis
eller kommunalt plejepersonale

Malepunkt lkke | lkke Fund og kommentarer
Opfylds opfyldt | aktuelt
6: Journalgennemgang: X
Sammenhaeng i

patientforlgb ved

behandling med
methotrexat
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Gvrige fund
Malepunkt Ingen | Fund og kommentarer
fund
7: @vrige fund med X

patientsikkerheds-
maessige risici
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3. Relevante oplysninger

Oplysninger om behandlingsstedet

Behandlingsstedet var en enmandspraksis med ét ydernummer. Der var tilknyttet en laegesekretaer
og klinikassistent til praksissen.

Om tilsynet

e Der blev gennemfart interviews med speciallaagen og en laegesekretaer.
e Der blev gennemgaet tre journaler udvalgt af behandlingsstedet med henblik pa at give et grundlag
for vurdering og drgftelse af malepunkter for tilsynet
e Afsluttende opsamling pa tilsynets fund givet til speciallaegen og sekretaeren.
e Tilsynet blev foretaget af:
o Jens Mgller Rasmussen, overleege dr.med., MPM
o Emilie Laier Lyster, fuldmaegtig, cand.scient.san.publ. & tandplejer.
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4. Bilag

Uddybning af malepunkter

Opstart af kontrol af behandling

1: Journalgennemgang: Opstart af medicinsk behandling

Det blev undersagt, om patienter i systemisk behandling med lavdosis methotrexat
havde faet foretaget de ngdvendige forundersggelser.

For patienter i nystartet behandling fremgik som minimum af journalen:

indikation for systemisk behandling med methotrexat
anamnese vedrgrende komorbiditet, herunder lever-, lunge- og nyresygdom
stillingtagen til interaktioner og kontraindikationer
stillingtagen til supplerende behandling med folinsyre
far behandlingsstart var der foretaget forundersagelse i form af:
o Haemoglobin, leukocytter og differentialtaelling, trombocytter, ALAT og
kreatinin
e der var lagt en plan for kontrol

Referencer:
Produktresume for methotrexat, Leegemiddelstyrelsen

Promedicin om lsegemiddel med methotrexat, Promedicin.dk

1Tilbage til oversigt

2: Journalgennemgang: Kontrol af medicinsk behandling

Det blev undersggt, om patienter i systemisk behandling med methotrexat havde faet
foretaget de ngdvendige kontroller.

For patienter i kontrolforlgb fremgik som minimum af journalen:

o Kontrolundersggelser i form af: Haeemoglobin, leukocytter og differentialteelling,
trombocytter, ALAT, kreatinin hver 2. -4. uge i starten af behandlingen. Herefter
hver 8.-12. uge.

e Der var lagt en plan for tidspunkt for klinisk kontrol
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¢ Kilinisk kontrol af behandlingen omfattede som minimum:

o vurdering af behandlingseffekt
vurdering af eventuelle abnorme parakliniske fund
stillingtagen til eventuelle nytilkkomne interaktioner og kontraindikationer
stillingtagen til fortsat behandling, herunder af om dosis skulle justeres
beskrivelse af bivirkninger og stillingtagen til forebyggende tiltag (fx aendret
administrationsform, gget folinsyre dosering, anti-emetisk behandling)

O O O O

Referencer:
Produktresume for methotrexat, Laegemiddelstyrelsen

Promedicin om lsegemiddel med methotrexat, Promedicin.dk

1Tilbage til oversigt

3: Interview: Kontrol af medicinsk behandling

Tilsynsfgrende interviewer laegen/leegerne og andre, der handterer parakliniske
undersg@gelser pa behandlingsstedet for patienter i behandling med methotrexat om,
hvorvidt undersggelserne bliver handteret relevant.

