“FOR

STY@€

/,
4’
AERHED

Resumé til offentligggrelse

)
PaT1EN'

Hedehuset Rosendal

Styrelsen for Patientsikkerhed har den 5. maj 2025 givet pabud til
Hedehuset Rosendal om at sikre indhentelse af informeret samtykke,
tilstraekkelig journalfering og udarbejdelse og implementering af visse
sundhedsfaglige instrukser.

Styrelsen for Patientsikkerhed har pabudt Hedehuset Rosendal, at

sikre:

1. indhentelse af informeret samtykke, herunder udarbejdelse og
implementering af en tilstraekkelig instruks herom

2. tilstraekkelig journalfgring, herunder udarbejdelse og
implementering af en tilstraekkelig instruks herom

3. udarbejdelse og implementering af tilstraekkelige instrukser for
medicinhdndtering, personalets kompetencer, ansvars- og
opgavefordeling og patientens behov for behandling i relation til
smitsomme sygdomme

Pabuddet kan ophaves, nar Styrelsen for Patientsikkerhed ved et nyt
tilsynsbesgg har konstateret, at pabuddet er efterlevet.

Baggrund

Styrelsen for Patientsikkerhed gennemfgrte den 3. marts 2025 et
varslet, planlagt tilsyn hos Hedehuset Rosendal. Baggrunden for
tilsynet var, at vi havde udvalgt behandlingsstedet ved en tilfeeldig
stikprgve.

Hedehuset Rosendal er en del af Fonden Hedehuset beliggende i
Mariagerfjord Kommune. Der er otte pladser pa bostedet, og
malgruppen er bgrn og unge i alderen 7 til 18 ar.

Ved tilsynet blev der gennemgaet to journaler og foretaget to
medicingennemgange. For en detaljeret gennemgang af fundene ved

tilsynsbesgget henvises til tilsynsrapporten.

Begrundelse for pabuddet
Informeret samtykke
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Det fremgar af sundhedsloven § 15, at ingen behandling ma indledes
eller fortsaettes uden patientens informerede samtykke, medmindre
andet fglger af lov eller bestemmelser fastsat i henhold til lov.

Ved informeret samtykke forstas et samtykke, der er givet pa grundlag
af fyldestggrende information fra sundhedspersonens side.

Det fremgar af § 16, stk. 4, at informationen skal omfatte oplysninger
om relevante forebyggelses-, behandlings- og plejemuligheder,
herunder oplysninger om andre, laegefagligt forsvarlige
behandlingsmuligheder, samt oplysninger om konsekvenserne af, at
der ingen behandling iveerkszettes. Informationen skal tillige omfatte
oplysninger om mulige konsekvenser for behandlingsmuligheder,
herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger, hvis patienten
frabeder sig videregivelse eller indhentning af helbredsoplysninger
m.v. Informationen skal veere mere omfattende, nar behandlingen
medfgrer nzerliggende risiko for alvorlige komplikationer og
bivirkninger.

Af stk. 5 fremgar det, at hvis patienten i gvrigt skgnnes at veere
uvidende om forhold, der har betydning for patientens stillingtagen, jf.
§ 15, skal sundhedspersonen szrligt oplyse herom, medmindre
patienten har frabedt sig information, jf. stk. 2.

Det fglger videre af sundhedslovens § 17, stk. 1, at en patient skal veere
fyldt 15 ar for selv at kunne give informeret samtykke til behandling, og

dette forudseetter, at patienten, er i stand til at forsta konsekvenserne af

sin beslutning.

For at et samtykke kan tillaegges betydning, skal patienten saledes vaere
fyldt 15 ar og veere i stand til at forsta konsekvenserne af sit samtykke,
samt have modtaget ngdvendig og tilstraekkelig information om
behandlingen som angivet ovenfor.

