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Forord

Dette er 1. version af Den Danske Kvalitetsmodel, DDKM, for praktiserende speciallzeger, som skal anvendes
ved eksterne surveys fra 1. oktober 2015.

DDKM udggr en del af den nationale strategi for kvalitetsudvikling i sundhedsvaesenet. DDKM skal med tiden

vaere ét samlet, integreret og faelles system til kvalitetsudvikling og vurdering af strategisk vigtige ydelser og

aktiviteter i sundhedsvaesenet. Overordnet skal DDKM understgtte og fremme systematisk, kontinuerlig selv-

evaluering og kvalitetsforbedring. IKAS skal herudover forestd en periodevis, ensartet og uvildig ekstern eva-
luering af kvalitetsforbedringer baseret pd et feelles vurderingsgrundlag, nemlig akkrediteringsstandarder. De

eksterne evalueringer skal tilrettelaegges, s de kan danne grundlag for en samlet akkreditering af den enkel-
te klinik. Akkrediteringsstatus offentligggres.

IKAS' bestyrelse er bevidst om, at udvikling, etablering og implementering af en feaelles dansk kvalitetsmodel
repraesenterer en vaesentlig udfordring. Der er dog tale om en beslutning, som over tid forventes at f3 positi-
ve konsekvenser for sdvel patienter som sundhedsprofessionelle i det danske sundhedsveesen. Specielt lze g-
ges der vaegt pd, at der fokuseres pd sammenhaengende patientforlgb pa tveers af enheder og pa tveers af
sektorer. Der laegges ligeledes veegt pd, at DDKM medvirker til at samordne aktiviteterne mellem offentlige
og private sundhedsydelser, som omfattes af DDKM.

Bestyrelsen er ligeledes opmaerksom p3, at de bedste resultater opnds gennem et udviklingsarbejde, hvor de
parter, som til dagligt skal arbejde med og leve op til kvalitet i sundhedsydelserne pa et internationalt hgijt
niveau, Igbende involveres i udviklingsarbejdet. Dette har vaeret tilfaeldet ved denne 1. version af DDKM for
praktiserende specialleeger.

Hensigten med processen har veeret at lave et standardsaet, som giver mening i den kliniske hverdag, og som
understgtter kvalitetsudviklingen og arbejdet med patientsikkerhed i klinikkerne.

Alle gnskes hermed held og lykke med det forestdende arbejde, som forhdbentlig vil vaere med til at under-
statte en feelles systematisk udvikling af kvaliteten i det danske sundhedsvaesen, der bdde nationalt og inter-
nationalt vil ggre en forskel.

Vagn Nielsen

Bestyrelsesformand

Jesper Gad Christensen

Direktar
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Introduktion til Den Danske Kvalitetsmodel i speciallaegepraksis

Indledning

Som en del af overenskomsten 2011 mellem Foreningen af Praktiserende Speciallaeger, FAPS, og Regionernes
Lgnnings- og Takstnaevn (RLTN), blev det besluttet at udvikle en kvalitetsmodel for speciallaegepraksis i
Danmark. Udgangspunktet skulle vaere Den Danske Kvalitetsmodel, DDKM.

Der har pd baggrund heraf veeret ivaerksat et udviklingsarbejde med udvikling af standardsaet, hgring, pilot-
test og revidering. Standardsaettet er udviklet af en gruppe bestdende af praktiserende speciallaeger, udpeget
af FAPS, repraesentanter fra Danske Regioner, regionerne samt Institut for Kvalitet og Akkreditering i Sund-
hedsvaesenet, IKAS. Se arbejdsgruppe i bilag 2.

Ved 'Aftale om fornyelse af Overenskomst om speciallaegehjzelp' mellem RLTN og FAS af 26. september 2014
fremgar, at alle specialleeger, der praktiserer i henhold til Overenskomst om speciallaegehjeelp, skal akkredite-
res efter saerlige standarder udviklet til brug i speciallaegepraksis i forhold til DDKM. Akkrediteringen gaelder
for en tredrig periode, og det forudsaettes, at alle praksis er akkrediteret fgrste gang inden udgangen af
2018.

Farste eksterne survey skal finde sted 1. oktober 2015.

DDKM for speciallaegepraksis daekker de 16 specialer, der er daekket af overenskomsten om specialleege-
hjaelp. Derfor vil der vaere standarder og dele af enkelte standarder, som ikke vil vaere relevante for alle spe-
cialer og klinikker. Sundhedsstyrelsens generiske malepunkter for tilsyn med private behandlingssteder er
brugt som udgangspunkt og er indarbejdet i mange af standarderne. Herudover er der taget udgangspunkt i
geeldende lovgivning, nationale guidelines mv.

Hvad er Den Danske Kvalitetsmodel, DDKM?

DDKM er en kvalitetsmodel, der med tiden kommer til at deekke hele det danske sundhedsveesen. P& nuvee-
rende tidspunkt er offentlige sygehuse, privathospitaler, det praehospitale omrdde, apoteker og dele af det
kommunale sundhedsvaesen med i DDKM. Almen praksis skal akkrediteres fra 1. januar 2016, og de kom-
mende ar udbygges med gvrige praksisomrader.

DDKM bygger pa akkreditering, hvor sundhedsfaglige personer, de sdkaldte surveyors, besgger klinikken og
vurderer, om klinikken lever op til kravene for god kvalitet. Dette sker hvert tredje ar.

Formdlet med DDKM er, at:

o fremme den faglige, organisatoriske og patientoplevede kvalitet i speciallaegepraksis.
e fremme patientsikkerheden.

e male kvaliteten og sikre, at den forbedres, hvor den findes utilstraekkelig.

o fremme samarbejdet pa tveers af det danske sundhedsvaesen.

e synligggre kvaliteten i sundhedsvaesenet.
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Hvad kan du som praktiserende speciallaege fa ud af at arbejde med
DDKM?

e Du far et redskab til at sikre en hgj og ensartet faglig kvalitet.

e Du far en systematik til at inddrage og bruge den nyeste faglige viden inden for dit felt.

e Du far redskaber til at dokumentere kvaliteten af klinikkens ydelser.

e Du opndr kvalitetssikring af overgange til andre sundhedsaktgrer. Dermed understattes et mere sammen-
haengende patientforlgb.

e Du far redskaber til at forebygge fejl i diagnosticering og behandling af patienter og i det samlede patient-
forlgb.

e Du skaber lzering pd baggrund af kvalitetsbrist eller utilsigtede haendelser.

e Du far styr pd klinikkens procedurer, retningslinjer og planer.

e Du far professionel sparring vedrgrende udvikling og drift af klinikken.

e Du bliver akkrediteret og far derved et kvalitetsstempel.

Helt konkret indebzerer det bl.a., at:

e der arbejdes med udvikling af ledelse.

e der er planer for udvikling af klinikkens kvalitet og drift.

e lzeger og ikke-lzegeligt personale er fagligt opdaterede i forhold til nyeste viden.

e bestilling af parakliniske undersggelser hdndteres korrekt, og der sikres opfglgning pa prgvesvar.
e utensilier og laegemidler hdndteres korrekt.

e apparatur til diagnostik og behandling til enhver tid er patientsikkert og fungerer korrekt.
e journalfgring fglger geeldende love og regler.

e rette undersggelser og behandling gives til den rette patient.

e der sker ensartet visitation af patienter.

o alle i klinikken ved, hvordan hjertestop og akut sygdom hdndteres.

e der er styr pd hygiejnen.

e der arbejdes med udvikling af kompetencer, ledelse og drift.

Generelt om akkrediteringsstandarderne

DDKM for praktiserende speciallaeger bestdr af en raekke standarder for god kvalitet.

Standarderne skal opfattes som en ramme, klinikken selv er med til at udfylde. Det vil sige, at standarderne
ikke forteeller, hvordan Kklinikken skal hdndtere opgaver/procedurer i praksis, men i stedet hvad klinikken
skal have styr pd i det daglige arbejde.

Standardernes temaer daekker centrale arbejdsprocesser i klinikken lige fra henvisning og visitation til be-
handling, handtering af parakliniske undersggelser, ledelse, anseettelse og introduktion af personale.

Standard et til fire indeholder de overordnede rammer for arbejdet med kvalitetsudvikling, nemlig ledelse og
drift af klinikken, hvordan klinikken arbejder ud fra kliniske retningslinjer vedrgrende diagnostik og behand-
ling, utilsigtede haendelser samt risikostyring. Herefter kommer fem patientsikkerhedskritiske standarder og
otte @vrige standarder, der vedrgrer visitation og henvisning, hygiejne, apparatur, hdndtering af utensilier og
lzegemidler mv.

Patientsikkerhedskritiske standarder skal vaere "Helt opfyldt” eller “I betydelig grad opfyldt” for at klinikken
kan blive akkrediteret.
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De fem patientsikkerhedskritiske standarder
(markeret med # efter standardtitlen)

05. Sedation af patienter uden anaestesiologisk medvirken
06. Patientjournalen

07. Patientidentifikation

08. Parakliniske undersggelser

09. Basal hjerte-lungeredning

Opbygning af standarderne

Akkrediteringsstandarderne for praktiserende specialleeger er udarbejdet med henblik pd at veere vurderings-
grundlag ved akkrediteringen.

Standarderne (se skabelon nedenfor) bestdr af en overordnet beskrivelse og et form&l med at arbejde med
standarden. Herefter kommer en beskrivelse af indhold, som uddybende beskriver, hvad standarden indehol-
der, og hvilke krav der stilles til kvaliteten og patientsikkerheden i den enkelte klinik. Der vil her std, om der
skal udarbejdes skriftlige retningslinjer, eller om der skal vaere procedurer for arbejdsgange. Det er ikke et
krav, at procedurer nedskrives, men det kan veaere en god idé, s& alle i klinikken kan kende og falge de fast-
satte procedurer. Herudover vil der sta krav til, hvordan kvaliteten males.

Hvis der er standarder, som haenger tematisk sammen, vil de fremgd under “Krydsreferencer”. Nederst frem-
gar det, hvad klinikken vil blive vurderet pd (indikatorer) i forbindelse med det eksterne survey, hvor klinikken
far besgg af surveyors. For en naermere uddybning og definition af centrale begreber i standarderne henvises
til bilag 5.

Titel Titel for standard

Sektor Beskriver, hvilken sektor standard- Version Udgave
seettet vedrarer.

Standard Beskriver formdlet med standarden.
Formal Beskriver formdlet med standarden — hvordan mélet nés
Indhold Indeholder informationer til at forstd standarden, og hvilke krav der stilles til

kvaliteten og patientsikkerheden i klinikken. Beskriver krav til procedurer;
retningslinjer og planer, og hvordan kvaliteten skal méles.

Krydsreferencer Henvisninger til andre standarder, som indholdsmeaessigt er knyttet sammen.
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa falgende:

Indikatorer Beskriver det, de eksterne surveyors vil vurdere kiinikken pé i forbindelse
med det eksterne survey. Herudover hvilke metoder, der vil blive anvendt.

Referencer

1 dette felt angives udvalgte referencer til den pdgaeldende akkrediterings-
standard.
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Love og bekendtggrelser

Akkrediteringsstandarderne tager udgangspunkt i geeldende lovgivning, bekendtgarelser mv., og det vil altid
vaere den gaeldende lovgivning pa tidspunktet for ekstern survey, der tages afsaet i.

Det er ikke tilstraebt, at referencerne skal medtage al lovgivning, der kan relateres til eller begrunde standar-
den, men alene til lovgivning, der bgr konsulteres, ndr der arbejdes med standarderne.