Ved interview skal det fremga, at der som minimum er procedurer for fglgende:

o atder bliver fulgt op, hvis der ikke kommer rettidigt svar pa alle ordinerede
undersggelser. Opfalgning skal ske senest ved fornyelse af recept eller ved
naeste planlagte ambulante kontrol

o at patienten informeres hurtigt om afvigende svar, nar disse har vaesentlig
betydning for udredningen/behandlingen af patienten

o atordination, evt. rykker, undersggelsesresultat og information af patienten
journalfgres

o atder er en procedure for stillingtagen hvis patienten ikke mgder op til planlagte
kontroller

Referencer:

Vejledning om handtering af parakliniske undersggelser, VEJ nr. 9207 af 31. maj 2011

1Tilbage til oversigt
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4: Interview: Anvendelse af rammedelegation

Tilsynsfgrende interviewer relevant personale om brugen af eventuel rammedelegation
ved behandling af patienter med methotrexat. Det afdeekkes, om personalet vurderer, at
der er entydige rammer for delegation ved behandling med methotrexat, og om disse
rammedelegationer fglges i det daglige arbejde.

Tilsynet vil blandt andet omfatte fglgende personalegrupper:

o personale pa sygehuse eller i speciallaegepraksis, som varetager kontrol af eller
instruktion af patienter i behandling med methotrexat, herunder reekkevidden af
plejepersonalets behandlingsret inden for rammedelegationen

o personale, der handterer og vurderer resultater af parakliniske undersagelser

o personale, der handterer videregivelse af information om behandling med
methotrexat

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

Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjselp (delegation af
forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed), VEJ nr. 115 af 11. december 2009

1Tilbage til oversigt

Kommunikation til patienten om risikomedicinering

5: Interview og journalgennemgang: Informeret samtykke til behandling

Tilsynsfgrende interviewer laegen/laegerne og andet relevant personale og gennemgar
journaler i forhold til, hvordan det i praksis sikres, at der forud for behandling med
methotrexat informeres og indhentes samtykke, og hvordan det journalfgres.

Informationen skal omfatte patientens helbredstilstand og relevante
behandlingsmuligheder, herunder risiko for komplikationer og bivirkninger.

Det skal fremga af 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 behandling. Det skal fremga, hvis patienten er inhabil. | givet
fald skal det fremga, hvem der har givet stedfortreedende samtykke.

Ved behandling med methotrexat skal patienten som hovedregel informeres om
nedenstaende:

e behandlingen skal kontrolleres jeevnligt med blodpraver
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¢ Graviditet og amning: Der anbefales generelt mindst 3 mdr. pause fra seponering
af methotrexat til graviditet bade for maend og kvinder. For maend er der dog ikke
sikker evidens for fosterskadende pavirkning. Ved opstaet graviditet under
behandling tilrades radfering med obstetrisk specialafdeling og eventuelt klinisk
farmakologisk afdeling. Kvinder frarades at amme under behandlingen.

e alkoholindtagelse kan medfgre leverpavirkning og bar begreenses under
behandling

Safremt patienten udover mundtlig information har faet udleveret deekkende skriftlig
informationsmateriale (eventuelt i form af en pjece), er det tilstraekkeligt, at det af
journalen fremgar hvilket informationsmateriale, der er udleveret, samt at patienten er
informeret om forventet virkning, mulige bivirkninger og samtykker til dette. Ved
opdatering af det skriftlige informationsmateriale skal tidligere versioner gemmes af
behandlingsstedet som dokumentation.

Referencer:

Bekendtggrelse om information og samtykke i forbindelse med behandling og ved
videreqivelse og indhentning af helbredsoplysninger mv., BEK nr. 509 af 15. maj 2018

Sundhedsstyrelsens vejledning om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger m.v., VEJ nr. 161 af 16. september 1998

1Tilbage til oversigt
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Kommunikation fra ambulatorium/speciallaegepraksis til almen praksis
eller kommunalt plejepersonale

6. Journalgennemgang: Sammenhang i patientforleb ved behandling med
methotrexat

Tilsynsfgrende gennemgar et antal journaler med henblik pa at vurdere, om overlevering
af information fra praktiserende specialleege/ambulatorium er patientsikkerhedsmaessigt
forsvarlig.

