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Sammendrag

Bakgrunn

Helsedirektoratet mottar innrapporterte meldinger om feil og avvik fra spesialisthelsetjenesten
i Norge. For & hindre at feil og avvik skal skje igjen er man avhengig av at meldingene
rapporteres inn av helsepersonell, og at de klassifiseres og analyseres. Meldingene brukes til &
forbedre pasientsikkerheten og til & iverksette tiltak, som hindrer fremtidige ugnskede
hendelser. Omtrent 20% av innrapporterte meldinger til Helsedirektoratet i 2016 gjaldt feil og

avvik relatert til legemiddelhandtering.

Noen antitrombotiske legemidler har et smalt terapeutisk vindu, og feil og avvik ved disse

legemidlene kan fare til alvorlige konsekvenser for pasienten.
Hensikt

Hensikten med denne studien var a studere ugnskede legemiddelrelaterte hendelser og avvik
som har skjedd i spesialisthelsetjenesten med fokus pa hendelser relatert til antitrombotiske

legemidler. Falgende problemstillinger ble besvart:

= Huvilke virkestoff er hyppigst involvert i rapporterte feil og avvik?

= Huvilke type feil og avvik forekommer hyppigst ved utdeling av antitrombotika?
» Hva er arsakene til at antitrombotika ikke blir gitt?

= Hvilke tiltak kan bidra til a redusere administrasjonsfeil av legemidler?

Metode

Datamaterialet pa 1882 rapporterte legemiddelrelaterte ugnskede hendelser for 2016 fra
spesialisthelsetjenesten til Meldeordningen i Helsedirektoratet ble kategorisert og analysert pa
SPSS. Det ble utfgrt to fokusgruppeintervju med 13 sykepleiere, og intervjuene ble
transkribert og analysert. | tillegg utfarte jeg observasjon av legemiddelhandteringen pa en
avdeling ved Sykehuset @stfold HF.

Resultat

Av 1882 meldinger om ugnskede hendelser relatert til legemiddelhandtering, gjaldt 205
(10,9%) antitrombotiske legemidler. De fleste feil skjer ved ordinering og utdeling av

legemidler til pasienten. Antikoagulantia utgjer omtrent 80% av avvikene, og



legemiddelgruppen platehemmere utgjer 13% av avvikene. | 19 avvik fikk pasienten en
betydelig helsemessig konsekvens, og 9 av disse gjaldt legemidlene dalteparin, enkosaparin

og warfarin.

| fokusgruppene kom det fram at avbrytelser og stress er vanlige utfordringer ved utdeling av
legemiddel og at dette gker risikoen for feil. Fra observasjonen ble det observert 3

workarounds, det vi si at prosedyrene av ulike grunner ikke ble fulgt.
Konklusjon

De hyppigste virkestoffene som er involvert i feil og avvik er dalteparin, enoksaparin og
warfarin. Analysen av innrapporterte feil og avvik fra spesialisthelsetjenesten i 2016 viser at
de hyppigste type avvikene ved utdeling av antitrombotika er at legemidlet ikke blir gitt og
feil dose/hastighet/styrke av legemidlet. Arsakene til hvorfor antitrombotika ikke blir gitt er at
prosedyrene ikke falges og stor arbeidsmengde. Tiltak som kan redusere feil og avvik ved
utdeling av legemiddel er implementering av lukket legemiddelslgyfe og a benytte

farmasgyter mer aktivt i legemiddelhandteringsprosessen.
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Forkortelser

NOKUP: Norsk kodeverk for ugnskede pasienthendelser
WHO: World Health Organization (Verdens helseorganisasjon)

ICPS: Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety



Definisjoner
De engelske begrepene er skrevet i parentes.

Antikoagulantia: Legemidler som hemmer koagulasjonssystemet. Hindrer dannelse og vekst

av tromber og embolier (1)
Awvik: «svikt i rutiner, nesten uhell, uhell og feil. Avvik er ogsa at rutiner og prosedyrer ikke
fungerer optimalt eller ikke blir fulgt» (2). Avviksbegrepet er knyttet opp mot brudd pa

gjeldene lover, forskrifter, og interne prosedyrer (3).

Feil (error): «Plan mislykkes, enten pa grunn av feilaktig utfarelse av en god plan eller pa
grunn av en feilaktig plan» (4).

Istandgjering: «tilberedning eller annen Kklargjering av legemiddel for utdeling til pasient» (5).

Legemiddelfeil (medication error): «Feil bruk av legemidler som er forebyggbare, feilen kan

oppsta i hvilke som helst trinn i legemiddelhandteringsprosessen» (6).

Legemiddelhandtering: «enhver legemiddelrelatert oppgave som utfares fra legemidlet er

ordinert eller rekvirert til det er utdelt eller eventuelt kassert» (7).

Medisinsk feil (medical error): «Feil i behandlingsprosessen som farer til eller har potensiale

til a fare til skade pa pasienten» (Behandlingsprosessen i denne definisjonen inkluderer
ordinering, istandgjering, utdeling og observasjon av effekt) (8).

Observasjon: «vurdering av pasientens tilstand fer administrering av legemiddel, samt

observasjon av eventuelle uheldige reaksjoner og bivirkninger pa gitt legemiddel» (5).

Ordinering: «en beslutning tatt av helsepersonell med rekvireringsrett til pasient, om
iverksettelse, viderefgring, endring av individuell behandling med legemiddel, eller
avslutning av legemiddelbehandling» (5).



Pasientsikkert: «vern mot ungdig skade som felge av helse- og omsorgstjenestens ytelser eller

mangel pa ytelser» (9).

Platehemmere: Legemidler som motvirker klebring av blodplater (trombocytter) (10).

System: «et sett av avhengige elementer (mennesker, prosesser, utstyr) som er i samspill med

hverandre for & oppna en felles mal» (11).

Tilberedning: : «enkel tilvirkning av legemiddel som pa grunn av kort holdbarhet, ma gjares
bruksferdig umiddelbart far bruk» (5).

Utdeling: «utdeling av ferdig istandgjort legemiddel til pasient, administrering av legemiddel
som pasienten ikke kan administrere selv, overvakning av legemiddelinntak og observasjon

av eventuelle umiddelbare reaksjoner pa tilfert legemiddel» (5).

Ugnskede hendelser: (adverse event): «enhver skade pa pasient forarsaket av helsetjenesten

og ikke den underliggende sykdommen, som resulterer i forlenget sykehusopphold eller

funksjonshemming» (11).

Ugnskede legemiddelhendelser (adverse drug events): «pasientskade som skyldes bruk av

legemiddel». Ugnskede legemiddelhendelser som er assosiert med medisineringsfeil anses a
vaere forebyggbare, mens de som ikke er forbundet med en medisineringsfeil (for eksempel

kjente legemiddel bivirkninger) anses a veere ikke forebyggbare (11).



1 Introduksjon

Ugnskede hendelser er en del av den menneskelige hverdagen og oppstar ogsa i
helsetjenesten (4). Jevnlig er det oppslag i media om ugnskede hendelser som oppstar i
spesialhelsetjenesten. Nedenfor falger tre eksempler pa ugnskede hendelser publisert i
landsdekkende aviser:

«Den 22. august skjedde feilen som aldri burde ha skjedd, ifglge Haukeland sykehus.
En lege forvekslet to sprayter, og satte en sprayte med cellegift rett i Djabrails hjerne i stedet
for 4 sette den intravengst. Livet til den seks ar gamle gutten stod ikke til & redde. Torsdag ble
han koblet fra respiratoren ved Rikshospitalet i Oslo (12)».

Aftenposten 2017.

«Kvinnen dgde i 2014 av overdosering av legemiddelet Methotrexate.