Referencerne er gaeldende pd tidspunktet for udgivelsen af standarden. P& www.retsinformation.dk kan man
ved sggning pd en lovteksts nummer umiddelbart se, om det pdgaeldende dokument er erstattet af et nyere.
Der vil i sa fald veere link videre til det nye dokument. Herudover kan Sundhedsstyrelsens vejledninger mv.
findes pd sundhedsstyrelsen.dk. Sundhedsstyrelsens generiske mélepunkter for tilsyn med private behand-
lingssteder er brugt som udgangspunkt og er indarbejdet i mange af standarderne. Det anbefales altid at
tjekke nyeste version af mélepunkter, ndr der arbejdes med standarderne.

Gyldighed og enhed for akkreditering

Dette seet af akkrediteringsstandarder anvendes ved alle eksterne surveys i specialleegepraksis, der pdbegyn-
des 1. oktober 2015. Det er det enkelte ydernummer og hertil knyttede leger og ikke-laegeligt personale med
patientkontakt, som bliver akkrediteret. Hvis flere ydernumre deler ikke-laegeligt personale vil besgg sé vidt
muligt foregd samme dag. I det falgende defineres en klinik som et ydernummer med dertilhgrende laege
eller lzeger samt ikke-lzegeligt personale.

Hvorndr og hvordan kommer du som speciallaege i gang med
standarderne?

e Deter vigtigt, at klinikken pdbegynder arbejdet med standarderne og gennemfgrer de pdkraevede kvali-
tetsovervdgninger min. 1 ar far surveybesgget og frem til og efter besgget.

e Laes denne indledning, og f& en forstdelse af, hvordan standarderne er opbygget.

e Laes herefter de enkelte standarder og vurder, om klinikken lever op til de krav, der er beskrevet under
“Indhold”. Ofte er kravet blot en beskrivelse af, hvordan forskellige forlgb er i klinikken, eksempelvis hvor-
dan der sikres opfelgning pd indsendte blodpragver, eller hvordan klinikke n hdndterer, hvis der sker en util-
sigtet haendelse. Hvor der er krav om retningslinje eller plan, skal arbejdsgangen nedskrives. Kravene ftil
indholdet kan ses under standardens indholdsfelt. Hvis der er krav om en procedure, kan det enten vaere
en skriftlig eller mundtlig procedure. Der skal altid veere skriftlige procedurer, hvis laegen har mere end to
til at assistere sig med opgaven.

e Der udarbejdes retningslinjer, planer, procedurer mv. for de forskellige standarder. Senere i dette kapitel
beskrives de overordnende krav til, hvordan disse dokumenter skal se ud. Eksempelvis er der krav til dato
for, hvorndr dokumentet skal revideres, og hvem der er ansvarlig for dokumentet.

e Det sikres, at hele klinikken fglger de formulerede retningslinjer, planer og procedurer.

e Kvaliteten méles, og hvis der viser sig kvalitetsproblemer, ivaerkseettes tiltag til at lgse disse.

Hvad sker der under eksternt survey?

Hvert tredje &r far klinikken besgg af to surveyors. Surveyteamet vil som udgangspunkt bestd af en special-
laege samt en kvalitetskonsulent, som typisk vil vaere en sygeplejerske med erfaring fra praksis. De vil inter-
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viewe |laegen/laegerne og ikke-laegeligt personale for at vurdere, om Klinikken lever op til kvalitetskravene i
standarderne. Surveyorne vurderer de indikatorer, som er beskrevet nederst i standarderne. Bes@gget varer
ca. fire timer. Lidt laengere, hvis der er flere end 2 laeger i klinikken.

Surveyorne vil:

e undersgge, om der foreligger skriftlige retningslinjer og planer for de kraevede omréder (se bilag 1), og
om de indeholder de krav, der er beskrevet i standardens “Indhold”.

e undersgge om klinikkens laege/laeger og ikke-lzegeligt personale fglger de retningslinjer og planer, der er
krav om i akkrediteringsstandarderne, og som er relevante for deres arbejdsopgaver.

e undersgge, om der er procedurer for forskellige arbejdsgange, og om klinikkens laege/laeger og ikke-
laegeligt personale kender og fglger de procedurer, der er krav om i akkrediteringsstandarderne, og som
er relevante for deres arbejdsopgaver.

e undersgge, om klinikken har malt kvaliteten ved at gennemfgre journalaudit, kontrol af apparatur mv., og
om klinikken har handlet, hvis der har vist sig omrader, hvor kvaliteten ikke er god nok.

e sammen med laegen gennemgd konkrete patientforlgb for herigennem at evaluere kvaliteten.

Hver enkel indikator vil blive vurderet og vil kunne fa fglgende vurdering:

Helt opfyldt (HO)

I betydelig grad opfyldt (BO)
I nogen grad opfyldt (NO)
Ikke opfyldt (10)

Surveyorne vil udarbejde en rapport, som efter en kort hgring, vil blive sendt i akkrediteringsnaevnet. De kan
pd baggrund heraf tildele fglgende status:

Akkrediteret

Midlertidig akkreditering
Akkreditering pédgér
Hvis klinikken far vurderingen Midlertidig akkreditering eller Akkreditering p&gdr, vil der vaere mulighed for at
tilrette og lgse de p&pegede problemstillinger og gennemga en ny vurdering. Det kan veaere ved indsendelse
af dokumentation, telefoninterview eller ved et genbesgg i klinikken.

I sidste ende vil der kunne opnds falgende akkrediteringsstatus:

Akkrediteret
Akkrediteret med bemaerkninger
Ikke akkrediteret

Hvad vil der ske i akkrediteringsprocessen?

1. Klinikken vil via den e-boks, der er tilknyttet virksomhedens CVR-nummer, modtage en dato for det eks-
terne survey ca. et &r forinden. Som udgangspunkt vil denne dato ikke kunne aendres. Besgget foregér
inden for normal arbejdstid. Det forventes, at alle lseger og alt ikke-laegeligt personale med patientkontakt
er til stede under det eksterne survey. Besgg vil blive planlagt sdledes, at alle klinikker inden for samme
specialer vil blive akkrediteret inden for samme periode.

2. Klinikken skal herefter inden for en mdned via DAK-E's hjemmeside indtaste praktiske baggrundsoplysnin-
ger vedrgrende klinikken herunder organisationsform, antal laeger, antal ikke-lzegeligt personale mv.
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3. Minimum tre mdneder fgr besgget vil der p& DAK-E's hjemmeside ligge en detaljeret plan for besgget.
Heraf fremgar det, pa hvilke tidspunkter surveyors skal have adgang til at interviewe de forskellige laeger,
personale mv. Klinikken kan s& disponere “ledige” tider til patientarbejde eller andet. Besgget afsluttes
med en tilbagemelding til klinikken.

4. Fa dage efter besgget modtager klinikken via e-boks en opsamlende rapport. Der er mulighed for at
komme med indsigelser til denne rapport, hvis klinikken vurderer, at der er misforstdelser. Dette skal ske
inden for 10 arbejdsdage.

5. Rapporten vil herefter blive behandlet i akkrediteringsnaevnet, og akkrediteringsstatus meldes tilbage til
klinikken via e-boks. Man kan laese mere om akkrediteringsnaevnet pd www.ikas.dk.

6. Huvis klinikken ikke umiddelbart bliver akkrediteret, vil der blive tale om en opfglgning i form af indsendelse
af dokumentation eller genbes@g, eventuelt i form af gennemfgrelse af telefoninterview, afhaengig af ty-
pen af kvalitetsproblemer, som surveyorne har identificeret. Praksis vil modtage information fra IKAS ved-
rgrende opfglgningen, ligesom der vil blive mulighed for naermere rddgivning, bl.a. af eKVIS. Klinikken har
herefter mulighed for at blive tildelt status akkrediteret efter ny naevnsbehandling.

7. Klinikken modtager certifikat med akkrediteringsstatus og akkrediteringsstatus offentligggres pd IKAS’
hjemmeside.
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Hjzelp til arbejdet med Den Danske Kvalitetsmodel

Der gennemfgres opstartsmgder for alle specialer i perioden 1. januar 2015 - 30. september 2015 med intro-
duktion til DDKM i speciallzegepraksis.

Iregi af eKVIS etableres der specialebaserede netvaerksgrupper til understgttelse af akkrediteringsprocessen.
Disse netveaerksgrupper mgdes og drgfter retningsgivende dokumenter, implementering af standarder samt
kvalitetsmalinger.

I forhold til Datafangst vil der kunne hentes hjaelp i DAK-E.

P& IKAS' hjemmeside er der hjzelp at hente til akkrediteringsprocessen i den elektroniske “H&dndbog i DDKM
for speciallzegepraksis”. Hindbogen indeholder anbefalinger til, hvorledes klinikken kan arbejde med alle de
elementer, der er i akkrediteringsprocessen.

Alle klinikker, der arbejder med DDKM, kan via FAQ pd IKAS’ hjemmeside stille spgrgsmadl til IKAS vedrgrende
akkrediteringsstandarder og akkrediteringsprocessen. Der vil herefter komme svar i Igbet af et par dage. De
spargsmal og svar, som IKAS finder er af generel eller principiel interesse, bliver gengivet i anonymiseret form
som FAQ pd IKAS' hjemmeside.

Krav til dokumenter
Klinikkens dokumenter (retningslinjer, planer og lignende) skal indeholde fglgende, for at blive godkendt:

e Hvad er formdlet med dokumentet?

e Hvem geelder dokumentet for? Eksempelvis laeger, hele personalet eller sekreteaerer.
e Hvem er ansvarlig for dokumentet? Hvem er ansvarlig for det faglige indhold?

e Dato for ikrafttraedelse af dokumentet. Hvorndr treeder dokumentet i kraft?

e Udlgbsdato. Hvorndr skal dokumentet senest revideres?

e Indhold, som er beskrevet i de enkelte standarders indholdsfelt.

Dokumenter kan opbevares sdvel elektronisk som pd& papir, men det skal sikres, at der altid er adgang til sid-
ste nye version. Dokumenter skal versionsstyres, s@ man kan finde tilbage til dokumenter, der var gaeldende
pd et bestemt tidspunkt (dokumenthistorikken).

P& eKVIS hjemmeside ( http://ekvis.dk) og DAK-E ‘s hjemmeside (http://www.dak-e.dk/), kan der ses eksem-
pler pd retningslinjer, der fglger kravene ovenfor.

Klinikken kan med fordel bruge en fast skabelon for sine dokumenter. Se eksempel i bilag 7.
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Akkrediteringsstandarder

Titel 01 Ledelse, kvalitet og drift

Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

Standard Klinikken har en entydig ledelse og arbejder med udvikling af klinikkens drift
og kvalitet.

Formal At sikre:

¢ en entydig ledelse af klinikken med klar ansvarsfordeling.

o optimal udnyttelse af ressourcer.

o atder er mél for klinikkens udvikling.

o atder er en plan for kvalitetsovervagning.

Indhold Klinikken skal kunne imgdekomme bade nuvaerende og fremtidige udfordrin-
ger og krav. Det kan vaere sdvel udviklingen af nye teknologiske muligheder,
anvendelse af ny viden og forskning i klinisk praksis, nye krav i overenskom-
sten, regionale krav og forventninger som andring af gkonomiske forudsaet-
ninger. Klinikken skal arbejde p& at sikre en optimal udnyttelse af ressourcer-
ne, herunder nedbringelse af spild og sendring af uhensigtsmaessige
arbejdsgange og arbejdsdeling internt i klinikken.