Indhold og omfang af overlevering vil vaere afhaengig af den enkelte patients situation
samt niveau for involvering af primeersektor og skal danne et patientsikkert grundlag for
arbejdet i modtagende sektor.

Det vurderes om:
¢ Kkorrespondancen beskriver alle relevante forhold vedr. patientens videre pleje og
behandling (fx oplysninger om medicinsk behandling, planlagte blodpragver og
kliniske kontroller)
e oplysningerne er videreformidlet til rette instans

Referencer:
Bekendtggrelse af sundhedsloven, LBK nr. 191 af 28/2 2018, kapitel 5, Patienters
medinddragelse i beslutninger

Vejledning om sygeplejefaglige optegnelser, VEJ nr. 9019 af 15. januar 2013

1Tilbage til oversigt

Gvrige fund

7: @vrige fund med patientsikkerhedsmaessige risici

Referencer:

Bekendtggrelse af sundhedsloven (§ 213 og § 215 b), LBK nr. 191 af 28/2 2018

1Tilbage 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 institutioner,
virksomheder og behandlingssteder, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling af autoriserede
sundhedspersoner eller af personer, der handler pa deres ansvar (fx pa bosteder).

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

Baggrund

Den 1. januar 2017 blev Styrelsen for Patientsikkerheds frekvensbaserede tilsyn omlagt til et risikobaseret
tilsyn3. Styrelsen har forpligtelse til at gennemfare tilsyns- og laeringsaktiviteter for alle typer af
behandlingssteder i sundhedsvaesenet, hvor der udfgres sundhedsfaglig behandling. Styrelsen udveelger
temaer og malepunkter risikobaseret ud fra en vurdering af, hvor der kan veere risiko for patientsikkerheden
og tager hensyn til behandling af saerligt svage og sarbare grupper. Styrelsen udveaelger i gjeblikket
behandlingssteder til tilsyn pa stikpravebasis som led i afdaekningen af risikoprofilen for forskellige typer af
behandlingssteder. Styrelsen arbejder labende pa ogsa at kunne udvaelge det enkelte behandlingssted ud
fra en risikovurdering.

| 2019 er temaerne diagnostik og behandling med seerligt fokus pa det kirurgiske omrade samt sarbare
patienter pa de behandlingssteder, hvor det er relevant. Derudover vurderes generelle forhold som
journalfgring og hygiejne.

Formalet med tilsynsbesgget er at vurdere patientsikkerheden pa behandlingsstedet. Desuden har tilsynet til
formal at sikre lzering 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 spgrgsmal og tilhgrende svar, som kan tilgas pa hjemmesiden under Spgrgsmal og svar.

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

2 Se sundhedsloven § 5.

3 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 aendring af sundhedsloven, lov om aendring af autorisation af sundhedspersoner
og om sundhedsfaglig virksomhed og forskellige andre love.

4 Se sundhedsloven § 213 ¢
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Tilsynet

Tilsynsbesgget sker normalt efter varsling af behandlingsstedet minimum 6 uger fgr besgget. Styrelsen for
Patientsikkerhed eller personer, som styrelsen har bemyndiget til at udfgre tilsynet, har til enhver tid, som
led i tilsynet, adgang til at inspicere behandlingsstedet mod beharig legitimation og uden retskendelse®.
Styrelsen kan kreeve oplysninger af personalet pa behandlingssteder, der er ngdvendige som led i tilsynet.
Personalet har pligt til at videregive de afkraevede oplysninger. Det betyder, at der ikke skal indhentes
samtykke fra patienter ved behandling af journaloplysninger®.

