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| 2019 gennemfarte Styrelsen for Patientsikkerhed 60 sundhedsfaglige
tilsyn pa vaccinationsomradet. Tilsynene havde til formal at vurdere
patientsikkerheden og understatte lzering pa private vaccinations-
klinikker og apoteker, hvor der tilbydes vaccination.

Vaccinationsomradet var i perioden 2012-2016 omfattet
af styrelsens tilsyn med private behandlingssteder. | den
periode blev der konstateret en del mangler, szrligt i for-
hold til journalfgring, instrukser, instruktion og tilsyn med
medhjzlp samt informeret samtykke*.

Pa baggrund af erfaringerne fra de tidligere tilsyn udviklede
Styrelsen for Patientsikkerhed et st malepunkter, der
bl.a. havde fokus pa delegation af forbeholdt virksomhed,
instrukser, instruktion og tilsyn med personale, journal-
fgring, informeret samtykke og hygiejne.

Resultaterne af tilsynene viser en meget hgj grad af
malopfyldelse pa vaccinationsomradet. De fleste steder
er der velfungerende journalsystemer og sikre arbejds-
gange, og der arbejdes systematisk med kvalitetssikring
og dokumentation. Vi har ogsa set, at personalet har haft
gode muligheder for at fa radgivning og vejledning.

Cenerelt er der et hgjt vidensniveau blandt det personale,
der udfgrer vaccinationerne.

Resultater af tilsynene

Resultaterne af tilsynene viser, at 45 behandlingssteder pa
vaccinationsomradet opfyldte samtlige malepunkter, og der
var altsa ingen problemer af betydning for patientsikker-
heden. Ved 15 tilsyn konstaterede vi mindre problemer af
betydning for patientsikkerheden.

*) En erfaringsopsamling fra tilsynet med vaccinationsklinikker

i 2012-2016 er tilgaengelig pa bit.ly/tilsyn-2012-2016.

"Mindre problemer af betydning for patientsikkerheden”
indebzerer, at der ved tilsynsbesgget var ét eller flere
malepunkter, som ikke var opfyldt, men at vi vurderede, at
der var tale om forhold, som ikke indebar en starre risiko for
patientsikkerheden, og at den enkelte virksomhed relativt
let ville kunne rette op pa disse forhold.

Behov for fokus pa

journalfgring og hygiejne

Visaingen starre eller kritiske problemer af betydning for
patientsikkerheden ved tilsynsbesggene pa vaccinations-
omradet, men nogle steder mgdte vi et behov for viden om
patientsikkerhedsmassige problemstillinger, bl.a. i forhold
til journalfgring og hygiejne.

Ved gennemgang af patientjournaler sa vi eksempler pa,
at indikationen for en vaccination ikke var journalfart.
Det skal fremga af journalen, hvorfor en patient far en
bestemt vaccine. Det kan fx veere i forbindelse med rejser
til bestemte omrader.

Ingen problemer
af betydning
for patient-
sikkkerheden
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Ved nogle tilsyn sa vi mangler i forhold til handhygiejne.

| forbindelse med vaccinationer er det vigtigt at begreen-
se muligheden for spredning af smitte mellem personale
og patient og mellem patienter. Derfor ma personale, der
udfgrer vaccinationer, ikke baere armbandsur eller ringe, og
der skal udfgres grundig handhygiejne i forbindelse med
vaccinationer.

Informeret samtykke

Et andet opmarksomhedspunkt under tilsynene handlede
om at indhente og journalfgre patienternes informerede
samtykke. Et informeret samtykke omfatter ikke kun
patientens accept af vaccinationen, men ogsa, at patien-
ten har faet information om vaccinen og eventuelle mulige
komplikationer og bivirkninger. Det informerede samtykke
skal journalfgres.

Barn under 15 ar kan ikke selv give samtykke til vaccination.
| stedet skal foreeldremyndighedens indehaver give infor-
meret samtykke pa vegne af barnet, og samtykket skal
journalfgres. 15-17-arige kan selv give informeret samtykke,
men forzeldremyndighedens indehaver skal ogsa have infor-
mation og skal inddrages i den mindreariges stillingtagen.

Delegerede opgaver

Vaccination er lzegeforbeholdt virksomhed. Nar fx farmako-
nomer eller sygeplejersker foretager vaccinationer, skal det
derfor ske pa delegation af en laege. Det stiller nogle szrlige
krav, bade til den lzege, der delegerer opgaven, og til det
personale, der udfgrer den.
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Tilsynene har vist, at der skal veere opmarksomhed pa, at
rammerne for delegation af vaccinationer er pa plads, sa
der ikke er tvivl om, hvem der har ansvaret. Det gzlder ikke
mindst, nar den, der delegerer opgaven, ikke har sin daglige
gang i den klinik eller pa det apotek, hvor vaccinationerne
udfgres. Den, der delegerer opgaven, har ansvar for at fgre
tilsyn med udferelsen af vaccinationer.

Pa de apoteker, der udfgrer vaccinationer, er personalet
typisk ansat af apotekets ledelse, men udfgrer vaccinationer
pa delegation af en tredjepart, som har indgaet en aftale
med apotekets ledelse om udfarelse af opgaven. Der skal
udarbejdes skriftlige instrukser til de, der udfgrer vaccina-
tionerne pa den delegerende leges ansvar.

Faglig opdatering og akutte situationer

Som led i tilsynene pa vaccinationsomradet draftede vi med
ledelse og personale, hvordan man holdt sig opdateret i
forhold til anbefalinger pa omradet, og hvordan man vedlige-
holdt personalets kompetencer i forhold til at agere i akutte
situationer. Alle virksomheder havde faste procedurer for
opdatering af viden fra Statens Serum Institut om aktuelle
anbefalinger og implementering af ny praksis, fx spgrgepro-
cedurer for afklaring af behov for maeslingevaccination ved
udbrud i udlandet. Der var ogsa gode rutiner for handtering
af ilde befindende efter vaccination.

Desuden blev alle vaccinationer konsekvent indberettet i Det
Danske Vaccinationsregister, sa patienterne kan fa overblik
over deres egne vaccinationer pa sundhed.dk.

»Alle virksomheder havde faste procedurer for opdatering af
viden fra Statens Serum Institut om aktuelle anbefalinger og
implementering af ny praksis, fx spargeprocedurer for afklaring
af behov for maeslingevaccination ved udbrud i udlandet.«
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