Som klinik skal man Igbende forholde sig til disse krav og udfordringer og ind-
rette og udvikle den daglige drift, s& kravene imgdekommes. Et redskab hertil
er formulering af plan for udvikling af klinikken, hvor der formuleres mal for
den fortsatte udvikling, som tager hgjde for nye krav og forventninger. En s&-
dan plan skal minimum revideres en gang &rligt. Det kan fx vaere mal for ind-
fgrelse af nye behandlingsmetoder, nyt apparatur, ansaettelse af nyt persona-
le, udvidelse af praksis, anvendelse af it, indfgrelse af SMS-pdmindelser og
lignende. Praksisdeklaration kunne naturligt veere en del af planen.

Planen skal indeholde:

a. Hvordan organiserer vi arbejdet med DDKM? Herunder hvem har an-
svaret for kvalitets- og patientsikkerhedsarbejdet, afholdelse af mgder,
kursusaktivitet, udarbejdelse af retningslinjer mv.

b. Ansvars- og opgavebeskrivelse for laeger og ikke-laegeligt personale.

c. Plan for kvalitetsovervdgning, hvem skal foretage kvalitetsovervagnin-
ger og hvor ofte skal der foretages kvalitetsovervdgninger fx journal-
audit, kontrol af autoklave, kontrol af medicinskab mv., herunder ogsa
hvordan det besluttes at iveerksaette kvalitetsforbedringstiltag, hvis der
konstateres kvalitetsbrist og at effekten af disse evalueres og eventuel-
le nye tiltag iveerksaettes. Se eksempel pd kvalitetsovervagningsplan i
bilag 4.

d. Udviklingsmal for klinikken, herunder indfgrelsen af nye tiltag, eksem-
pelvis nye behandlingsformer, nye tiltag i overenskomst og lignende.

Herudover kan der eventuelt suppleres med beskrivelse af personalesituation,
herunder anseettelse af nyt personale, uddannelseslaeger mv.

Krydsreferencer 15. Ansaettelse, introduktion og kompetenceudvikling
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pé falgende:

Indikator 1 Der er en plan for udvikling af klinikken, der indeholder punkt a-d.

Dato: 19-05-2015, Versionsnr.: 89.0, Dok. Nr.: D14-16135 Side 11 af 50



Titel 01 Ledelse, kvalitet og drift

Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

Indikator 2 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for
ansvars- og opgavefordeling i klinikken og definere egne roller, herunder ogsd
ansvar for koordinering af klinikkens kvalitetsudviklings- og patientsikker-
hedsarbejde.

Indikator 3 Ved interviews med laegen kan denne redeggre for, hvilke mal, der er for kli-
nikkens udvikling.

Indikator 4 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale, kan de redeggre for,
hvilken kvalitetsovervégning, der foregdr i klinikken.

Indikator 5 Ved interviews med laegen kan denne redeggre for, hvordan:

o det besluttes at gennemfgre kvalitetsforbedringstiltag, hvis kvalitetsover-
vagningen viser kvalitetsproblemer.

e det vurderes, om tiltag har haft den gnskede effekt.

« der ivaerksaettes nye initiativer, hvis den gnskede effekt ikke er opndet.

Referencer

1. Overenskomst om speciallaegehjeelp, Danske Regioner og FAPS, 2011
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Titel 02 Anvendelse af retningsgivende
dokumenter vedrgrende
diagnostik og behandling

Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

Standard Klinikken anvender gaeldende retningslinjer for diagnostik og behandling som
grundlag for behandlingsbeslutninger.

Formal At sikre ensartet hgj faglig og organisatorisk kvalitet i diagnostik og behand-
ling i overensstemmelse med erfaren specialiststandard.

Indhold Klinikken fglger gaeldende retningslinjer for diagnostik og behandling og ud-
@ver leegeligt skan.

Kliniske retningslinjer for diagnostik og behandling kan veere internationale,
nationale fra eksempelvis Sundhedsstyrelsen, behandlingsvejledninger fra vi-
denskabelige selskaber, regionale retningslinjer fra sygehuse mv.

Andre retningslinjer kan fx veere patientforlgbs programmer og sundhedsafta-
ler. Klinikken skal have en oversigt over, hvilke retningslinjer, der anvendes fx
via links til retningslinjer fra videnskabelige selskaber, Sundhedsstyrelsen mv.

Det kan i konkrete tilfelde vaere velbegrundet at fravige retningslinjer. Vee-
sentlige fravalg beskrives og begrundes i patientjournalen.

Der rapporteres til relevante kliniske kvalitetsdatabaser, og klinikken forholder
sig til egne resultater fra databaserne. Datafangst anvendes i de tilfaelde, det
er udbredt til specialet, og kvalitetsrapporter fra Datafangst anvendes til kvali-
tetsudvikling.

Pa eKVIS hjemmeside kan ses en oversigt over obligatoriske og frivillige klini-
ske kvalitetsdatabaser inden for de enkelte specialer.

Krydsreferencer 03. Patientsikkerhed

06. Patientjournalen #
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa fglgende:

Indikator 1 Der er en oversigt over, hvilke retningslinjer for diagnostik og behandling, der
anvendes i klinikken.

Indikator 2 Ved interviews med laegen kan denne redeggre for, hvordan typiske patient-
forlgb hdndteres i klinikken med afszet i gaeldende retningslinjer.

Indikator 3 Ved interviews med laegen kan denne redeggre for, i hvilke tilfaelde, de typisk
vil afvige fra de retningsgivende dokumenter for diagnostik og behandling,
der anvendes i klinikken.

Indikator 4 Ved interviews med laegen og ikke- lzegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan data rapporteres til relevante kliniske kvalitetsdatabaser og data ud-
traekkes til datafangst.

Indikator 5 En gang &rligt udvaelger klinikken tilfaeldigt 20 aktuelle journaler. Der udfgres
journalaudit pd disse, hvor det undersgges, om diagnostik og behandling fgl-
ger retningslinjer for diagnostik og behandling. Det er klinikken selv, der ge n-
nemfgrer disse audits. Hvis der er pdvist mangler, er der rettet op pa dette og
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gennemfgrt en ny journalaudit indenfor tre maneder.

Bilag 3 indeholder forslag til auditspgrgsmal.

Indikator 6 En gang arligt udvaelger Klinikken tilfaeldigt 20 aktuelle journaler. Der udfgres
journalaudit pd disse, hvor det undersgges, om fravigelser fra retningsgiven-
de dokumenter for diagnostik og behandling er angivet i patientjournalen.
Det er klinikken selv, der gennemfgrer disse audits. Hvis der er pdvist mang-
ler, er der rettet op pd dette og gennemfart en ny journalaudit inden for fire
maneder.

Bilag 3 indeholder forslag til auditspgrgsmal.

Indikator 7 Ved interviews med laegen kan denne redeggre for kontinuerlig brug af egne
resultater fra kliniske kvalitetsdatabaser og kvalitetsrapporter fra Datafangst
til udvikling af den kliniske faglige kvalitet og henvise til de konkrete resulta-
ter og rapporter.

Denne indikator er kun relevant, hvis klinikken rapporterer til kliniske kvali-
tetsdata-baser og/eller anvender Datafangst.

Referencer

1. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfaerdigelse af instrukser
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Klinikken identificerer og reducerer risici for patienter.

At fremme patientsikkerheden i klinikken og begraense risikoen for utilsigtede
handelser og komplikationer.

Klinikken skal forebygge, at der sker skader pd patienter ved at identificere
arbejdsgange, behandlinger og anvendelse af apparatur, hvor der er en gget
risiko for skade pd patienten samt komplikationer i patientforlgbet, og klinik-
ken iveerksaetter tiltag til at forebygge disse. @get risiko for skade kan fx vae-
re blgdning, hjertestop, forbraending og forveksling.

Potentielle risikoomrdder identificeres og der iveerkseettes tiltag til forebyggel-
se af skade og komplikationer. Herudover beskrives det, hvordan det hdndte-
res, hvis skade eller komplikationer opstar. Det kan eksempelvis veere hdndte-
ring af blgdninger i forbindelse med operative indgreb, hjertestop,
anafylaktisk reaktion, besvimelse osv.

Klinikken har et veerktgij til risikovurdering ved indfgrelsen af nye behandlin-
ger og nyt apparatur. Dette vaerktgj indeholder:

a. Identifikation af risiko for skade eller komplikationer ved indfgrelse af
nye behandlinger, arbejdsgange og apparatur.

b. Hvordan risiko for skade og komplikationer inden for de identificerede
risikocomréder forebygges.

c. Hvordan det hdndteres, hvis der sker skader eller komplikationer inden
for de identificerede risikoomrader.

Der kan eksempelvis anvendes et risikostyringsskema, hvor mulige risici sco-
res, og der ivaerksaettes tiltag til forebyggelse og minimering af risici. Se ek-
sempel pd eKVIS hjemmeside http://ekvis.dk/.

For klinikker, som foretager operative indgreb i lokal eller fuld anae-
stesi:

Ved kirurgiske indgreb tages der udgangspunkt i principper for Sikker Kirurgi
med det formdl at forebygge forvekslinger. Klinikken skal have procedurer for,
hvordan forvekslinger forebygges. Ved forvekslinger menes eksempelvis ope-
ration af forkert patient, forkert type indgreb, forkert side og forkert billedma-
teriale. Det sikres, at patienten har givet informeret samtykke til indgrebet,
og at eventuelt ikke-lzegeligt personale er introduceret i typen af indgreb og
h&ndtering af mulige komplikationer.

Klinikken har, hvor det er relevant, retningslinjer for hdndtering af stgrre
blgdninger under og efter et operativt indgreb. Et blgdningsberedskab inde-
baerer, at det er muligt at behandle en stgrre blgdning pd stedet og/eller, at
der er kompetencer til at ggre patienten transportabel og herefter overflytte
patienten.

For klinikker, som foretager operative indgreb i fuld anzestesi:
Klinikken har retningslinjer for overvdgning af patienter, der beskriver:

a. Hvad der skal overvdges af hvem og hvad der angives i patientjourna-
len.
b. Krav til relevant udstyr i opvagningsfasen.
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Typen af overvégning af patienter samt hvilke parametre, der skal observeres
og dokumenteres, afggres i forhold til patientgruppen, type af indgreb mv.

Klinikken har procedurer for hdndtering af patienter, hvis tilstand forvaerres
kritisk under eller efter et operativt indgreb, herunder tilgaengelighed og an-
vendelse af antidoter. Der skal vaere en sundhedsperson tilstede, som kan as-
sistere den, der varetager operationen, ved akutte alvorlige komplikationer
som fx stgrre blgdninger eller hjertestop.

For patienter, der gennemgar et operativt indgreb med anaestesiologisk med-
virken, skal patientjournalen ud over kravene i standard 06. Patientjournalen,
indeholde:

a. Anaestesiologens angivelse af den anaestesiologiske vurdering og plan
for anaestesi.

b. Overvdgningsforlgb.

c. Tilstand ved hjemsendelse.

02. Anvendelse af retningsgivende dokumenter vedrgrende diagnostik og be-
handling

04. Utilsigtede haendelser

05. Sedation af patienter uden anzestesiologisk medvirken #
06. Patientjournalen #

07. Patientidentifikation #

08. Parakliniske undersggelser #

09. Basal hjerte-lunge redning #

10. Visitation og henvisning

12. Apparatur til diagnostik og behandling

14. Handtering af utensilier og laagemidler

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet péd falgende:

Indikator 1

Indikator 2

Indikator 3

Indikator 4

Ved interviews af laegen kan denne redeggre for, hvordan der gennemfgres
identifikation af arbejdsgange, behandlinger og anvendelse af apparatur, hvor
der er gget risiko for skade pd patienten.

Ved interviews med laegen kan denne redeggre for, hvilke tiltag, der er ivaerk-
sat til forebyggelse og handtering af skade og komplikationer.