En sykepleier ved sykehjemmet ringte legen og spurte om kvinnen skulle settes pa
medikamentet igjen. Overlegen bekreftet det. P4 sykehjemmet oppfattet man at behandlingen
skulle veere «10 mg x 1». Kvinnen ble etter det daglig gitt dosering for én hel uke. Dette
skjedde over en ukjent periode. Til slutt klarte hun ikke & innta medisinen (13)».

NRK 2017.

«Fekk 20-dobbel morfindose — dgydde natta etter | staden for 0,25 ml blei det trekt
opp i spreyta 2,5 ml, og det av ein sterkare sort morfin. Dermed blei ikkje dosen berre 10,
men 20 gongar kraftigare enn tiltenkt (14) ».

NRK 2015.

Media er ikke ngytral i ordbruken ved dekning av ugnskede hendelser, og fremstiller gjerne
ugnskede hendelser som «tabber» og «skandaler». Dette kan avskrekke helsepersonell fra a
rapportere ugnskede hendelser. Rapporteringssystemer for ugnskede hendelser skal ikke
utpeke syndebukker, men heller sette fokuset pa forbedring og kvalitetsutvikling (4).
Frykten for konsekvenser kan ogsa skremme helsepersonell fra a rapportere, og ugnskede

hendelser som burde blitt rapportert inn feies under teppet (4).

Nar en ugnsket hendelse skjer er det viktig a rapportere den, ha gode verktgy for a leere av
hendelsen, og hindre at den gjentas. Meldeordningen er underlagt Helsedirektoratet, hvor
man kan rapportere alle ugnskede hendelser i spesialisthelsetjenesten. 1 2016 mottok

Meldeordningen ca. 10 000 meldinger. Omtrent 20 % av disse var feil og avvik relatert til



legemiddelhandtering. Eksempler pa rapporterte feil er legemiddel gitt i feil dose, styrke eller

frekvens, forordnet legemiddel ikke gitt til pasienten og feil legemiddel gitt til pasienten (15).

Figur 1 viser fordelingen av alvorlighetsgraden til avviksmeldingene fra 2016, hvor betydelig
skade eller dgd fant sted i totalt 1765 av hendelsene. Det har veert en gkning av innrapporterte
hendelser med alvorlighetsgrad mild og moderat i 2015-2016 sammenlignet med arene 2013-
2014. Antall rapporterte avviksmeldinger representerer ikke ngdvendigvis eksakt forekomst
av ugnskede hendelser, men sier noe om institusjons evne til & oppdage og rapportere

ugnskede hendelser (15).

Ugnskede hendelser har store menneskelige og skonomiske konsekvenser, derfor er det viktig
at dette forebygges (15). 1 2017 ble «Norsk kodeverk for ugnskede pasienthendelser»
(NOKUP) ferdigstilt. Det er et nasjonalt klassifikasjonssystem for rapporterte ugnskede
hendelser og avvik i spesialisthelsetjenesten (16). Dette kom etter et stort behov og gnske om
et felles nasjonalt klassifikasjonssystem (15). | mars 2018 ble NOKUP implementert og tatt i
bruk av saksbehandlere i Meldeordningen.
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Figur 1: Alvorlighetsgraden til rapporterte hendelser i 2016 (15).

1 1999 ble rapporten “To Err is Human” publisert og har veert en klassiker innen feltet
legemiddelfeil. Rapporten gav et lite innblikk av omfanget av legemiddelfeil i helsevesenet

og alvorligheten av dette i USA.



1.1 Hensikt

Hovedhensikten med denne studien er a studere ugnskede legemiddelrelaterte hendelser og
avvik som har skjedd i spesialisthelsetjenesten med hovedfokus pa hendelser relatert til
antitrombotiske legemidler. Helsedirektoratet publiserer leringsnotater for a forbedre
pasientsikkerheten og denne studien skal ogsa gi innspill til et slikt leeringsnotat som

omhandler antitrombotiske legemidler.

Ved hjelp av kvalitative og kvantitativ metoder skal fglgende problemstilling undersgkes og

besvares i denne studien:

= Hvilke virkestoff er hyppigst involvert i rapporterte feil og avvik?
= Huvilke type feil og avvik forekommer hyppigst ved utdeling av antitrombotika?
= Hva er arsakene til at antitrombotika ikke blir gitt?

= Huvilke tiltak kan bidra til & redusere administrasjonsfeil av legemidler?



1.2 Antitrombotiske legemidler

Antitrombotiske legemidler inkluderer legemidler som hemmer plateaggregasjonen
(platehemmere) og legemidler som hemmer antikoagulasjonssystemet (antikoagulantia) (17).
Kardiovaskulaer sykdom er et folkehelseproblem bade i Norge og verden. Antitrombotiske
legemidler forebygger og behandler mange kardiovaskulaere sykdommer, og er et av de mest
vanligste forskrevne legemidler i verden (18). Noen legemidler kan ha et smalt terapeutisk
vindu, som gker faren for alvorlige bivirkninger ved bare sma doseringsfeil. Kommisjonen
«The Clinical Excellence Commission» har summert opp hgyrisiko legemidler hvor
legemiddelgruppen antikoagulantia er inkludert (19). Antikoagulasjonsmiddel warfarin er et
eksempel pa et slikt hgyrisikolegemiddel. Hvis INR er for hgy gker risiko for blgdning, og

hvis INR er for lav gker risiko for trombose (19).

Antikoagulantia som warfarin, lavmolekylert heparin, og ufraksjonert heparin er blant de
mest vanlige legemidlene som forarsaker ugnskede legemiddelhendelser hos sykehuspasienter
(20). Legemiddelfeil som involverer antikoagulantia er vanlig, til tross for implementering av
elektroniske lgsninger slik som for eksempel elektronisk kurve. Pasientgruppen som rammes
mest av legemiddelfeil fra legemiddelgruppen antikoagulantia er eldre og hjertesyke pasienter
(20).

En retrospektiv studie utfart pa sykehus for a kartlegge type feil, alvorlighetsgrad og arsaker
til ugnskede legemiddelhendelser assosierte med antikoagulantia, fant at 70% av hendelsene

er forebyggbare (20).

1.3 Meldeordningen og meldeplikt

Spesialisthelsetjenesteloven § 3-3 (1999) sier at institusjoner i spesialisthelsetjenesten har
plikt til & melde Helsedirektoratet om «betydelig personskade pa pasient som fglge av ytelse
av helsetjeneste eller ved at en pasient skader en annen. Det skal ogsa meldes fra om

hendelser som kunne ha fart til betydelig personskade» (21).

Meldeplikten etter spesialisthelsetjenesteloven ble flyttet fra Statens Helsetilsyn til Nasjonalt
Kunnskapssenter for helsetjenesten i 2012, og i 2016 ble det flyttet til Helsedirektoratet (22).

Dette er en betydningsfull og stor endring for innrapporteringssystemet i Norge (22).



I hgringsbrevet fra Helse- og omsorgsdepartementet var tanken bak denne endringen

begrunnet slik:

Ved & flytte meldeordningen fra Statens helsetilsyn til Nasjonalt kunnskapssenter for
helsetjenesten, kan helsepersonell melde om ugnskede hendelser uten frykt for sanksjoner, og
vi kan fa bedre data om omfang, fordeling og risiko. P4 den maten kan ugnskede hendelser i
starre grad brukes som grunnlag for arsaksanalyse og lering for & forebygge og redusere faren

for pasientskader (23).

Taushetsplikten er ikke et hinder for innmelding til Helsedirektoratet. Formalet med
meldeplikten er at de innmeldte meldingene skal brukes pa a gke pasientsikkerheten ved a

avklare arsaker til ugnskede hendelser og forebygge at tilvarende skal skije igjen (21, 22).