Tilsynsbesggene tager dels udgangspunkt i en reekke generelle malepunkter, dels i malepunkter, som er
specifikke for typen af behandlingssted. Alle malepunkter for tilsynet kan ses pa Styrelsen for
Patientsikkerheds hjemmeside www.stps.dk.under Temaer og mélepunkter. Malepunkterne fokuserer p3,
om patientsikkerheden er tilgodeset pa behandlingsstedet, og om patientrettighederne er overholdt. Det
fremgar af malepunkterne, hvilke skriftlige instrukser, procedurer, journalindhold mv., der vil blive lagt veegt

pa.

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

Behandlingsstedet modtager efter tilsynsbesaget et udkast af rapporten i hgring (partsharing) med en
hgringsfrist p& normalt 3 uger. Der er i hgringsperioden altid mulighed for at indsende bemeerkninger til
rapporten. Desuden skal behandlingsstedet, hvis det er relevant, fremsende materiale i henhold til
eventuelle henstillinger om handleplan eller krav med pabud.

Efter heringsperioden vurderer styrelsen den handleplan eller anden dokumentation, som eventuelt er
fremsendt, og indskriver en konklusion efter partshgring. Det tilfgjes i rapporten, hvorvidt styrelsen har
modtaget materiale, som bevirker, at behandlingsstedet nu har opfyldt malepunkterne. 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.

Derefter offentliggares tilsynet pa styrelsens hjemmeside under Tilsynsrapporter.

Behandlingsstedet har pligt til at offentliggare tilsynsrapporten let tilgeengeligt pa behandlingsstedets
hjemmeside, hvis behandlingsstedet har en hjemmeside. Tilsynsrapporten skal desuden ggres umiddelbart
tilgaengeligt pa behandlingsstedet. Det skal ske i samme periode, som rapporten er offentliggjort pa
Styrelsen for Patientsikkerheds hjemmeside’.

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

5 Se sundhedsloven § 213 a, stk. 2

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

7 Se sundhedsloven § 213b, stk. 2 og bekendtggrelse nr. 976 af 27/06/2018.

8 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 fglgende kategorier:

¢ Ingen problemer af betydning for patientsikkerheden
e Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden
e Starre 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 afsaet i de malepunkter, der er gennemgaet. Der er i vurderingen lagt vaegt pa bade opfyldte og
uopfyldte malepunkter.

Tilsynet er et organisationstilsyn. Det vil sige, at det er behandlingsstedet, der er genstand for tilsynet.
Eventuelle fejl og mangler bliver anskuet ud fra et organisatorisk synspunkt. Hvis der konstateres mindre
problemer af betydning for patientsikkerheden, har styrelsen mulighed for at reagere ved at give henstilling
om at behandlingsstedet skal foretage visse sundhedsmaessige sendringer, evt. kraeves fremsendelse af en
handlingsplan for opfyldelse af uopfyldte malepunkter. Hvis der konstateres stgrre problemer af betydning
for patientsikkerheden, far behandlingsstedet et pabud om at opfylde et eller flere krav. Hvis der konstateres
kritiske problemer af betydning for patientsikkerheden, gives der pabud om, at behandlingsstedet helt eller
delvist skal indstille virksomheden. Det er ikke et individtilsyn, hvor den enkelte sundhedsperson er
genstand for tilsynet.

Pabud kan blive fulgt op pa forskellig made afthaengig 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®.

| helt seerlige tilfeelde, f.eks. hvor styrelsen under tilsynsbes@get far mistanke om alvorlige kognitive svigt,
alkoholmisbrug eller abenlyse faglige mangler hos en sundhedsperson, kan styrelsen indlede en
individtilsynssag. | givet fald opretter styrelsen en separat sag, hvor styrelsen — ligesom i gvrige
individtilsynssager — vil oplyse sagen naermere med indhentning af journaler, redeggrelser, inddragelse af
sagkyndige og samtale med den pageeldende sundhedsperson, som har ret til bisidder. Sanktioner i
individtilsynet kan ses pa styrelsens hjemmeside. Disse sanktioner kan imidlertid ikke komme pa tale som
resultat af et organisationstilsyn, idet der er tale om en anden lovgivning.

9 Se sundhedsloven § 213, stk. 1
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