Ved interviews af laegen kan denne redeggre for, hvordan der gennemfgres
identifikation af risici for skade og komplikationer ved indfgrelsen af nye ar-
bejdsgange, behandlinger og apparatur.

Ved interviews med laegen kan denne redeggre for, hvilke tiltag, der er iveerk-
sat til forebyggelse og hdndtering af skader og komplikationer som falge af
nye arbejdsgange, behandlinger og apparatur.

Denne indikator er kun relevant for klinikker, hvor der indfgrt nye arbejdsgan-
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ge, nye behandlinger eller nyt udstyr indenfor de sidste par &r.

Indikator 5 Ved interviews af laegen kan denne redeggre for, hvordan der tages udgangs-
punkt i principper for Sikker Kirurgi til forebyggelse af forvekslinger.

Denne indikator er kun relevant for klinikker, der foretager operative indgreb i
fuld anaestesi.

Indikator 6 Ved interviews af laegen og eventuelt ikke-laegeligt personale kan de redeg@-
re for, hvordan stgrre blgdninger hdndteres, og hvordan patienten eventuel
ggres transportabel og herefter kan overflyttes. Laegen kan henvise til doku-
menter, hvori det er beskrevet.

Denne indikator er kun relevant for klinikker, der foretager operative indgreb i
lokal eller fuld anaestesi, hvor der er risiko for stgrre blgdninger.

Indikator 7 Ved interviews med laegen og ikke-lzegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan patienter overvages under og efter operative indgreb i fuld anaestesi
og henvise til dokumenter, hvori det er beskrevet.

Denne indikator er kun relevant for klinikker, der foretager operative indgreb i
fuld anaestesi.

Indikator 8 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan patienter, hvis tilstand forveerres kritisk under eller efter et operativt
indgreb, handteres.

Denne indikator er kun relevant for klinikker, der foretager operative indgreb i
fuld anaestesi.

Indikator 9 En gang arligt udvaelger Klinikken tilfaeldigt 20 aktuelle journaler, hvor patie n-
ten har vaeret i fuld anaestesi. Der udfgres journalaudit pd disse, hvor det un-
dersgges, om patientjournalerne indeholder anaestesiologisk vurdering, over-
vagningsforlgb og tilstand ved hjemsendelse. Det er klinikken selv, der
gennemfgrer disse audits. Hvis der er pdvist mangler, er der rettet op pé det-
te og gennemfgrt en ny journalaudit inden for fire maneder.

Bilag 3 indeholder forslag til auditspgrgsmal.
Denne indikator er kun relevant for klinikker, der foretager operative indgreb i
fuld anaestesi.

Referencer

1. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 60258 af 1. maj 1998 om identifikation af patienter og anden

sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet, Sundhedsstyrelsen

2. Vejledning nr. 9808 af 13. dec. 2013 om identifikation af patienter og anden sikring mod forveks-

linger i sundhedsvaesenet

3. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9420 af 30. juni 2006, Sikring mod forvekslinger ved kirurgiske

indgreb: 'De fem trin

4, Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9091 af 13. marts 2013 om kontrolforanstaltninger ved anven-
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delse af servietter, tamponer, duge, instrumenter mv. i forbindelse med operationer

5. Vejledning til Sikker Kirurgi Tjekliste. Dansk Selskab for Patientsikkerhed
6. "Kom i gang med Sikker Kirurgi Tjekliste”. Dansk Selskab for Patientsikkerhed
7. Generiske malepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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Standard Klinikken rapporterer, analyserer og falger op pa utilsigtede haendelser.
Formal e Atreducere risikoen for patientskader som fglge af utilsigtede haandelser.

o At skabe lzering og forbedring pd baggrund af utilsigtede haendelser.

Indhold En utilsigtet haendelse er en begivenhed, der medfagrer skade eller risiko for
skade pd patienten. Med skade menes utilsigtet fysisk overlast, hvor en un-
dersggelse eller behandling fordrsager eller medvirker til eksempelvis gget
behandling, ubehag, indlaeggelse eller dad for patienten. Utilsigtede haendel-
ser deekker derved bdde naerfejl, hvor skaden afvaerges, og indtrufne fejl.

Utilsigtede haendelser indrapporteres i overensstemmelse med kravene i lov-
givningen pd www.dpsd.dk, og klinikken sikrer h&ndtering af og opfglgning pé
utilsigtede heaendelser. Der skal som minimum rapporteres utilsigtede haendel-
ser, som opstar i forbindelse med sektorovergange eller ved anvendelse af
medicinsk udstyr og infektioner. Desuden er alvorlige haendelser omfattet. Al-
le andre haendelser kan rapporteres (ref. nr. 2, afsnit 4.1).

Praktiserede speciallaeger har desuden pligt til at indrapportere utilsigtede
haendelser, fordrsaget af andre sundhedspersoner, og som man efterfglgende
bliver opmaerksom pé ved udgvelse af sin faglige virksomhed (ref. nr. 1, § 3).

0Ogsd haendelser foregdet i klinikken, rapporteret af andre sundhedspersoner
eller patienter, hdndteres og folges op. Opsamling og analyse af utilsigtede
haendelser kan eventuelt ske i samarbejde med patientsikkerhedsnggleperso-
ner i regionerne. Klinikken skal informere patienter og pdrgrende om deres
mulighed for at indrapportere utilsigtede haendelser, eksempelvis ved pjece i
ventevaerelse eller information pd hjemmeside.

Klinikken har procedurer for hdndtering af utilsigtede haendelser, der som mi-
nimum beskriver:

a. Hvem indrapporterer utilsigtede haendelser.

b. Hvem har ansvaret for opfglgning pd utilsigtede haendelser.
c. Hvordan rapporterede utilsigtede haendelser analyseres.

d. Hvordan laering af utilsigtede haendelser anvendes i klinikken.

Klinikken har en procedure for rapportering af laegemiddelbivirkninger samt
haendelser med medicinsk udstyr til Sundhedsstyrelsen.

Krydsreferencer 03. Patientsikkerhed
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa fglgende:

Indikator 1 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan de vil rapportere en utilsigtet haendelse.

Indikator 2 Ved interview med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan utilsigtede haendelser anvendes til lzering i klinikken.

Indikator 3 Patienter og pérgrende informeres om deres mulighed for at indrapportere
utilsigtede haendelser.

Indikator 4 Ved interviews med laegen og ikke-lzegeligt personale kan de redeggre for,
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hvordan de rapporterer laegemiddelbivirkninger og haendelser med medicinsk
udstyr til Sundhedsstyrelsen.

Referencer
1. Sundhedsloven, LBK nr. 1202 af 14. november 2014
2. Bekendtggrelse nr. 1 af 3. januar 2011 om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsv ze-

senet m.v. med eventuelle senere a&ndringer

3. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 1 af 3. januar 2011 om rapportering af utilsigtede haendelser i
sundhedsvaesenet m.v. med eventuelle senere andringer

4, Bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr

5. Bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

6. Bekendtggrelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt implantabelt medicinsk udstyr

7. Sundhedsstyrelsens vejledning af 1. februar 2007 til Sundhedspersonale og brugere om indbe-

retning af haendelser med medicinsk udstyr

8. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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Standard Klinikken sederer patienter sikkert.

Formal At sikre patientsikkerheden, ndr patienter sederes uden anaestesiologisk
medvirken.

Indhold Klinikken identificerer invasive og non-invasive procedurer, hvor patienter se-

deres uden anaestesiologisk medvirken og sikrer patientsikkerheden herved.

Ved sedation forstds medicinering med sovemedicin eller staerkt smertestil-
lende medicin.

Klinikken har retningslinjer for sedation af patienter, der beskriver:

a. til hvilke patientgrupper og ved hvilke procedurer sedation kan foreta-
ges uden anaestesiologisk medvirken.

b. i hvilke situationer, der er gget risiko for patienten i forbindelse med

sedation.

hvad lzegen skal vurdere forud for sedation.

dosering af laegemidler til sedation.

hvilke parametre, der skal observeres og angives i patientjournalen far,

under og efter proceduren.

eventuelle krav til udstyr til overvagning af patienten.

kliniske kriterier for hjemsendelse af patienten.

interaktion med patientens daglige ordinerede medicin.

tilgaengelighed og anvendelse af antidoter.

®ao

— Q™

Klinikken har retningslinjer for hdndtering af patienter, hvis tilstand forvaerres
kritisk under eller efter sedation uden anaestesiologisk medvirken.

Krydsreferencer ingen
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet péd falgende:

Indikator 1 Ved interviews med laegen og ikke-lzegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan sedation af patienter fortages sikkert og henvise til dokumenter,
hvori det er beskrevet.

Indikator 2 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan patienter, hvis tilstand forvaerres kritisk under eller efter sedation
uden anaestesiologisk medvirken, hdndteres og henvise til dokumenter, hvori
det er beskrevet.
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06 Patientjournalen #
Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

Alle patienter har en ajourfgrt elektronisk journal, der fglger gaeldende lov-
givning.

At patientjournalen fglger gaeldende lovgivning med henblik pd at sikre en
god, sikker og kontinuerlig patientbehandling.

Patientjournalen indeholder alle data, der vedrgrer patientbehandlingen, s&
klinikken har tilgaengelig viden om patientens undersggelses- og behandlings-
forlgb.

Journalnotater er forstdelige for andre sundhedspersoner inden for samme
speciale. Andre sundhedspersoner skal af teksten kunne forstd udrednings-
og behandlingsforlgbet og eventuelle diagnoser. Der md anvendes forkortel-
ser, som er almindelige i det danske sprog eller i specialet. Hvis journalhota-
ter anvendes som epikrise/laegebreyv, skal de vaere forstdelige for den prakti-
serende laege, som ikke har detailkendskab til specialet.

Patientjournaler indeholder de oplysninger, som fremgér af Bekendtggrelse
om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler af 2. januar 2013, til-
passet den enkelte praksistype, patienter, behandlinger, funktioner mv.
(https://www.retsinformation. dk/Forms/r0710.aspx?id=144978)

Klinikken gennemfgrer journalaudit minimum en gang om &ret pd 20 tilfeel-
digt udvalgte og aktuelle journaler, hvor det undersgges, om patientjourna-
lerne indeholder data i henhold til gaeldende lovgivning.

Klinikken har procedurer for:

a. Patienters adgang til egen journal.
b. Andringer af forkerte/upraecise journaloplysninger.

Ingen

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa folgende:

Indikator 1

Indikator 2

Referencer

Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for og
demonstrere handtering af journaler, herunder indhold, patienters adgang til
egen journal samt aendringer af forkerte/upraecise journaloplysninger.

En gang &rligt udveelger klinikken tilfeeldigt 20 aktuelle journaler. Der er gen-
nemfgrt journalaudit, hvor det er undersggt, om patientjournalerne indehol-
der data i henhold til gaeldende lovgivning. Det er klinikken selv, der gennem-
forer disse audits. Hvis der er pdvist mangler, er der rettet op pd dette og
gennemfgrt en ny journalaudit indenfor fire mdneder.

Bilag 3 indeholder forslag til auditspgrgsmal.

1. Lovbekendtggrelse 877 af 4. august 2011, kap. 6, om autorisation af sundheds-personer og om
sundhedsfaglig virksomhed med eventuelle senere aendringer

2. Bekendtggrelse nr. 3 af 2. januar 2013 om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler
(journalfgring, opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.)
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3. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og
om videregivelse af helbredsoplysninger mv

4, Bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om videregivelse
af helbredsoplysninger mv. med eventuelle senere aendringer

5. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9154 af 22. februar 2007 om epikriser ved udskrivelse fra sy-
gehuse mv
6. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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07 Patientidentifikation #

Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

Klinikken foretager sikker patientidentifikation.