1.3.1 Behandling av innrapporterte hendelser

Nar en meldepliktig hendelse har oppstatt skal melding sendes sa fort som mulig, men senest
innen 24 timer. | praksis kan man rapportere meldingene elektronisk direkte fra det interne

avviks-/meldesystemet man har i sykehuset til Meldeordningen i Helsedirektoratet (22).

Meldingene Meldeordningen mottar behandles i 4 delprosesser. Disse delprosessene er
illustrert i flytskjema i figur 2 (15, 24).

1) Farstegangsvurdering og fordeling til saksbehandler

2) Saksbehandler vurderer og klassifiserer ugnskede hendelser
3) Saksbehandler gir tilbakemelding til institusjonen (sykehuset)
4) Analyse av aggregerte (sammenslatte) data

Analyse av aggregerte data danner grunnlaget for utarbeidelse av informasjon i form av
leringsnotater til bruk pa nasjonalt niva og eksterne foredrag (24). 1 2013 ble leeringsnotatet
«Ugnskede hendelser ved tromboseprofylakse eller antikoagulasjonsbehandling» utgitt (25).
Dette er den farste laeringsnotatet som omhandlet antikoagulasjonsbehandling, og det har ikke

blitt gitt ut et nytt leeringsnotat som omhandler dette temaet siden 2013.
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Figur 2. Oversikt over delprosessene for behandling av innrapporterte meldinger til Meldeordningen.

Flytskjemaet er laget med utgangspunkt fra flytskjemaet illustrert i Arsrapport 2013 for meldeordningen for

ugnskede hendelser i spesialisthelsetjenesten (24).

1.4 Arbeidet med pasientsikkerhet i Norge

Pasientsikkerhet defineres som «vern mot ungdig skade som faglge av helse- og
omsorgstjenestens ytelser eller mangel pa ytelser» (9). Et viktig fremskritt med
pasientsikkerhetsarbeidet i Norge, var opprettelsen av Nasjonal enhet for pasientsikkerhet i
2007. Hovedmalet er a statte opp helsetjenestens arbeid med a registrere, analysere, lere av
og forebygge feil og ugnskede hendelser (26). Nasjonal enhet for pasientsikkerhet har blant
annet bidratt til publiseringen av notatet: «Kartlegging av begrepet pasientsikkerhet».
Formalet med notatet er & gi en innfering av begreper og klassifiseringssystemer, og oversikt
over arbeidet som gjares pa internasjonalt niva innen pasientsikkerhetsfeltet. | dette notatet er
det en tilpasning av begrepsbruk fra internasjonal kontekst. Dette er viktig for & kunne ha en
norsk debatt innfor dette feltet (3).

Et viktig nasjonalt tiltak som ble etablert er pasientsikkerhetsprogrammet «lI trygge hender 24-
7». Det er et femarig nasjonalt program som pagar i perioden 2014-2018, og er en
viderefgring av arbeidet i pasientsikkerhetskampanjen 2011-2013 (27).



Pasientsikkerhetsprogrammet «I trygge hender 24-7» skal bidra til a gke pasientsikkerheten i
Norge ved hjelp av malrettede tiltak i spesialist- og kommunehelsetjenesten. Programmet har
tre malsettinger; redusere pasientskader, bygge varige strukturer for pasientsikkerhet og
forbedre pasientsikkerhetskulturen i helsetjenesten. Disse malsetningene skal oppnas ved

innfering av forbedringstiltak for utvalgte innsatsomrader (27, 28).

I 2017 mottok Pasientsikkerhetsprogrammet «l trygge hender 24-7» hedersprisen for kvalitet,
sikkerhet og pasientsentrert omsorg. | fglge helse- og omsorgsminister Bent Hgie viser denne
prisen at Norge har kommet langt med den nasjonale innsatsen for  redusere pasientskader
(29).

Pasientsikkerhet har ogsa blant annet vekket interesse hos den Norske legeforeningen, hvor
det i 2008 ble opprettet et fond for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet. Malet med fondet
er blant annet at det skal bidra til systematisk arbeid for & sikre hgy medisinsk kvalitet og

pasientsikkerhet i helsetjenesten (30).

1.4.1 Pasientsikkerhet og kvalitet

Spesialhelsetjenesteloven plikter alle virksomheter i spesialisthelsetjenesten til & arbeide
systematisk for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhet (21, 22). Pasientsikkerhet kan sees pa

som en forutsetning for kvalitet (3).

Tjenester av god kvalitet skal blant annet vaere trygge, sikre og virkningsfulle (9). Det er
enkelt & tenke at kvalitet er et resultat av enkeltindividers innsats og at darlig kvalitet skyldes
derfor manglende kompetanse. Denne tankegangen er ikke helt riktig. Kvalitet ma ogsa
forstas som et resultat av strukturen og prosessene som er tilstede i helsetjenesten (3). Dette er

viktig a erkjenne hvis man skal igangsette kvalitetsforbedringstiltak.

Kvalitetsforbedring defineres som «en kontinuerlig prosess for a identifisere svikt eller
forbedringsomrader, teste ut tiltak og justere til resultatet blir som gnsket og forbedringen
vedvarer» (9). Det er flere metoder som kan brukes til kvalitetsforbedring. Modellen vist i
figur 3 bygger pa modellen Demings sirkel som er den mest kjente modellen innen
kvalitetsforbedring. Modellen beskriver hvordan man gjennom fem faser kan oppna
forbedringer i bestemte tjenester for eksempel helsetjenester, hvor hver fase bestar av flere
trinn se figur 3 (31). Denne modellen legger et fokus pa a sikre viderefgring og oppfelgning
noe som er sveert viktig for a opprettholde resultatene jf. figur 3. (31).
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5. Folge opp

Det vil ofte vaere nedvendig
4 ga tilbake til tidligere faser

1. Forberede

Felles erkjennelse av behovet

Implementere ny praksis for forbedring

Forankre og organisere

Sikre viderefering forbedringsarbeidet

Klargjere kunnskapsgrunnlaget
- forskning, erfaring og
brukerkunnskap

Dele erfaringene med
forbedringene

Folge opp Forberede

2. Planlegge

Kartlegge behov og

4. Evaluere dagens praksis

Sette mal

Male og reflektere over
resultater

Vurdere om forbedringen er Velge maleverktoy

tilstrekkelig og eventuelt
justere 3. Utfore

Finne / utvikle forbedrings-
tiltak

Prove ut og tilrettelegge
ny praksis

Figur 3. Modell for kvalitetsforbedring beskriver hvordan man kan oppna kvalitetsforbedring. Pilen i midten av

sirkelen indikerer at det ofte er ngdvendig a ga tilbake til tidligere faser i prosessen. Figuren er utviklet av
seksjon for kvalitetsutvikling i Kunnskapssenteret i Folkehelseinstituttet (31).

1.5 Legemiddelhandteringsprosessen

Globalt har det blitt estimert at kostnaden forbundet med legemiddelfeil er 42 milliarder
amerikanske dollar (32). Bare i USA forarsaker legemiddelfeil minst en ded hver dag, og
skader ca. 1,3 millioner mennesker i USA arlig (33). 1 2017 lanserte WHO en global
kampanje ved navnet «Medication Without Harm». Kampanjen har som et mal a redusere
ungdig legemiddelrelatert skade med 50 % globalt de neste 5 arene. Kampanjen sikter pa a

gjere forbedringer i hvert trinn i legemiddelhandteringsprosessen (32, 34).
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Legemiddelhandtering defineres som «Enhver legemiddelrelatert oppgave som utfares fra
legemidlet er ordinert eller rekvirert til det er utdelt eller eventuelt kassert» (7).
Legemiddelhandtering er en delprosess av pasientens helhetlige behandling og utgjer en
viktig del av helsehjelpen som pasient far (5). I legemiddelhandteringsforskriften inndeles
legemiddelhandteringsprosessen i 5 trinn, og det er ogsa denne inndelingen som har blitt lagt
til grunn i dette prosjektet. Figur 4 er laget med utgangspunkt i flytskjemaet i
legemiddelhandteringsforskriften, og illustrer oversikt over de ulike hovedtrinnene i
legemiddelhandteringsprosessen (5). | min masteroppgave ligger hovedfokuset pa den

horisontale delen av figur 4, steg 1-5.