Det blev i en af stikprgverne konstateret, at samtykkeevne ikke var
korrekt beskrevet, idet der stod, at patienten som 14-arig selv kunne
give informeret samtykke. Dette fremgik bade af stedets
journalfgringsinstruks og i en separat instruks for informeret
samtykke.
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Vi har lagt veegt p3, at der ikke under tilsynet fremkom yderligere
oplysninger om, at reglerne om indhentelse af informeret samtykke
blev efterlevet.

Det er vores opfattelse, at der er tale om grundlaeggende mangler i
relation til patienternes retsstilling, der udggr en betydelig fare for, at
patienternes ret til selvbestemmelse ikke respekteres. Reglerne om
information og samtykke har til formal at sikre patienternes
selvbestemmelse og er et grundleeggende princip inden for
sundhedsretten.

Vi vurderer, at den manglende efterlevelse af reglerne om information
og samtykke udggr en betydelig fare for patientsikkerheden.

Herudover bgr der udarbejdes og implementeres en tilstreekkelig
instruks for informeret samtykke for at sikre kendskab til og sikring af
efterlevelse af reglerne herom.

Vi skal henvise til nedenstdende afsnit om instrukser.

Journalfgring

Vi konstaterede, at der pa Hedehuset Rosendal ikke blev fgrt journal i
overensstemmelse med bekendtggrelse nr. 713 af 12. juni 2024 om
autoriserede sundhedspersoners patientjournaler
(journalfgringsbekendtggrelsen) og vejledning nr. 9473 af 25. juni
2024 om sygeplejefaglig journalfgring.

Systematisk og overskuelig journal

Vi konstaterede under tilsynet, at journalerne generelt manglede
systematik og overskuelighed, da al sundhedsfaglig journalfgring var
placeret i de sygeplejefaglige problemomrader.

Desuden manglede der i oversigten over sygdomme og
funktionsnedseettelser en beskrivelse af faste kontroller hos de
behandlingsansvarlige leeger.

Det er vores opfattelse, at journalen skal give et systematisk og
fyldestggrende overblik over patientens tilstand, s ogsa personale, der
ikke normalt varetager den enkelte patients behandling og pleje, har
mulighed for at varetage plejen forsvarligt, ligesom det er ngdvendigt
for at understgtte kommunikationen med samarbejdspartnere.
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Det er vores vurdering, at det udggr en risiko for patientsikkerheden, at PAT) E“"e

journalen ikke gav et tilstreekkeligt overblik over patientens sygdomme
og funktionsnedsettelser, da dette danner grundlaget for
tilretteleeggelsen og udfgrelsen af den fortsatte sygeplejefaglige
behandling og pleje.

Beskrivelse af aktuelle sygeplejefaglige problemer og risici

Det fremgar af vejledningen, at sundhedspersoner ud over at kunne fa
kendskab til patientens tilstand ud fra journalen ogsa skal kunne se,
hvilke overvejelser der er gjort.

Vi konstaterede, at flere problemomrader ikke var opdaterede, og der
manglede en fyldestggrende beskrivelse af blandt andet kognitivt
niveau, relation til familien og i en stikprgve manglede der beskrivelse
af et forlgb hos psykolog.

Under tilsynet kunne behandlingsstedet redeggre i tilstraekkelig grad
for, at der var foretaget vurderinger af de forhold, der manglede
oplysninger om i journalen. Vi har derfor lagt til grund, at der er tale om
journalfgringsmangler.

Det er vores vurdering, at det udggr en risiko for patientsikkerheden,
nar overvejelser om og vurderinger af, hvilke aktuelle sygeplejefaglige
problemer og risici, den enkelte patient har, ikke journalfgres i
tilstraekkeligt omfang, da sddanne oplysninger er ngdvendige for at
understgtte og sikre kontinuitet i den fortsatte pleje og behandling af
den enkelte patient.

Udarbejdelse og implementering af instruks
Vi konstaterede, at der pa Hedehuset Rosendal ikke var udarbejdet og
implementeret skriftlige instrukser for journalfgring.