At sikre, at

o den rette undersggelse og behandling gives til den rette patient.
o de rette recepter, pragver og lignende registreres til den rette patient.

Klinikken forebygger identitetsforvekslinger i forbindelse med undersggelse
og behandling i klinikken, s&dan at det er rette patient, som fremgar af den
elektroniske journals skaermbillede, og at recepter, prgver, henvisninger mv.
registreres under den rette patient. Som hovedregel skal en patient identifice-
res ved CPR-nummer. I visse situationer kan identifikation baseres pd sikker
visuel genkendelse, dog kraaves CPR- nummer, ndr patienten skal sammen-
holdes med andre oplysninger, parakliniske undersggelser mv.

Klinikken har retningslinjer for patientidentifikation, der beskriver:

a. hvordan identifikation foretages i klinikken.
b. hvorndr identifikationen foretages.
c. hvem der har ansvar for identifikation af patienten.

Klinikken sikrer patientidentifikation i forbindelse med parakliniske undersg-
gelser, fx entydig maerkning, der som minimum angiver navn, CPR-nr.,, dato
og ansvarlig sundhedsperson, af blodprgver og henvisninger til det gvrige
sundhedsvaesen.

08. Parakliniske undersggelser

10. Visitation og henvisninger

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa falgende:

Indikator 1 Ved interviews med laeger og ikke-lzegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan og hvorndr patientidentifikation foretages og henvise til dokumenter,
hvori det er beskrevet.

Indikator 2 Ved interviews med laeger og ikke-lzegeligt personale kan de demonstrere,
hvordan diagnostisk materiale maerkes entydigt.

Referencer

1. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 60258 af 1. maj 1998 om identifikation af patienter og anden

sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet

2. Vejledning nr. 9808 af 13. dec. 2013 om identifikation af patienter og anden sikring mod forveks-
linger i sundhedsveesenet

3. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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Standard Klinikken rekvirerer, handterer og fglger op pd parakliniske undersggelser.
Formal At sikre grundlag for:

o korrekte og sikre resultater fra parakliniske undersggelser.
 atingen patienter lider skade eller p&fgres ungdvendig ulempe som falge
af manglende rettidig reaktion pd parakliniske undersggelser.

Indhold Klinikken har en procedure for parakliniske undersggelser, som klinikken selv
udfgrer, samt for rekvirering af de parakliniske undersggelser, der rekvireres
hos andre eksterne leverandgrer. Ved parakliniske undersggelser forstas bil-
leddiagnostiske undersggelser og undersggelser af biologisk materiale udta-
get fra patienter.

Proceduren beskriver:

a. Hvordan man rekvirerer parakliniske undersggelser fra laboratorier og
billeddiagnostiske afdelinger.

b. Udtagelse, forsvarlig opbevaring, transport og videregivelse af diagno-
stisk materiale.

c. Handtering af egne laboratorieprgver ud fra eksempelvis manualer, ret-
ningslinjer eller lignende fra leverandgr af apparatur, materialer og ud-

styr.
Ved rekvisition af parakliniske undersggelser tages stilling til:

a. Indikation/problemstilling.

b. Andre vaesentlige sygdomme, der kan pdvirke udfgrelse og/eller for-
tolkning af gnsket undersggelse.

c. Allergi af betydning for undersggelse.

d. Medicin af betydning for undersggelse.

e. Hvem og hvordan der skal kontaktes ved akutte svar - ogsa i ferieperi-
oder og uden for dbningstid.

f. Eventuelt tolkebehov.

g. Veesentlige handicap af betydning for undersggelse.

Klinikken har retningslinjer for opfglgning pd prgvesvar, der beskriver:

a. Hvordan det sikres, at prgvesvar ses rettidigt af den, der har ansvaret
for at reagere pa resultatet.

b. Hvordan opfelgning pd manglende prgvesvar sikres.

c. Fremgangsméde ved afvigende resultater af prgvesvar, der kan have
vaesentlig betydning for patienten.

d. Hvordan der gives svar il patienter.

Information af patienter og deres samtykke til undersggelse og behandling er
grundlaeggende for laege-patientforholdet.

Patientens samtykke skal gives pd baggrund af fyldestgarende information fra
sundhedspersonens side, og patienten kan til enhver tid tilbagekalde sit sam-
tykke.

Et samtykke til behandling kan bdde vaere mundtligt eller skriftligt og skal
journalfgres i patientjournalen.

Klinikken har procedurer for indhentning af patientens informerede samtykke
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til ordinerede parakliniske undersggelser. Det skal fremga af journalen, hvil-
ken information, der er givet til patienten og om der er givet samtykke til un-
dersggelsen.

Klinikken fglger op p& de parakliniske undersggelser, som klinikken har rekvi-
reret. Klinikken har rykkerprocedurer, som ivaerksaettes ved manglende svar,
og ansvaret for opgaven er fastlagt. Viser det sig, at patienten ikke er mgdt
op til den pdgeaeldende undersggelse og er undersggelsen vigtig for patien-
tens helbredsstilstand, kontaktes patienten.

Krydsreferencer 07. Patientidentifikation #

10. Visitation og henvisning
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa fglgende:

Indikator 1 Ved interviews med laeger og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for og
demonstrere, hvordan parakliniske undersggelser rekvireres og handteres.

Indikator 2 Ved interviews med laeger og ikke-lzegeligt personale kan de redeggre for og
demonstrere, hvordan der falges op pd parakliniske undersggelser og henvise
til dokument, hvori det er beskrevet.

Indikator 3 Manglende prgvesvar identificeres, og der fglges op pd dem.

Indikator 4 En gang &rligt udvaelger klinikken tilfaeldigt 20 aktuelle journaler. Der udfgres
journalaudit pd disse, hvor det undersgges, om der er problemer med afgivel-
se af svar til patienten p& parakliniske undersggelser. Det er klinikken sely,
der gennemfgrer disse audits. Hvis der er pavist mangler, er der rettet op pé
dette og gennemfgrt en ny journalaudit indenfor fire méneder.

Bilag 3 indeholder forslag til auditspgrgsmal.

Referencer

1. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9207 af 31. maj 2011 om handtering af parakliniske undersg-
gelser

2. Generiske malepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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09 Basal hjerte-lungeredning #
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Klinikken har et beredskab for basal hjerte-lungeredning.
At sikre hurtig og kvalificeret indsats ved behov for basal hjerte-lungeredning.

Klinikken har et beredskab for akut sygdom og hjertestop i klinikken.

Der er kompetencer til stede i klinikken, s& der kan gennemfares basal hjerte-
lungeredning minimum svarende til BLS niveau (Basic Life Support — hjerte-
massage, kunstig dndedreet og alarmering). Uddannelse/efteruddannelse i
basal genoplivning gennemfgres minimum hvert tredje ar. Hvis nyansatte har
gennemfart kursus i basal hjerte-lungeredning et andet sted, eksempelvis pa
et sygehus, accepteres dette. Alle i klinikken skal kende deres funktioner og
opgaver i forbindelse med akut sygdom og/eller hjertestop. Ved ansaettelse
at nyt personale sikres, at den nyansatte er introduceret til funktioner og op-
gaver i forbindelse med akut sygdom og/eller hjertestop, herunder basal hjer-
te-lungeredning afhaengig af dennes funktion og opgaver.

Klinikken har retningslinjer for genoplivning, der udarbejdes i overensstem-
melse med nyeste nationale retningslinjer for hjerte-lungeredning.

Retningslinjerne beskriver:

a. Alarmering.
b. Handtering af basal hjerte-lungeredning.
c. Opgaver og ansvar for laeger og ikke-laegeligt personale.

Der er laegemidler og eventuelt hjertestarter samt maske og ballon til kunstig
ventilation til r&dighed i klinikken til basal hjerte-lungeredning.

Leegemidler, hjertestarter mv. er tilgeengelige, brugbare og opbevaret korrekt,
sd de er klar til brug ved akut sygdom/hjertestop. Dette indebeerer bl.a. kon-
trol af batteri, holdbarhed af pads og laegemidler. Kontrollen registreres fx i
en logbog.

Klinikken har et beredskab til hdndtering af anden akut behandling fx ved
anafylaktisk reaktion, besvimelse, blgdning mv.

03. Patientsikkerhed
12. Apparatur til diagnostik og behandling
14. Handtering af utensilier og laegemidler

15. Anseettelse, introduktion og kompetenceudvikling

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa falgende:

Indikator 1

Indikator 2

Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan akut sygdom og hjertestop hdndteres i klinikken, herunder lzegens
og ikke-lzegeligt personales ansvar samt tilstedevaerelsen af ngdvendigt ud-
styr og medicin og henvise til dokumenter, hvori det er beskrevet.

Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redggre for,
hvordan der fgres regelmaessig kontrol af laegemidler, hjertestarter mv. til
brug i akutte situationer, herunder tilstedevaerelse og tilgaengelighed, kontrol
af udlgbsdatoer, funktion mv. og kan fremlaegge dokumentation for, at kontrol
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har fundet sted.
Indikator 3 Ved interviews med laegen og ikke-lzegeligt personale kan de redggre for, at

de inden for de sidste tre &r har gennemfgrt uddannelse i basal hjerte-
lungeredning og kan fremlaegge dokumentation for uddannelsen.

Referencer
1. Dansk rad for genoplivning www.genoplivning.dk
2. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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Klinikken visiterer patienter ud fra fastlagte procedurer.

Henvisninger fra klinikken til det gvrige sundhedsveesen udfyldes i overens-
stemmelse med de krav, modtageren af henvisningen har opstillet.

At sikre, at:

« patienter visiteres pd baggrund af udarbejdede retningslinjer.
e henvisninger er udfyldt i overensstemmelse med de krav, modtageren har
opstillet.

Patienter visiteres p& baggrund af henvisninger eller direkte kontakt til klinik-
ken (gjenlaeger og gre-naese-hals-laeger).

Klinikken har retningslinjer for visitation af patienter, der beskriver:

a. Hvilke akutte eller alvorlige tilstande, der kraever, at laegen konfereres,
eller at patienten far en tid inden for en naermere defineret tidshori-
sont.

b. Hvordan den ansvarlige for visitationen skal forholde sig, hvis &rsagen
til henvisningen er uklar, men oplysningerne fra patienten giver mistan-
ke om akut eller alvorlig tilstand.

Ved henvisninger til det gvrige sundhedsvaesen sikres, at henvisningerne in-
deholder de ngdvendige kliniske og administrative informationer samt rele-
vante informationer om sociale forhold til at kunne understgtte udredning og
behandling.

Nar klinikken henviser patienter, hvor der er mistanke eller begrundet mistan-
ke om hjertesygdom, kraeftsygdom eller andre alvorlige sygdomme, skal det
sikres, at henvisningen er ndet frem til den relevante modtager og at den er
modtaget. Dette kan eksempelvis sikres ved, at man modtager kvittering for
modtagelse, at man tager telefonisk kontakt eller lignende.

Nar patienten er feerdigundersggt og/eller feerdigbehandlet, meddeles dette
skriftligt til den henvisende laege med angivelse af resultatet af undersggel-
sen og/eller behandlingen, eventuelt med rddgivning om den fremtidige be-
handling. For gjen- og @re-naese-hals-laeger gaelder, at safremt en patient gar
til kontrol i et laengerevarende forlgb, giver laegen patientens alment praktise-
rende lzege meddelelse om resultaterne heraf i relevant omfang.

Ved afvigende resultater af prgvesvar, der kan have vaesentlig betydning for
patienten, videregives svar til henvisende laege.