Pasient inn

/

Legemiddelanamnese

/

Legemiddelsamstemming
innkomst
1 ¢ Y 4 5
Ordinering av Tilgjengeligheten Istandgjring Utdeling av Observasjon og
legemiddel legemiddelkvaliteten av legemiddel legemiddel bivirkning av | iddel
pro— pra— oy pre—; IVIrKnIng av legenudae
1 JnI
Generiskbytte?
Lane fra en annen Nei Ja ) !
avdeling ? 4———  Pilager) ~————p Bruksferdig?
Bestille? Lege{nid_delsamstenmxing
utskrivning
l Nei
Tilberede
legemiddel
Pasient ut

Figur 4. Hovedtrinnene i legemiddelhandteringsprosessen.

Sykepleierne har et sveert viktig rolle i legemiddelhandteringsprosessen. Alt fra istandgjgring
til utdeling av legemiddel til pasienten gjares av sykepleier. For at legemiddelutdeling skal
veere korrekt ma de 7 R-er vare fulgt. De 7 R-er er kontrollpunkter, som er falgende:

v Riktig pasient

v Riktig legemiddel

v Riktig legemiddelform
v' Riktig styrke
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v Riktig dose
v Riktig administrasjonsvei
v' Riktig tid

Utdeling av legemidler krever kunnskap om legemidler, blant annet virkning, dosering og
bivirkninger. Sykepleiere har et ansvar for at legemiddelhandteringen skjer pa et faglig
forsvarlig niva. Dette er hjemlet i helsepersonelloven 84 (2). En systematisk studie av
legemiddelfeil som skjer i sykehus fant at feil oppstar gjennom hele
legemiddelhandteringsprosessen, men administrasjonsfeil utgjorde mer enn halvparten av
feilene (35).

Legemiddelfeil har blitt identifisert som vanligste type feil som pavirker pasientsikkerheten

og vanligste forebyggebare arsaken til ugnskede hendelser (36). En studie i USA har studert

hvilke type legemiddelfeil oppstar ved bruk av antikoagulasjonslegemidler i sykehus, funnene

er vist i tabell 1.
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Tabell 1. Type og arsak til antikoagulasjons assosiert legemiddelfeil (n=323). Funn fra studien Piazza et al. (20).

Type legemiddelfeil*
Legemiddel ikke gitt
Feil hastighet eller frekvens
Legemiddel ikke seponert
Ekstra dose
Feil dose
Legemiddel gitt til feil tid
Mangelfull handling pa prgveresultater fra laboratoriet
Kjente allergier og kontraindikasjoner
Feil administrasjonsrute
Legemiddel utgatt pa dato
Feil pasient
Feil legemiddel
Istandgjeringsfeil
Feil administrasjonsteknikk
Legemiddel gitt uten ordinering
Mangelfull observasjon
Arsak til legemiddelfeil
Feil i overfgring av informasjon
Hukommelsessvikt
Infusjons- eller parenteral administreringsproblemer
Regelbrudd
Mangelfull kompetanse om legemidlet
Mangelfull legemiddelidentitetskontroll
Feil ved legemiddelistandgjering
Feil ved tilgjengelighet eller levering av legemiddel
Feil ved samspill av tjenester
Mangelfull informasjon om pasienten
Mangelfull kontroll av doseringen
Kjente allergier eller kontraindikasjoner

* Pasienter kan ha veert utsatt for mer enn én type legemiddelfeil

n (%)
79 (24.5)
75 (23,2)
31 (9.6)
26 (8.1)
23 (7.1)
17 (5.3)
17 (5.3)
13 (4)
10 (3.1)
8 (2.5)
7(2.2)
7(2.2)
6 (1.9)
3(0.9)
2 (0.6)
1(0.3)

155 (48)
52 (16.1)
28 (8.7)
19 (5.9)
18 (5.6)
17 (5.3)
12 (3.7)
9(2.8)
7(2.2)
4 (1.2)
1(0.3)
1(0.3)

1.5.1 Arsaker til legemiddelfeil i legemiddelh&ndteringsprosessen

Nar det oppstar avvik i helsetjenesten, skyldes det ofte flere sasmmensatte faktorer. Det er

derfor vanskelig & svare pa spgrsmalet: «hvorfor oppstar ugnskede hendelser?» pa en enkel

mate. Det ma gjeres en grundig analyse av den ugnskede hendelsen, hvor hensikten er laering

for & hindre at det skjer igjen. Arsaker til ugnskede hendelser kan sees fra et individperspektiv

og/eller systemperspektiv. Fra et individperspektiv sa sgker man etter arsaker hos

enkeltindividet, for eksempel den enkelte helsepersonell som gjorde feilen. Fra et

systemperspektiv sa tar man utgangspunkt i at arsaken til ugnskede hendelser skyldes maten
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helsetjenesten er organisert pa. Eksempler pa arsaker som blir identifisert fra et

systemperspektiv, er blant annet svakheter i arbeidsmiljget, bemanning og organisasjon (37).

MTO-modellen

Organisasjoner som vurderer at ugnskede hendelser ikke kun skyldes enkeltindivider, men er
forarsaket av samspillet mellom menneske, teknologi og organisasjon vil ha et bedre
utgangspunkt for a lykkes i arbeidet med a forebygge avvik. Denne tankegangen er

grunnleggende for metodene i risikoanalyse og hendelsesanalyse (37, 38).

MTO (menneske-teknologi-organisasjon) modellen illustrert i figur 5 viser at ugnskede
hendelser forarsakes av et samspill mellom menneske teknologi og organisasjon (37). Den
stiplete trekanten viser samspillet mellom de tre faktorene, hvor alle disse faktorene vil

pavirke pasientsikkerheten i helsetjenesten.

- '.,, N e
y 2 N, N

/ \,
[ /MENNESKE:,
"X\T' //“/\
Yy NS
PASIENTSIKKERHET
’/f ’ /\\‘~\_ /)//'\ ) \‘\\, _
it - — R— P \\\
TEKNOLOGI ORGANISASION
N o

Figur 5. Samspill mellom menneske, teknologi og organisasjon. Tatt utgangspunkt fra figur i Risikoanalyse.
Hendelsesanalyse: Handbok for helsetjenesten. (37) med noen modifikasjoner.

Menneske kan bli pavirket av eksterne og interne faktorer nar de skal utgve en
arbeidsoppgave. Eksempel pa interne faktorer er kunnskap, ferdigheter, holdninger, og stress.

Eksterne faktorer kan veere selve situasjonen, oppgaver og prosedyrer (36).

Teknologi kan medvirke til eller forebygge legemiddelfeil. For eksempel er skanning i lukket
legemiddelslgyfe designet for & gjere legemiddelhandteringsprosessen tryggere (36). Pa den
andre siden sa har den voksende teknologien i helsetjenesten fart til at systemet har blitt mer
kompleks, for eksempel nytt utstyr kan gke risikoen for feil (39). Selv om teknologi bidrar til
tryggere administrering til pasienter, ma mennesket ogsa veere ansvarlig for at teknologien
blir benyttet korrekt (36).
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A ikke folge prosedyrer, avbrytelser, distraksjoner og vanskeligheter med & fokusere, er
vanlige problemer ved administrering av legemidler (36). Begrepet «workaround» beskriver
en midlertidig metode nar for eksempel sykepleiere tar en «omvei» eller en «snarvei» nar de
skal utfgre en oppgave med legemiddelhandtering. Dette skjer nar den vanlige eller planlagte
metoden ikke virker eller synes for tungvint der og da. Utfarelse av flere oppgaver samtidig
kan fare til feil (36). En studie utfgrt i Taiwan kom frem til at blant de mest forekommende
medvirkende faktorer til feil var «multi-tasking» samtidig som administrering av legemiddel.
Dette er tidsbesparende aktiviteter som vanligvis blir benyttet av sykepleiere for a
kompensere for hgy arbeidsbelastning (36).