Vi konstaterede, at der i instruksen manglede en beskrivelse af
personalets opgaver og ansvar i forhold til dokumentation, der
manglede angivelse af hvornar de sygeplejefaglige problemomrader
skulle veere vurderet efter indflytning, hvad man skulle ggre, hvis et
problemomrade var aktuelt, samt hvornar de sygeplejefaglige
problemomrader skulle opdateres. Derudover var det i instruksen
beskrevet, at man som 14-arig selv kunne give et informeret samtykke.
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Vi skal henvise til nedenstidende afsnit om instrukser.

Samlet vurdering vedr. journalfgring

Det er vores vurdering, at de beskrevne grundleeggende og
gennemgaende mangler i form af ikke ajourfart, fyldestggrende og
systematisk journalfgring rummer en betydelig fare for
patientsikkerheden bade med hensyn til sikring af kontinuitet og
kvalitet i pleje og behandling af den enkelte patient.

Instrukser

Styrelsen henviste til vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om
udfeerdigelse af instrukser og oplyste, at instrukserne har til formal at
sikre en ensartet og sikker patientbehandling samt at forebygge
tvivlssituationer hos personalet i forhold til behandling, hvor
undladelse eller forkert udfgrelse umiddelbart kan medfgre alvorlig
risiko for patienten. Instrukser sikrer saledes klarhed om ansvars- og
kompetencefordelingen for den sundhedsfaglige behandling mellem
alle ansatte personalegrupper, og hvilke procedurer personalet skal
folge for, at behandlingen kan ske med den forngdne omhu og
samvittighedsfuldhed

Med procedurer menes de patientrelaterede arbejdsgange og -
processer i forbindelse med undersggelse, behandling og pleje.

Der blev konstateret mangler i fglgende instrukser:

Instruks for medicinhandtering var delt op i to instrukser. En
overordnet instruks og en til daglig medicinhandtering. Det var
umiddelbart sveert at danne sig et overblik og noget viden skulle man
finde ved at kigge i begge instrukser.

Derudover var instrukserne ikke fyldestggrende, da det ikke fremgik,
hvordan dosisdispenseret medicin, mundtlige ordinationer,
risikosituationsleegemidler samt ikke- leegeordinerede
handkgbslaegemidler og kosttilskud skulle handteres.

Instruks for hygiejne og smitsomme sygdomme var ikke
fyldestggrende, idet der ikke var beskrevet, hvordan man udfgrer
korrekt handhygiejne uden ure, smykker lange negle mv. Dette kunne
til dels genfindes i instruks for medicinhandtering.
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[ instruks for patienters behov for behandling var afsnittet om smitsom
sygdom ikke fyldestggrende beskrevet.

Herudover var instruks for personalets kompetencer, ansvar og
opgavefordeling, men den manglede en beskrivelse af, hvilke
kompetencer man skulle have for at varetage de sundhedsfaglige
opgaver.

Endelig blev det konstateret, at der pa stedet ikke foreld en instruks for
informeret samtykke og journalfgring. Der henvises til relevante afsnit
ovenfor.

Vi vurderer, at fravaeret af eller manglende implementering af de
naevnte sundhedsfaglige instrukser rummer en betydelig risiko for
patientsikkerheden, idet instrukserne har til formal at sikre en ensartet
og sikker patientbehandling samt at forebygge tvivlssituationer hos
personalet i forhold til behandling, hvor undladelse eller forkert
udfgrelse umiddelbart kan medfgre alvorlig risiko for patienten.

Samlet vurdering af pabuddet

Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at de konstaterede fejl og
mangler i relation til informeret samtykke, journalfgring og
sundhedsfaglige instrukser samlet set udggr stgrre problemer af
betydning for patientsikkerheden.

Side 6 af 6

STYQ€<

N FOR

)
PaT1ENY

/,
4
AERPED



	Resumé til offentliggørelse (D15823538).docx