08. Parakliniske undersggelser #

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet péd falgende:

Indikator 1

Indikator 2
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Ved interviews med laeger og ikke-laegeligt personale kan de redeggare for,
hvordan patienter visiteres og henvise til dokumenter, hvori det er beskrevet.

Ved interviews med laeger og ikke-laegeligt personale kan de redeggare for,
hvordan patienter henvises videre til det gvrige sundhedsvaesen.
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Indikator 3 Ved interviews med laeger og ikke-lzegeligt personale kan de redeggre for af-
sendelse af epikrise/laegebrev.

Indikator 4 En gang &rligt udveelger klinikken tilfeeldigt 20 aktuelle journaler. Der udfgres
journalaudit pd disse, hvor det undersgges, om patienter visiteres efter ret-
ningslinjerne. Det er klinikken selv, der gennemfgrer disse audits. Hvis der er
pdvist mangler, er der rettet op pd dette og gennemfgrt en ny journalaudit
inden for fire m&neder.

Bilag 3 indeholder forslag til auditspgrgsmal.

Indikator 5 En gang &rligt udveelger klinikken tilfeeldigt 20 aktuelle journaler. Der udfares
journalaudit pd disse, hvor det undersgges, om der er afsendt epikri-
se/laegebrev til patientens praktiserende laege/henvisende laege. Det er kli-
nikken selv, der gennemfgrer disse audits. Hvis der er pdvist mangler, er der
rettet op pd dette og gennemfgrt en ny journalaudit inden for fire maneder.

Bilag 3 indeholder forslag til auditspgrgsmal.

Referencer
1. Generiske malepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
2. Overenskomst om speciallaegehjaelp 2011, Regionernes lgnnings- og Takstnasvn og FAPS
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Standard Klinikken minimerer risici for smittefare.

Formal At forebygge overfgrsel af infektioner i klinikken.

Indhold Klinikken har retningslinjer for hygiejnen i klinikken bdde i forhold til lokaler,

apparatur samt blandt personalet.
Renggring

Klinikken har retningslinjer for renggring af lokaler og inventar. Klinikkens lo-
kaler og inventar holdes rene og ryddelige, s& det er sikkerheds- og sund-
hedsmaessigt forsvarligt at opholde sig der for patienter, pdrgrende, laeger og
ikke-lzegeligt personale. Renggring udfgres, s& smittefare reduceres, og foru-
rening ikke spredes. Der skal specielt fokuseres pd kritiske risikopunkter som
belysning naer patienten, leje, hdndvask og armatur, afskaermningsudstyr, an-
den sanitet, greb, bord, stativer og tekniske installationer.

Medicinsk udstyr og materialer til flergangsbrug

Klinikken har retningslinjer for renggring og opbevaring af medicinsk udstyr
og materialer til flergangsbrug. Anvendt apparatur og udstyr renggres i for-
hold til forskrifter udstukket fra leverandgr, Sundhedsstyrelsen eller andre re-
levante aktgrer. Sterilt apparatur og udstyr samt produkter opbevares forsvar-
ligt, sdledes at forurening undgds, og det sikres, at eventuelle
holdbarhedsdatoer ikke er overskredet. Kontrol af udstyr til sterilisering og
renggring af medicinsk udstyr til flergangsbrug registreres fx i en logbog og
hyppigheden fastsaettes ud fra eventuelle anbefalinger fra fx Sundhedsstyrel-
sen.

Handhygiejne

Der gennemfagres god hdndhygiejne ved anvendelse af hdnddesinfektion,
handvask og brug af engangshandsker. Der forefindes handhygiejnemidler og
personlige vaernemidler i de lokaler, eller naert tilstgdende lokaler, hvor der
udfgres undersggelse og behandling.

Klinikken har retningslinjer for hdndhygiejne, der beskriver:

a. Handdesinfektion, hdndvask og brug af medicinske engangshandsker.

b. Hvilke situationer, der kraever personlige veernemidler, herunder seerlig
beklaedning.

c. Brug af hdndsmykker og armbdndsure.

Hvis klinikken udfgrer kirurgi, hvor kirurgisk hdndvask er pdkraevet, er der
retningslinjer for dette.

Smittefarlige patienter

Klinikken har retningslinjer for hdndtering af smittefarlige patienter herunder
MRSA-patienter. Nationale Kliniske guidelines fglges.

Krydsreferencer Ingen

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa falgende:
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Indikator 1 Ved interviews med laegen kan denne redeggre for procedurer for renggring
af lokaler og inventar.

Indikator 2 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for
procedurer for renggring og opbevaring af medicinsk udstyr og materialer til
flergangsbrug.

Indikator 3 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for

handtering af hdndhygiejne og henvise til dokumenter, hvori det er beskrevet.

Indikator 4 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for
h&ndtering af kirurgisk hdndvask og henvise til dokumenter, hvori det er be-
skrevet.

Denne indikator er kun relevant for klinikker, der foretager operative indgreb,
hvor kirurgisk hdndvask er pdkrzevet.

Indikator 5 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for
h&ndtering af saerligt smittefarlige patienter og henvise til dokumenter, hvori
det er beskrevet.

Indikator 6 Udstyr til sterilisering og renggring af medicinsk udstyr til flergangsbrug ko n-
trolleres. Klinikken fastsaetter selv hyppigheden med udgangspunkt i eventu-
elle anbefalinger fra eksempelvis Sundhedsstyrelsen, og der falges op herpa.

Indikator 7 Kvaliteten af renggringen af lokaler og inventar vurderes, og der fglges op
herpd. Klinikken fastsaetter selv hyppigheden.

Referencer
1. Lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr med eventuelle senere andringer
2. Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for desinfektion i sundhedssektoren, 1. udgave

2014, Statens Serum Institut

3. Rad og anvisninger om renggring og desinfektion af fleksible endoskoper, Statens Serum Institut
2004
4, Styring af infektionshygiejne i sundhedssektoren — Krav til genbehandling af steriliser bart medi-

cinsk udstyr. DS2451-13, 2009

5. Nationale Infektions-hygiejniske retningslinjer om hdndtering af tekstiler til flergangsbrug i sund-
hedssektoren, 1. udgave juni 2015, Statens Serum Institut

6. Nationale Infektions-hygiejniske retningslinjer om hdndhygiejne, 1. Udgave 2013. Statens Serum
Institut

7. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder

8. Forebyggelse af spredning af MRSA: Vejledning. Sundhedsstyrelsen. 2012

9. Nationale infektionshygiejniske retningslinjer for renggring i sundhedssektoren, 1. udgave maj

Dato: 19-05-2015, Versionsnr.: 89.0, Dok. Nr.: D14-16135 Side 32 af 50



Titel 11 Hygiejne
Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

2015, Statens Serum Institut

10. Nationale Infektions-hygiejniske retningslinjer om behandling af patienter med smitsomme syg-
domme herunder isolation, 4. udgave 2011, Statens Serum Institut

11. Vejledning om arbejdsdragt inden for sundheds- og plejesektoren, 1. udgave 2011, Sundhedssty-
relsen
12. Vejledning fra Miljgstyrelsen, 4/1998 om Handtering af klinisk risikoaffald, Miljgstyrelsen
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Titel 12 Apparatur til diagnostik og

behandling
Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave |1
Standard Klinikken kontrollerer og vedligeholder apparatur til diagnostik og behandling.
Formal At sikre, at apparatur til diagnostik og behandling til enhver tid er patientsi k-

kert og fungerer korrekt.

Indhold Det er klinikejerens ansvar, at apparatur til diagnostik og behandling er pati-
entsikkert og fungerer korrekt, er CE-maerket og anvendes til det tiltaenkte
formal. Vedligehold og kontrol kan varetages af andre.

P& baggrund af en risikovurdering udveelger Klinikken, hvilket udstyr til diag-
nostik og behandling, der skal kontrolleres og vedligeholdes.

Klinikken har procedurer for kontrol og vedligehold af apparatur til diagnostik
og behandling, der beskriver:

a. Hvorndr apparaturet kontrolleres og vedligeholdes.

b. Hvem der gennemfgrer og registrerer kontrol og vedligehold.
c. Hvordan kontrol og vedligehold gennemfgres og registreres.
d. Hvordan fejlramt apparatur hdndteres.

Kontrol omfatter, om apparatur til diagnostik og behandling virker, og om det
maéler korrekt. Kontrol kan fx foregd via kalibrering og tests, der registreres i
logbgger.

Klinikken sikrer, at alt relevant personale er oplaert i det apparatur, der an-
vendes.

Krydsreferencer 03. Patientsikkerhed

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet péd falgende:

Indikator 1 Ved interviews med laeger og ikke-laegeligt personale kan de redggre for,
hvordan udstyr til diagnostik og behandling kontrolleres og vedligeholdes og

kan fremlaagge dokumentation for, at kontrol og eventuel vedligeholdelse har
fundet sted.

Referencer

1. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder.
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Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1
Standard Klinikken hindrer uretmaessig adgang til personoplysninger, og patienter sik-

res diskretion i kontakten med klinikken.

Formal At sikre:

o beskyttelse mod misbrug og tab af personoplysninger.
o patientens diskretion i kontakten med klinikken.

Indhold Datasikkerhed

Personoplysninger handteres, sd uretmaessig adgang hindres. Personoplys-
ninger er bade oplysninger i elektroniske systemer og pa papir.

Udvekslingen af personoplysninger via Sundhedsdatanettet er automatisk si k-
ret mod uretmaessig adgang.

Hindring af uretmaessig adgang til personoplysninger omfatter ogsé metoder
og forholdsregler til beskyttelse af lagrede personoplysninger og computer-
programmer mod fejl og virus.

Klinikken sikrer backup, hindring af uretmaessig adgang til personoplysninger,
fx via personligt password, logningslister, kryptering, firewalls og antivirus-
programmer og forholdsregler ved forsgg pa uretmaessig adgang til person-
oplysninger. Dette kan veere en del af kontrakter med it-leverandgrer og kan
varetages af it-leverandgren.

Sundhedsloven giver adgang til indhentning og videregivelse af oplysninger
om helbredsforhold, gvrige rent private forhold og andre fortrolige oplysnin-
ger, ved opslag i elektroniske systemer i forbindelse med aktuel behandling af
patienter. Patienter skal ggres opmaerksomme pa, at de kan frabede sig, at
oplysninger indhentes og videregives, fx ved opslag i klinikken eller p& sund-
hed.dk.

Klinikken har procedurer for hdndtering af personoplysninger, der beskriver:

a. Hvordan personoplysninger indhentes og videregives.

b. Hvordan personoplysninger opbevares forsvarligt og utilgaengeligt for
uvedkommende.

c. Hvordan personoplysninger destrueres.

d. Hvordan personoplysninger hdndteres ved systemnedbrud.

Diskretion

Klinikken har procedurer for, hvordan patienter sikres diskretion i kontakten
med klinikken. Diskretion skal sikres i forbindelse med samtaler med patien-
ter, telefonsamtaler, skaermarbejde og lignende.

Uretmaessig adgang

Medicinskab, computere og arkiver med patientdata er sikret mod uretmaes-
sig adgang.

Krydsreferencer Ingen

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa fglgende:
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diskretion
Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1
Indikator 1 Kontrakter med it-leverandgrer eller egne procedurer sikrer backup og foran-

staltninger til at hindre uretmaessig adgang til personoplysninger.

Indikator 2 Ved interviews med laeger og ikke-lzegeligt personale kan de forklare og de-
monstrere, hvordan personhenfgrbare data, bdde pd papirform og elektronisk
form, hdndteres og opbevares i den daglige kliniske praksis.

Indikator 3 Ved interviews med laeger og ikke-lzegeligt personale kan de forklare og de-
monstrere, hvordan patienter sikres diskretion i klinikken.