Latente og aktive feil

For & forsta hvordan mennesker er involvert i feil, er det viktig & skille mellom latente og
aktive feil. Aktive feil er feil som skjer i frontlinjen og gir umiddelbare konsekvenser. Latente
feil er feil som er skjult i systemoppbyggingen. De vil ikke vare synlige for de bryter noen av
systemets forsvarsmekanismer og resulterer i en uheldig hendelse (4, 39). Latente feil kan
vaere vanskelig & oppdage siden den type feil kan vare skjult i prosessene og i strukturen av
organisasjonen, og utgjar en stor trussel for pasientsikkerheten i helsetjenesten (39).
«Ostemodellen» i figur 6 illustrerer hvordan latente feil kan resultere i ugnsket hendelse, hvis
ikke systemet har sikkerhetsmekanismer og barrierer som fanger opp feilen for den far
konsekvenser (4, 36).
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Figur 6. Ostemodellen illustrerer hvordan sikkerhetsmekanismer kan bli «nullet» ut ved latent feil (4).
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1.6 Risiko og hendelsesanalyse

For & kunne si noe mer konkret om de bakenforliggende arsakene som farte til den ugnskede

hendelsen, er det ngdvendig & gjere grundige analyser (37).

For & skape en god pasientsikkerhetskultur, ma det undersgkes hvorfor legemiddelfeilen
oppsto, samt ha metoder og systemer pa plass for a leere av feilen (6). | forskrift om ledelse
og kvalitetsforbedring i helsetjenesten er det krav til at det foretas en risikovurdering hvor
institusjonen skal identifisere de aktiviteter eller prosesser der det er fare for svikt eller brudd

pa regelverket (9).

Man skiller mellom to typer metodeanalyser; risiko og hendelsesanalyse. Institusjonen skal
foreta en risikoanalyse nar det er behov for & identifisere risiko som kan medfare darlig
kvalitet eller pasientsikkerhet i virksomheten. Risikoanalyse kan gjennomfares for a
undersgke de tjenestene man har per dags dato, eller i forkant av planlagte endringer.
Hendelsesanalyse foretas nar en feil har skjedd som har fart til eller kunne ha fert til alvorlig

skade pa pasienten i helsetjenesten (9, 37).

Hensikten med hendelsesanalyse er & oppdage svakheter som ligger i organisasjonen, for
eksempel i omrader som kommunikasjon, kompetanse, arbeidsmiljg, rutiner og retningslinjer

(9). Hendelsesanalyse svarer pa fglgende spgrsmal:

» Hva har skjedd?
» Hvorfor har det skjedd?
> Kunne det blitt unngatt?

Hendelsesanalyse bestar av 8 trinn (figur 7) (37).

Figur 7. Trinn i en hendelsesanalyse (37).
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1.7 Arsaksanalyse

Hvorfor-fordi-metoden er en metode som kan brukes for & identifisere bakenforliggende
arsaker (trinn 4 i figur 7). Denne metoden gar ut pa a stille sparsmalet «hvorfor?» og svare
«fordi at....» flere ganger etter hverandre, og spgrreordet «hvem?» skal ikke benyttes. Tabell
2 viser et eksempel pa en arsaksanalyse av en hendelse hvor hvorfor-fordi-metoden har blitt
benyttet. Ved a studere og analysere avvik som oppstar i for eksempel spesialhelsetjenesten

kan tiltak iverksettes, som hindrer fremtidige ugnskede hendelser.

Tabell 2. Viser et eksempel pa arsaksanalyse med hvorfor —fordi- metoden (37).

Moment Spgrsmal og svar

1 Hendelse: forveksling av legemidler

2 Hvorfor forveksles legemidler? Fordi de har navn som ligner og
star ved siden av hverandre pa medisinrommet.

3 Hvorfor star de ved siden av hverandre pa medisinrommet? Fordi
legemidlene er ordnet alfabetisk pa medisinrommet.

4 Hvorfor er legemidlene ordnet alfabetisk? Fordi ATC-kode ikke er
innfert pa avdelingen.

5 Hvorfor er ikke ATC-kode innfgrt? Fordi ledelsen ikke har

besluttet & innfare ATC-kode.

1.8 Lukket legemiddelslagyfe

Ugnskede legemiddelhendelser er en stor arsak til pasientskade blant pasienter innlagt pa
sykehus, og har derfor veert bakgrunnen for implementeringen av flere elektroniske lgsninger.
I en studie ble det funnet ut at 6,5 ugnskede legemiddelhendelser oppsto per 100
sykehusinnleggelser, hvor en fjerdedel av disse ugnskede hendelsene er et resultat av
legemiddelfeil (20).

En intervensjon for & gke pasientsikkerhet relatert til legemidler er a implementere systemet
lukket legemiddelslgyfe (LLS). LLS er et elektronisk system hvor all informasjon fra

ordinering til administrasjon av legemiddel til pasienten er elektronisk (40).

Etter forste pilotstart med LLS ble det skrevet en evalueringsrapport (41). 1 2017 ble det
implementert lukket legemiddelslgyfe i noen avdelinger pa Sykehuset @stfold Kalnes.
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Metoden lukket legemiddelslgyfe gar ut pa at ved klargjering og administrering sa er det en
digital verifisering av legemidlet og pasient-1D mot forordningen i den elektroniske kurven.
Dette gjares ved at legemidlet blir plukket frem fra hyllene i for eksempel medisinrommet i
avdelingen, og skannes ved hjelp av strekkode pa legemidlet i den elektroniske kurven for a
verifisere pa at alt stemmer opp mot forordningen. Fer administrering av legemidlet til
pasienten sa verifiseres pasientens-1D ved skanning av pasientarmband og skanning av
klargjort legemiddel opp mot forordningen (41, 42). Lukket legemiddelslgyfe har som mal a
sikre at rett legemiddel gis til rett pasient, i rett dose, med rett administrasjonsform til rett tid
(41)

For at lukket legemiddelslgyfe skal implementeres sa er det en del forutsetninger som ma
veere oppfylt. Legemidler ma ha strekkodemerking. Dette gjelder vanlige tabletter,
injeksjoner, og miksturer. Kravet til strekkodemerking gjelder ogsa endosepakkede
legemidler. Strekkodemerking er grunnleggende for at legemidlene skal veere skannbare og
verifiseres digitalt mot forordning (41, 42). Andre forutsetninger er at utstyr og tekniske
lgsninger understetter arbeidsprosessene i lukket legemiddelslayfe. | evalueringsrapporten av
lukket legemiddelslayfe, sa trekkes mobilitet av medisintrallen frem som et eksempel pa et
forbedringspotensial. En lgsning kan vere a benyttet seg av mobile enheter, som
nettbrett/smarttelefon for skanning av armband istedenfor PC (41).

Innfaring av lukket legemiddelslgyfe har vist reduksjon i forskrivnings - og
legemiddeladministreringsfeil (43). En studie utfart i et sykehus i Australia indikerer at lukket
legemiddelslgyfe redusere «medication turnaround time», som er tiden fra et legemiddel blir

ordinert til pasienten inntar legemidlet, sammenlignet med papir-basert system (44).
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2 Metode

2.1 Metodevalg

Bade kvantitativ og kvalitativ metode ble benyttet for & besvare problemstillingene.
Kvalitativ metode brukes for & undersgke menneskers erfaringer, opplevelser, verdier, og
samhandlinger. Materialet som brukes i kvalitative metoder bestar av tekst som genereres fra
samtaler eller observasjoner. Kvalitative forskningsmetoder er ogsa egnet til & supplere
kvantitativ analyse (45). Kvantitativ metode bygger pa datamateriale i form av tall som kan
bearbeides statistisk (45).