Indikator 4 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale samt gennemgang af
klinikken kan de redeggre for, hvordan lokaler med patientdata og medicin er
sikret mod uretmaessig adgang.

Referencer

1. Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger (Persondataloven) med eventu-
elle senere a&ndringer

2. Bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af person-
oplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning med eventuelle senere a&ndringer

3. Vejledning nr. 37 af 2. april 2001 til bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 om sikkerhedsforan-
staltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behandles for den offentlige forvaltning med
eventuelle senere a&ndringer

4, Informationssikkerhed — vejledning for sundhedsvaesenet 25. februar 2008

5. Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og
om videregivelse af helbredsoplysninger mv

6. Lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010, kap. 5. Bekendtggrelse af sundhedsloven med even-
tuelle senere a&ndringer

7. Bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om videregivelse
af helbredsoplysninger mv. med eventuelle senere andringer

8. Generiske malepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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laege midler
Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1
Standard Indkgb, opbevaring og bortskaffelse af kliniske utensilier og laegemidler sker

sikkert og forsvarligt.

Formal At sikre, at

o de ngdvendige utensilier og laegemidler er til rddighed.
o utensilier og leegemidler opbevares forsvarligt.
o utensilier og laegemidler bortskaffes sikkert.

Indhold Klinikken sikrer, at de ngdvendige utensilier og laegemidler er til rddighed ved
at sikre en tilstraekkelig lagerbeholdning, korrekt opbevaring og bortskaffelse.

Klinikken har procedurer for indkgb, opbevaring og bortskaffelse af utensilier,
der beskriver:

a. Hvem der er ansvarlig for sikring af tilstraekkelig lagerbeholdning af
utensilier.

b. Hvordan utensilier opbevares.

c. Hvordan utensilier bortskaffes efter brug, eller ndr udigbsdatoen er
overskredet.

Klinikken har procedurer for indkgb, opbevaring og bortskaffelse af laegemid-
ler, der beskriver:

a. Hvem der er ansvarlig for tilstraekkelig lagerbeholdning af laegemidler.

b. Hvordan lzegemidler opbevares forsvarligt og ved rette temperatur.
Med forsvarlig opbevaring menes, at ingen ud over relevant personale
har adgang til lsegemidler.

c. Hvordan lzegemidler bortskaffes, ndr udlgbsdatoen er overskredet, eller
de har veeret opbevaret forkert.

d. Hvordan det sikres, at laegemidler, der sendes med patienter hjem, er
korrekt markeret, herunder laegemidlets handelsnavn, indikation, dose-
ringsvejledning, originalemballagens udlgbsdato og dato for, hvorndr
leegemidler er fjernet fra originalemballage, samt at laegemidlet er eg-
net til opbevaring uden for emballage.

e. Hvordan anbrudt medicin maerkes, hvis der er begraenset anvendelse
herefter.

Leegemidler omfatter ogsé leegemidler til akutte situationer.

Kontrol af, at laegemidler er opbevaret ved rette temperatur mv., registreres
fx i en logbog.

Krydsreferencer Ingen
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet péd falgende:

Indikator 1 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de forklare og de-
monstrere deres opgaver i forbindelse med indkgb, opbevaring og bortskaf-
felse af utensilier.

Indikator 2 Ved interviews med laegen og ikke-lzegeligt personale kan de forklare og de-
monstrere deres opgaver i forbindelse med indkgb, opbevaring og bortskaf-
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Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1
felse af laegemidler.

Indikator 3 Det kontrolleres, at lsegemidler ikke har overskredet udlgbsdatoer. Klinikken
fastseetter selv hyppigheden.

Indikator 4 Det kontrolleres, at utensilier ikke har overskredet udigbsdatoer. Klinikken
fastseetter selv hyppigheden.
Indikator 5 Det kontrolleres, at lsegemidler opbevares korrekt. Klinikken fastsaetter selv
hyppigheden.
Referencer
1. Lovbekendtggrelse nr. 879 af 26. juni 2010, § 45 — Miljgbeskyttelsesloven med eventuelle senere
gndringer
2. Bekendtgarelse nr. 1222 af 7. december 2005 om hé&ndtering af laegemidler pd sygehusafdelinger
og andre behandlende institutioner (Medicinskabsbekendtggrelsen)
3. Bekendtggrelse nr. 361 af 23. april 2012 om recepter
4, Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9429 af 30. juni 2006 om ordination og hdndtering af leege-
midler
5. Lovbekendtggrelse nr. 506 af 20. april 2013 om lzegemidler, kapitel 2
6. Bekendtggrelse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr, § 4, stk. 1
7. Bekendtggrelse nr. 1269 af 12. december 2005 om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, § 4,
stk. 1
8. Bekendtggrelse nr. 1264 af 15. december 2008 om aktivt implantabelt medicinsk udstyr, § 4, stk.
1
9. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
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Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

Standard Klinikken fastszetter rammerne for ansaettelse, introduktion af nyansatte og
for kompetenceudvikling af laeger og ikke-laegeligt personale.

Formal At sikre, at:

o der anseettes leeger og ikke-leegeligt personale med en relevant kompe-
tenceprofil.

e nyansatte opndr kendskab til klinikkens opgaver og drift.

e ansvars- og opgavefordeling i klinikken er tydelig for de nyansatte.

o lzeger og ikke-laegeligt personale til enhver tid har de ngdvendige kompe-
tencer til Igsning af klinikkens opgaver.

Indhold Klinikken har en procedure, der sikrer, at nyansatte har de rette kvalifikatio-
ner, at der er dokumentation for autorisation og uddannelser, at nyansatte
gennemgdr et introduktionsprogram, der er malrettet den enkeltes uddannel-
sesmaessige baggrund og erfaring og far en funktionsbeskrivelse.

For uddannelseslaeger indgdr introduktionsprogrammet i det samlede udda n-
nelsesprogram, der som minimum skal opfylde de gzeldende krav fra Sund-
hedsstyrelsen samt de regionale videreuddannelsessekretariater.

Ikke-lzegeligt personale sikres mulighed for supervision i forhold til opgaveva-
retagelsen. Fungerer ikke-laegeligt personale som medhjaelp, instrueres med-
hjeelpen, og der fgres tilsyn.

For at sikre, at laeger og ikke-laegeligt personale til enhver tid har de ngdven-
dige kompetencer til Igsning af klinikkens opgaver, gennemfgres kompeten-
ceudvikling. Kompetenceudvikling er alle former for udvikling og lzering, her-
under intern og ekstern kursusaktivitet, efter- og videreuddannelse.
Kompetenceudvikling for ansatte laeger og ikke-laegeligt personale drgftes
ved &rlig medarbejderudviklingssamtale.

Der er en plan for kompetenceudvikling af laeger og ikke-laegeligt personale.
Dette kan vaere sdvel en samlet plan for kompetenceudvikling som individuel-
le referater af gennemfgrte medarbejderudviklingssamtaler. Klinikejere for-
holder sig til egen faglig udvikling og kompetenceudvikling og laegger en plan
herfor.

Krydsreferencer 01. Ledelse, kvalitet og drift
09. Basal hjerte-lungeredning #

Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa falgende:

Indikator 1 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for
ansaettelse og introduktion af ansatte laeger og ikke-laegeligt personale.

Indikator 2 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan proceduren er fulgt ved nyanseettelser.

Denne indikator er kun relevant for klinikker, hvor der har veeret nyansaettel-
se(r) indenfor det sidste &r.
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Indikator 3 Der er funktionsbeskrivelser for ikke-laegeligt personale.
Indikator 4 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for

muligheden for og den praktiske gennemfgrelse af supervision af ansatte lae-
ger og ikke-laegeligt personale.

Indikator 5 Ved interviews med laeger og ikke-lzegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan kompetenceudvikling varetages i klinikken og henvise til en plan for
laegens, ansatte laegers og ikke-laegeligt personales kompetenceudvikling.
Planen er udarbejdet p& baggrund af afholdte medarbejderudviklingssamtaler
inden for det seneste &r.

Indikator 6 Ved interviews med laegen kan de redeggre for, hvordan ikke-laegeligt perso-
nale, der fungerer som medhjzelp, instrueres, og hvordan der fgres tilsyn.

Den indikator geaelder kun for klinikker, hvor ikke-laegeligt personale i klinikken
fungerer som medhjzelp.

Indikator 7 Ved interview med ikke-laegeligt personale, der fungerer som medhjaelp, kan
de redeggre for, hvordan laegen fgrer tilsyn med dem, og om de er tilstraekke-
ligt instrueret.

Referencer
1. Generiske mélepunkter for Sundhedsstyrelsens tilsyn med private behandlingssteder
2. Bekendtggrelse om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjzelp (delegation af for-

beholdt sundhedsfaglig virksomhed), 11. december 2009, Sundhedsstyrelsen

3. Vejledning om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed), 11. december 2009, Sundhedsstyrelsen
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Sektor Praktiserende speciallaeger Version 1 Udgave 1

Standard Klinikken anvender tilbagemeldinger fra patienter til at forbedre klinikkens
ydelser.

Formal At skabe lzering og forbedre klinikkens ydelser pd baggrund af tilbagemeldin-

ger fra patienter.

Indhold Klinikken f&r information om patienters oplevelse af kvaliteten gennem lands-
daekkende undersggelser af patientoplevelser og fglger op herpd. Der gen-
nemfgres undersggelse af patientoplevelser mindst hvert tredje ar blandt kli-
nikkens patienter i regi af eKVIS, men andre relevante undersggelser kan
0gsé anvendes.

Klinikken har en procedure for, hvordan tilbagemeldinger fra patienter, formel-
le patientklager og patientforsikringssager h&ndteres.

Tilbagemeldinger fra patienter kan vaere mundtlige eller skriftlige til enkelte
personer i Klinikken eller til klinikken som helhed. De kan dreje sig bade om
faglighed og service. Klinikken skal have en procedure for, hvordan disse til-
bagemeldinger indsamles, og hvordan der fglges op pa dem.

Patientklager er formelle skriftlige klager til klinikken via regionen eller Pati-
entombuddet. Patientombuddet og regionerne har procedurer for handtering
af formelle patientklager. Klinikken skal aktivt medvirke til udredning af disse
sager og iveerksaette handlinger til forbedring af kvaliteten p& baggrund her-
af.

Hvis laegen eller en anden autoriseret sundhedsperson i klinikken bliver be-
kendt med skader, der antages at kunne give ret til erstatning, har lae-
gen/sundhedspersonen pligt til at informere patienten om dette samt at bistd
med en eventuel anmeldelse til Patienterstatningen (ref. nr. 1, § 23).

Krydsreferencer Ingen
Klinikken vil under det eksterne survey blive vurderet pa falgende:

Indikator 1 Ved interviews med laegen og ikke-laegeligt personale kan de redeggre for,
hvordan tilbagemeldinger fra patienter hdndteres, og at der sker opfglgning
pé tilbagemeldinger.

Indikator 2 Der er gennemfgrt undersggelser af patientoplevelser inden for de seneste
tre &r, og leeger og ikke-laegeligt personale kan redeggre for, at der er fulgt
op pa resultater.