De kvalitative metodene som ble benyttet, er fokusgruppeintervju og deltagerobservasjon.
Fokusgruppeintervjuet er en del av et starre forskningsprosjekt ledet av professor Anne Gerd
Granas, veilederen pa denne masteroppgaven, i samarbeid med Sykehuset @stfold Kalnes.

| perioden mars-april 2016 har det blitt gjennomfart pilotering i noen avdelinger ved
Sykehuset @stfold Kalnes for a teste lukket legemiddelslayfe. Forskningsprosjektet skal
studere erfaringer med og effekt av innfagring av lukket legemiddelslgyfe ved Sykehuset
@stfold. Jeg var med pa gjennomfaringen av fokusgruppeintervju og fikk bruke datamaterialet

I mitt prosjekt.

For & fa bedre forstaelse av hvorfor feil og avvik skjer observerte jeg legemiddelhandteringen
pa Sykehuset Kalnes. Tabell 3 gir en oversikt over hvilke type kvalitative og kvantitative
metoder ble benyttet i dette prosjektet.

Tabell 3 viser en oversikt over hvilke metoder og datamateriale som ble benyttet i dette prosjektet for & studere
legemiddelavvik og feil.

Forskningsstrategi Datamaterialet Dataanalyse
Kvantitativ > Rapporterte Deskriptiv statistisk
legemiddelrelaterte analyse
hendelser i SPSS-
datafil
Kvalitativ » Fokusgruppeintervju Tekstanalyse

» Deltagerobservasjon
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2.2 Forforstaelse

Forforstaelsen er et begrep som kan defineres slik «ryggsekken vi bringer med oss inn i
forskningsprosjektet, far prosjektet starter». Med andre ord er det altsa de individuelle
forutsetninger og erfaringer som mennesker har med seg inn i forskningsprosjektet. Hva

denne ryggsekken inneholder vil pavirke maten vi samler, leser, og tolker data pa (45).

Min forforstaelse har veert at nar feil oppstar er det viktig at man leerer av dette for a hindre at
det samme eller lignende skijer igjen, og for at dette skal veere mulig ma avvik meldes inn.
Legemiddelavvik i legemiddelhandteringen har ikke vart et eget tema i farmasistudiet, sa jeg
hadde ikke mye kunnskap rundt dette far forskningsprosjektet startet. Jeg visste at avvik
knyttet til legemiddelhandtering eksisterte, men jeg hadde ikke noe kunnskap om omfanget og
alvorlighetsgraden av dette. Min erfaring fra apotek har gitt meg en forforstaelse av
viktigheten av & bygge et system for & kvalitetssikre at riktig legemiddel blir ekspedert til

riktig kunde, og viktigheten av & melde avvik nar det oppstar.

Jeg har bioingenigrfaglig bakgrunn, og har derfor ekstra innsikt/kunnskap om rutiner i
sykehus, og hvilke arbeidsoppgaver de ulike profesjonene har. | lgpet av praksisperioden som
bioingenigrstudent pa sykehus har jeg fatt innsikt i hvor viktig tverrfaglig samarbeid er og har
kjent pa presset i en hektisk hverdag. Jeg var ogsa vitne til at mange avbrytelser fra kollegaer
og pargrende kan fgre til at man gjer feil. Min forstaelse er at gode prosedyrer som fglges

minker sjansen for a gjare feil.

2.3 Kvantitativ metode

2.3.1 Datamaterialet

Datamaterialet i denne studien baserer seg pa rapporterte legemiddelrelaterte ugnskede
hendelser for 2016 fra spesialisthelsetjenesten til Meldeordningen i Helsedirektoratet.
Datafilen fra Helsedirektoratet bestar av bade fritekst hvor de ugnskede hendelsene er
beskrevet, og tall som klassifiserer ulike variabler. Datafilen ble analysert i Software
programmet Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®) versjon 24. Filen bestar av

1882 ugnskede hendelser hvor alle hendelsene er relatert til legemidler.
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Datamaterialet fra Helsedirektoratet som inkluderte 1882 avviksmeldinger om
legemiddelhandtering, ble ogsa benyttet av en annen masterstudent ved Farmasgytisk institutt.
Vi utfarte kvalitetskontroll av datafilen sammen, hvor mistanke om feil og eventuelle tastefeil
ble fjernet. Vi samarbeidet om «hovedklassifisering» av datamaterialet. Deretter splittet vi
datasettet hvor vi valgte hver var hovedlegemiddelgruppe basert pa de mest frekvente

meldingene, antibiotika og antitrombotika, for vare respektive forskningsprosjekter.

2.3.2 Dataanalyse

Kvalitetskontroll av SPSS-filen

Far arbeidet med SPSS-filen kunne starte, matte filen struktureres, altsa en slags
kvalitetskontroll av data. Hver av de 1882 ugnskede hendelsene fikk tildelt et lspenummer i
SPSS. Det ble satt en gvre aldersgrense pa 104 ar for de innmeldte hendelsene. | 41 av
hendelsene ble alder satt som «missing», enten fordi det ikke var oppgitt alder eller alder

oversteg 104 ar.

Klassifisering

Begge masterstudentene leste forlgpende gjennom de 200 farste ugnskede hendelsene for & fa
en oversikt over hvordan de var fordelt og hvordan feil og avvik var rapportert. Ugnskede
hendelser ble klassifisert i to omganger. Farste omgang ble kalt «hovedklassifisering», andre
omgang ble kalt «finklassifisering». Informasjonen gitt i variablene vist i tabell 4 ble brukt nar
vi leste gjennom hendelsene for a klassifisere dem. Variablene i tabell 4 inngikk i

originalfilen fra Helsedirektoratet.

I Meldeordningen har den som melder inn avviket, ofte kalt innmelder, mulighet til & beskrive
hendelsen som skjedde i fritekst. Tabell 4 viser et eksempel hentet fra SPSS-filen.

Informasjonen i friteksten er noe omskrevet for at det skal bli mer forstaelig.
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Tabell 4 Viser oppsettet for de ulike variablene i vinduet Variable View i SPSS. Label angir navnet pa
variabelen, og values angir informasjon i form av tekst. Informasjonen gitt under values er fra innmelder som
beskriver hendelsen i fritekst. Informasjonen gitt i fritekstfeltene er et eksempel pa innmeldt hendelse hentet fra

SPSS-filen.

Label

Values

Hendelsesbeskrivelse

Arsakbeskrivelse

Konsekvenser

Hvordan ble hendelsen oppdaget
Utfarte strakstiltak

Forslag til tiltak

Tilleggs beskrivelse
Tiltak

Saksbehandlers vurdering

Innmelders yrke

Hovedklassifisering av SPSS-filen

Pasienten star pa Fragmin 2500 IE
forebyggende mot blodpropp. Han hadde
ikke fatt den pa kvelden 25.2. Dette ble
oppdaget av nattevakt da det ikke var
kvittert i kurven og Fragminspreyten var
igjen pa medisinrommet. Sykepleieren som
var pa vakt og skulle gitt sprgyten kunne
bekrefte dette selv morgenen etter.
Prosedyre ikke fulgt

Ingen

Pasienten fikk Fragminsprgyten pa
morgenen etter avglemmelsen.

Viktig at fast ansatte informerer vikarer godt
om hvilke arbeidsoppgaver de har ved hver
vakt

Prosedyre ikke fulgt

Prosedyre ikke fulgt, sykepleier fra
vikarbyra som hadde ansvar for pasienten og
var ikke godt nok kjent med vare rutiner

Sykepleier

Vi leste grundig gjennom alle de 1882 legemiddelrelaterte ugnskede hendelsene. Basert pa

informasjon gitt i friteksten, lagde vi nye variabler for a klassifisere feilene, vist i tabell 5. Vi

kodet inn nye variabler i SPSS om hendelsen innebar et av de tre legemiddelgruppene

antibiotika, antitrombotika, eller smertestillende, hvilket av de tre legemiddelgruppene
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hendelsene gjaldt, og generisk navn, samt ATC kode pa 5.niva. Deretter klassifiserte vi hver
enkel hendelse ved bruk av variablene vist i tabell 5. Ingen av disse variablene inngikKk i
originalfilen fra Helsedirektoratet.

Tabell 5 Viser oppsettet for de ulike variablene i vinduet Variable View i SPSS. Label angir navnet pa

variabelen, og values angir tallverdiene til variabelen eller informasjon i form av tekst. Variablene ble brukt til
hovedklassifisering.

Label Values

Seleksjon av kasuistikker 0= Ikke aktuell, 1= Aktuell
Legemiddel antibiotika 0=Nei, Ja=1

Legemiddel antitrombotisk 0=Nei, Ja=1

Legemiddel smertestillende 0=Nei, Ja=1

Generisk navn pa meldte avvik pa Informasjon i form av tekst

antibiotika legemidler
Generisk navn pa meldte avvik pa Informasjon i form av tekst
antitrombotiske legemidler
Generisk navn pa meldte avvik pa Informasjon i form av tekst
smertestillende legemidler

ATC kode Informasjon i form av tekst

Eksempel 1: Hendelsen med lgpenummer 218, tekst er hentet fra fglgende variabler;

hendelsesbeskrivelse, konsekvenser og forslag til tiltak.

Ikke fatt Albyl E siden innkomst da den ikke har veert fart opp pa kurven.
Usikker konsekvens for pasienten per tidspunkt. Bedre
samstemmingsrutiner av medisiner ved ankomst pa sengepost



Denne hendelsen ble klassifisert som vist i tabell 6.

Tabell 6 Viser hovedklassifisering av innmeldt hendelse vist i eksempel 1. Label angir navnet pa variabelen, og
values angir tallverdiene til variabelen eller informasjon i form av tekst.

Label Values
Seleksjon av kasuistikker 1=Aktuell
Legemiddel antibiotika 0=Nei
Legemiddel antitrombotisk 1=Ja
Legemiddel smertestillende 0=Nei

Generisk navn pa meldte avvik pa
antibiotika legemiddel

Generisk navn pa meldte avvik pa Acetylsalisylsyre

antitrombotisk legemiddel

Generisk navn pa meldte avvik pa
smertestillende legemiddel
ATC kode BO1A C06

Klassifisering av data i SPSS-filen

Totalt var det 205 ugnskede hendelser knyttet til antitrombotiske legemidler. Disse utgjer
saledes de hendelsene fra det totale datamaterialet pa 1882 hendelser, som jeg analyserte og

videreklassifiserte i min masteroppgave.

«Norsk kodeverk for ugnskede pasienthendelser» (NOKUP) fra Kunnskapssentret ble brukt
som utgangspunkt for videreklassifisering av de selekterte hendelsene (16). Dette
klassifikasjonssystemet ble brukt som utgangspunkt med noen fa justeringer tilpasset
datasettet om antitrombotiske legemidler. De ugnskede hendelsene i SPSS-filen fra
Helsedirektoratet er klassifisert i henhold til «Conceptual Framework for the International
Classification for Patient Safety» (ICPS) fra WHO (11).

Totalt er det sju hovedkategorier (niva 1) i NOKUP (16):

1. Sted for hendelsen
2. Hendelsestype
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3. Medvirkende faktorer/arsaker
4. Forebyggbarhet

5. Faktisk konsekvens for pasient
6. Hyppighet for ugnsket hendelse

7. Mulig konsekvens ved gjentagelse

Under hver av disse nevnte hovedkategoriene finnes det underkategorier (nivaer) med et
varierende antall underkategorier (46).

Hovedkategori 1 ble ikke tatt i bruk i selve klassifiseringen fordi alle hendelsene i datafilen er
ugnskede hendelser som har skjedd pa sykehus. Jeg trengte heller ikke a klassifisere
hendelsestype, siden SPSS-filen fra Helsedirektoratet inneholdte kun hendelser relatert til
legemidler. Jeg klassifiserte de ugnskede hendelsene i henhold til underkategori av
hovedkategori 2 «Hendelsestype» som heter 2.7: «Legemidler og blodprodukter». Jeg
klassifiserte ogsa de ugnskede hendelsene i henhold til hovedkategori 3 og 4.

De ugnskede hendelsene var klassifisert av saksbehandler i meldeordningen med hensyn pa
hovedkategori 5: «Faktisk konsekvens for pasient». Jeg trengte derfor ikke a klassifisere

hendelsene pa nytt med hensyn pa denne variabelen.

Ifalge NOKUP skal klassifiseringen utfares ved & markere den kategorien som hendelsen
synes a falle best inn under. Det er obligatorisk & markere én kategori innen hver
hovedkategori (46). | hovedkategori 3: «Medvirkende faktorer/arsaker» er det mulig a gjare
mer enn ett valg, dette gjelder pa alle nivaer. I alle andre hovedkategorier er det kun mulig a

gjare ett valg, dette gjelder pa alle nivaer. Figur 8 illustrerer fremgangsmaten.

Kategorier pa niva 2 er egentlig overskrifter for kategoriene pa niva 3. Man kan ikke velge
kategorier pa niva 2 («overskrift/ikke valgbar») men kategorier pa niva 2 leder alltid til et niva
med valgbare underkategorier (16).
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Eksempel: Dersom man skal bruke kategorien Prosedyre, skal det ikke veere mulig & mar-
kere kategorien pa nivéa 2 (3.1 Prosedyre), men def er en av underkategoriene som skal
markeres (og altsd flere valgmuligheter i katggori 3, kun ett valg i

ovrige):

Niva 1 Niva 2 Niva 3 Bruk av kodeverket
3 IFI:ETV:)F:!KE?PAER Overskrif/ikke valgbar
SAKER
31  PROSEDYRE Overskrift/ikke valgbar
311  Mangelfull / uklar prosedyre Flervalg innen kategon 3
312 Prosedyre mangler Flervalg innen kategorn 3
313 Prosedyre ikke gjennomferbar Flervalg innen kategon 3
314 Prosedyre ikke fulgt Flervalg innen kategori 3
315 Opplaring i prosedyre Flervalg innen kategori 3
316 Annet - prosedyre og retningslinjer Flervalg innen kategori 3

Figur 8 Illustrasjon av de ulike nivaene for hovedkategori 3 Medvirkende faktorer/arsaker (16, 46).