Referencer

1. Bekendtggrelse nr. 1113 af 7. november 2011, §§ 1, 23 og 45 om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet med eventuelle senere aendringer

2. Bekendtggrelse nr. 913 af 13. juli 2010, afsnit III om patienters retsstilling - Sundhedsloven med
eventuelle senere a&ndringer

3. Bekendtgarelse nr. 1097 af 12. december 2003 om daekningsomradet for lov om patientforsikring
med eventuelle senere andringer
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4, www.patientombuddet.dk
5. www.patientforsikringen.dk
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Bilag 1. Oversigt over krav til beskrivelse af arbejdsgange

Std.nr. Standardtitel Type af beskrivelse

01 Ledelse, kvalitet og drift Plan

02 Anvendelse af retningsgivende dokumenter vedrg- | Oversigt og procedurer
rende diagnostik og behandling

03 Patientsikkerhed Retningslinjer og procedurer

04 Utilsigtede haendelser Retningslinjer og procedurer

05 Sedation af patienter uden anaestesiologisk med- | Retningslinjer
virken #

06 Patientjournalen # Procedurer

07 Patientidentifikation # Retningslinjer

08 Parakliniske undersggelser # Procedurer/retningslinjer

09 Basal hjerte-lungeredning # Retningslinjer

10 Visitation og henvisning Retningslinjer

11 Hygiejne Retningslinjer

12 Apparatur til diagnostik og behandling Procedurer

13 Personoplysninger og diskretion Retningslinjer og procedurer

14 H&ndtering af utensilier og laegemidler Procedurer

15 Anszttelse, introduktion og kompetenceudvikling | Procedurer og plan

16 Patienters oplevelse af kvalitet Procedurer
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Bilag 2. Udviklingsgruppens medlemmer

Udviklingsgruppen har best3et af:

Niels Henrik Nielsen (Dermatolog)

Svend Lindenberg (Gynaekolog)

Peter Tingsgaard (@re-, naese- og halslaege)

Jesper Skov (djenlaege)

Jannie Beier (Reumatolog)

Niels-Anton Rasmussen (Psykiater)

Tom Ringstrgm (Ortopaedkirurg)

Anne Bukholt Pedersen, Lisbet Plambech Andersen (eKVIS)
Dennis Pihl Thomsen, Jane Brodthagen, Rikke Margrethe Friis (Danske Regioner)
Helle Lindkvist (Region Syddanmark)

Bodil Vestergaard Nielsen (Region Sjzelland)

Mona-Lene Kjaergard (Region Hovedstaden)

Marie Bruun Kristensen, Henrik Kousholt (IKAS)
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Bilag 3. Forslag til journalauditspgrgsmal

Der udtraekkes tilfaeldigt i alt 20 journaler. Dog skal journaler bredt deekke patientsammensaetningen i klinik-
ken. Hvis der gennemfgres operative indgreb i klinikken med anzestesiologisk medvirken, skal minimum 10 af
de udtrukne journaler daekke disse patienter. Der anvendes de samme 20 journaler til alle journalaudits i

standardseettet (standard 02, 03, 06, 08 og 10).

Der udfyldes et auditskema, hvor det angives, om kravene i standarderne og indikatorerne er opfyldt. Neden-
for ses et forslag til auditskema.

Alle spgrgsmal kan besvares med ja, nej eller ikke relevant.

St. nr.

02

02

06

06

06

06

06

06

06

06

Standardtitel

Anvendelse af
retningsgivende
dokumenter ved-
rgrende diagno-
stik og behandling

Anvendelse af
retningsgivende
dokumenter ved-
rgrende diagno-
stik og behandling

Patientjournalen

Patientjournalen

Patientjournalen

Patientjournalen

Patientjournalen

Patientjournalen

Patientjournalen

Patientjournalen

Sporgsmal

Falger diagnosticering og behandlingen af pa-
tienten gaeldende retningsgivende dokumen-
ter?

Er fravigelser fra gaeldende retningsgivende
dokumenter for diagnosticering og behandling
angivet i journalen?

Er drsag til kontakten angivet i journalen?

Er undersggelser og indikation herfor angivet i
journalen?

Er behandlinger og indikation herfor angivet i
journalen?

Er allergi af relevans for undersggelse og be-
handling angivet i journalen?

Er rekvirerede undersggelser og prgver samt
resultater heraf angivet i journalen?

Er mundtlig og skriftlig information til patien-
ten angivet i journalen?

Er patientens informerede samtykke til be-
handlingen angivet i journalen?

Er anvendte materialer, eksempelvis rgntgen-
billeder, billeder, laboratorie- og prgvesvar,
resultater af scanninger mv., dateret og iden-
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St. nr. | Standardtitel Sporgsmal

tificeret og fremgar af journalen?

06 Patientjournalen Er oplysninger om afsendelse af laegebrev
angivet i journalen?

08 Parakliniske un- Er afgivelse af svar til patienten pd parakli-
dersggelser niske undersggelser angivet i journalen?
03 Patientsikkerhed Er anaestesiologisk vurdering og plan for

anaestesi angivet i journalen?
03 Patientsikkerhed Er overvdgningsforlgb angivet i journalen?

03 Patientsikkerhed Er patientens tilstand ved hjemsendelse angi-
vet i journalen?

10 Visitation og hen- | Er patienten visiteret i overensstemmelse med

visning retningslinjer?

Analyse af resultater

Patient | Patient

Patient
3
0oSV.

Nar alle 20 journaler er gennemgaet, skal data vurderes. Hvis der er omréder, hvor der ikke leves op til stan-
darden og de tilknyttede indikatorer, vurderes det, om der er tale om en enlig fejl, eller om det er et generelt
problem. P3 baggrund heraf kan der gennemfgres en drsagsanalyse, hvor forklaringer pd problemet kan
identificeres, og det kan beskrives, hvordan problemet kan Igses. Der fglges op med en ny audit efter fire

méneder, hvor det konstateres, om der er rettet op pd problemet.
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Bilag 4. Eksempel pa kvalitetsovervdgningsplan

Type (indikator) Hvordan | Hvorndr Gennemfgrt | Ansvarlig | M8l | Resultat

02. Anvendelse af retningsgivende dokumenter vedrgren- . .

de diagnostik og behandling STV () Arligt
02. Anvendelse af retningsgivende dokumenter vedrgren- . .

de diagnostik og behandling JeLrElEElt (e} Arligt
03. Patientsikkerhed Journalaudit (9) Arligt
06. Patientjournalen # Journalaudit (2) Arligt
08. Parakliniske undersggelser # Journalaudit (4) Arligt

. . Fastseettes af

09. Basal hjerte-lunge-redning # Kontrol (2) Kinikken

Hvert tredje

09. Basal hjerte-lunge-redning # Dokumentation (3) ar

10. Visitation og henvisning Journalaudit (4) Arligt

10. Visitation og henvisning Journalaudit (5) Arligt

11. Hygiejne Kontrol (6) Eﬁsitliiiztrfes af
11. Hygiejne Vurdering (7) Elziasitis(iztntes af
12. Apparatur til diagnostik og behandling Kontrol (1) Elailsitskieetntes af
14. Handtering af utensilier og laegemidler Kontrol (3) Eﬁrsiitliieeﬁes af
14. Handtering af utensilier og laegemidler Kontrol (4) EI?rS]itIS(Z:es af
14. Handtering af utensilier og lsegemidler Kontrol (5) Eﬁsﬁs(iztntes af
16. Patienters oplevelse af kvalitet Vurdering (2) Mindst hvert

tredje &r




Bilag 5. Anvendte begreber

Begreb Definition/forklaring

Akkreditering Kvalitetsvurdering, hvor en anerkendt myndighed (IKAS) vurderer, hvorvidt en aktivitet,
ydelse eller institution lever op til et saet af faelles standarder.

Dokumentation for | Nar der er krav om dokumentation for noget, skal dokumentationen vaere nedskrevet i ek-
sempelvis logningslister, tjeklister, “skufferegnskaber”, referater eller lignende.

Handtering af Nar klinikken skal have procedurer for hdndtering af noget, betyder det, at klinikken har en
bestemt made at handle p3, der viser, at man har kontrol over situationen.

Klinikken Klinikken bestar af hele praksis, herunder klinikindehavere, ansatte leeger og ikke-laegeligt
personale. Daekker ikke renggringspersonale og lignende.

Kontrol af Na&r der er krav om kontrol af noget, betyder det at undersgge, om alt er i orden ud fra i
forvejen definerede vaerdier. Eksempelvis om autoklaven steriliserer anvendt udstyr.

Leeger Klinikejere, ansatte laeger og uddannelseslzeger.

Opfglgning pd Na&r der er krav om, at klinikken falger op pd noget, betyder det, at klinikken forholder sig til

resultater af en undersggelse, kontrol eller lignende og handler pd baggrund heraf.

Plan Beskrivelse af konkrete tiltag for at opnd et givent mél. I standarderne beskrives eksempel-
vis mal for udvikling af klinikken og hvordan disse nds.

Procedure En procedure kan veere sdvel en skriftlig beskrivelse af en arbejdsgang som en indarbejdet
rutine, som ikke foreligger pd skrift.

Som udgangspunkt er det frivilligt, om der er skriftlige eller mundtlige procedurer. Dog skal
der altid vaere skriftlige procedurer, hvis laegen har mere end to til at assistere sig med op-

gaven.
Proces Et forlgb eller serie af handlinger.
Retningsgivende Retningslinjer, procedurer, instrukser og andre dokumenter, som beskriver arbejdsgange i
dokumenter Klinikken.
Retningslinje Skriftlig anvisning, der skal anvendes af klinikejere og ikke laegeligt-personale, nér der skal

traeffes beslutning om den rette fremgangsmade.

Sikring af N&r der er krav om, at klinikken har procedurer til sikring af noget, betyder det, at klinikken
sgrger for, at noget bliver gjort, og at der ikke sker fejl. Eksempelvis sikring af, at henvisnin-
ger udfyldes korrekt og at de sendes til rette sted.

Standard En standard beskriver krav til kvaliteten af de pdgeeldende omrader og ligger til grund for
akkrediteringen.

Vurdering N&r der er krav om, at klinikken vurderer noget, betyder det, at man skal forholde sig til
indholdet, vaerdien, kvaliteten eller stgrrelsen af noget.




Bilag 6. Oversigt over kvalitetsovervagning

Standard

Type af kvalitetsovervagning

02. Anvendelse af retningsgivende dokumenter
vedrgrende diagnostik og behandling

Journalaudit (5 og 6) og vurdering (7)

03. Patientsikkerhed

Journalaudit (9)

04. Utilsigtede haendelser

Vurdering (2)

05. Sedation af patienter uden anaestesiologisk
medvirken #

Vurdering (1 og 2)

06. Patientjournalen #

Journalaudit (2)

08. Parakliniske undersggelser #

Journalaudit (4)

09. Basal hjerte-lungeredning #

Kontrol (2) og dokumentation (3)

10. Visitation og henvisning #

Journalaudit (4 og 5)

11. Hygiejne

Kontrol (6) og vurdering (7)

12. Apparatur til diagnostik og behandling

Kontrol (1)

14. Handtering af utensilier og laagemidler

Kontrol (3,4 og 5)

16. Patienters oplevelse af kvalitet

Vurdering (2)
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Bilag 7. Skabelon for retningslinje

Dokumentnavn

Navn p8 dokumentet

Dato for ikrafttraedelse

Hvorndr treeder dokumentet i kraft? Eksempelvis 1.9.2015

Revideres senest (dato)

Hvorndr skal dokumentet senest revideres? Eksempelvis 1.9.2018. Dokumenter
skal revideres minimum hvert tredje 8r

Ansvarlig for dokumentet

Hvem er ansvarlig for det faglige indhold i dokumentet?

Godkendt af

Hvem har godkendt dokumentet? Oftest den ansvarlige laege

Formal

Hvad er formdlet med at have dokumentet?

Hvem gaelder dokumentet
for?

Hvem gaelder dokumentet for? Eksempelvis alle i klinikken

Fremgangsmade

Beskrivelse af, hvordan proceduren er i klinikken

Referencer

Eventuelle referencer til dokumentet og henvisning til nummer pé akkrediterings-
standard
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