Variablene som ble benyttet i SPSS til finklassifiseringen av de selekterte hendelsene er vist i
figur 9,10,11. For de fleste kategoriene er det utarbeidet forslag til definisjoner/hjelpetekster

(46), som ble benyttet i klassifiseringsprosessen.
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Values

Registrering av cave

Feil legemiddel

2 =
3 -

Feil legemiddelform

Dose/dosering

Kontraindikasjon/interaksjoner

Muntlig ordinering

—| Ordinering av legemiddel

Lesbarhet/signatur

Resepter

Overfaring av informasjon, inklusive samstemming

10 -

Legemiddel ikke ordinert

"

Annet ordinering

1 - Oppbevaring/system for lagring

2 - Legemiddelmangel (levering, lager)

~[ Tilgjengelighet / legemiddelkvalitet

3 Legemiddelprodukt/-kvalitet

6 - Annet - tilgjengelighet/legemiddelkvalitet

1 - Utregning
2 - Tilberedning

Hovedkategorier for de ulike
prosessene i
legemiddelhandteringen

~[ Tilberedning / istandgjering av legemidler

3 Merking/dokumentasjon

4 - Dobbeltkontroll/signatur

5 - Annet - tilberedning av legemiddel

1 - Legemiddel ikke gitt

2 - Legemiddel gitt uten ordinering

3 - Fei

| legemiddel gitt

4 Gitt legemiddel til feil pasient

5 Dose/hastighet/styrke

— Utdeling av legemidler

6 - Legemiddel gitt til feil tid

7 - Administrasjonsmate

8 - Ekstravasal infusjon

9 - Annet - utdeling

| Observasjon / malinger ved 1¢

legemiddelbehandling

Aktuelt

~{ Bivirkning / interaksjon av legemidler

1 - Aktuelt

Figur 9 En fremstilling av hvilke variabler som ble brukt for finklassifisering i SPSS. Variablene tilhgrer
hovedkategori 2: Hendelsestype undergruppe: Legemidler og blodprodukter i «Norsk kodeverk for ugnskede
pasienthendelser». Label angir navnet pé variabelen, og values angir tallverdiene til variabelen. Det er kun én
tallverdi av de som er listet under values som kan velges ved hendelser knyttet til prosessen i

legemiddelhandtering.
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-

Prosedyre mangler

Mangelfull/uklar prosedyre

Prosedyre ikke gjennomferbar

Prosedyre ikke fulgt

{ Prosedyre ]

Implementering av / oppleering i prosedyre

alnidWIN

Annet - prosedyrer

1 Mellom ansatte

Med ekstern part

—| Kommunikasjon/Samhandling Mellom pasient / parerende og ansatte

HlW N

Annet - kommunikasjon / samhandling

-

Feil ved utstyr

Brukervennlighet / brukergrensesnitt - utstyr

Forvekslingsfare /forveksling

Brukerfeil - utstyr

4 Utstyr / Produkter ] Bruksanvisning - utstyr

Kontroll 7 vedlikehold 7 kalibrering av utstyr

Manglende / utilgjengelig utstyr

X |IN|jJojwn|d|W|N

Annet utstyrsrelatert

-

Medyvirkende faktorer/arsaker }» Feil ved IKT-system / tilgjengelighet

Brukervennlighet / brukergrensesnitt - IKT-utstyr

Brukerfeil - IKT-utstyr

4 IKT-utstyr pg-systemer ]

Bruksanvisning - IKT-utstyr

nld|WIN

Annet IKT-relatert

-

Oppleering

2 Kompetanse / kompetansesammensetning
3 Ressurser / arbeidsmengde
4 Samtidighetskonflikt
—[ Organisering / kompetanse / ressurser ]
5 Uklare ansvarsforhold
6 Samspill
7 Annet

-

Fysisk infrastruktur / lokaler

Kjent komplikasjon / kalkulert risiko

Alvorlig sykdom

Pasientens atferd / kognitive tilstand

{ Annet - medvirkende faktorer / arsaker ]

Avstand / lokalisering

Utilberlig atferd av helsepersonell

N|jojwu|lsd|W]|N

Andre medvirkende faktorer / arsaker

Figur 10 Viser fremstilling av hvilke variabler som ble brukt for finklassifisering i SPSS. Variablene tilhgrer
hovedkategori 3: Medvirkende faktorer/arsaker i «Norsk kodeverk for ugnskede pasienthendelser». Label
angir navnet pa variabelen, og values angir tallverdiene til variabelen. Flere av tallverdiene som er
listet under values kan velges.
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Values

Ganske sikkert ikke forebyggbar

Forebyggbarhet

Sannsynligvis forebyggbar

&
E Sannsynligvis ikke forebyggbar
E

[Z Ganske sikkert forebyggbar

Figur 11 Viser fremstilling av hvilke variabler som ble brukt for finklassifisering i SPSS. Variablene tilhgrer
hovedkategori 4. Forebyggbarhet. Label angir navnet pa variabelen, og values angir tallverdiene til variabelen.
Det er kun én tallverdi av de som er listet under values som kan velges for hver av hovedkategoriene.

I tillegg til variablene i figur 9, 10 og 11, lagde jeg tre nye variabler som jeg ogsa brukte til
finklassifisering, se tabell 7. Etter finklassfiseringen ble det utfgrt deskriptiv statistisk analyse. Base
pa analysen og kodingen, ble jeg i stand til & trekke ut deskriptive tall for 205 hendelser som
omhandlet antitrombotiske legemidler. Disse er beskrevet i resultatkapittelet.

Tabell 7 Viser oppsettet for de ulike variablene i vinduet Variable View i SPSS. Label angir navnet pa
variabelen, og values angir tallverdiene til variabelen eller informasjon i form av tekst.

Label Values

rt

Generisk navn pa involvert antitrombotika Informasjon i form av tekst
ATC kode Informasjon i form av tekst

Arsak ukjent/ikke oppgitt av innmelder 0= arsak ikke oppgitt
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2.4 Kvalitativ metode

2.4.1 Fokusgruppeintervju

Fokusgruppeinterviju er en kvalitativ forskningsmetode (47). | fokusgruppeintervju utnyttes
dynamikken mellom deltakerne og man far innsikt av en annen karakter enn ved individuelle
intervjuer. Antall deltagere skal veere mellom fem og atte, og intervjuet skal ledes av en
moderator (45). | et fokusgruppeintervju har man ogsa med sekreteer som er observatar.
Sekretarens oppgave bestar blant annet av a ta feltnotater om stemning, klima og
samhandling, altsa det som ikke vil fremga av lydopptaket (47). Notater og lydopptak fra
fokusgruppeintervjuet ma bearbeides, transkriberes og analyseres for resultatet kan kalles
vitenskapelig kunnskap (45).

2.4.2 Gjennomfgring av fokusgruppeintervju

Semistrukturerte fokusgruppeintervju ble holdt i to omganger, for og etter implementeringen
av lukket legemiddelslgyfe. Totalt deltok 13 sykepleiere i fokusgruppeintervju som ble
gjennomfart den 16. mars 2017 og 25. januar 2018 ved Sykehuset @stfold HF. Informantene
er sykepleiere fra fire forskjellige avdelinger ved Sykehuset @stfold; gastrokirurgisk,
lungemedisinsk, psykosebehandling og nevrologisk avdeling.

Lungemedisinsk og gastrokirurgisk avdeling bruker ikke lenger systemet fra piloten lukket
legemiddelslgyfe, mens psykosebehandling har beholdt og viderefart prinsippene fra piloten.

Nevrologisk avdeling hadde ikke vert med pa piloten lukket legemiddelslgyfe.

Utarbeidelse av intervjuguide ble gjort av professor Anne Gerd Granas, som ogsa var
moderator av intervjuet. Jeg og den andre masterstudenten kom ogsa med innspill til noen
spgrsmal som kunne vaere med i intervjueguiden. Vi fungerte ogsa som sekretarer under
fokusgruppeintervjuet. Var oppgave besto av a notere ned det som skjedde og det som ble
sagt. Intervjuet ble tatt opp pa lydopptak, og i etterkant ble lydopptaket transkribert av oss.
Etter at intervjuet var gjennomfart ble de viktigste momentene oppsummert sammen med

moderator og sekretarene, dette imens lydopptaker fremdeles var pa.
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2.4.3 Bearbeiding og analyse av fokusgruppeintervju

Vi transkriberte samtalen fra fokusgruppene til tekst, og deretter ble lydfilen slettet. Det ble
utfart en tekstanalyse av intervjuet. Kun de mest relevante spgrsmalene for min
masteroppgave ble valgt ut og analysert. Det var sparsmal som omhandlet fglgende tema:
risiko og avvik i legemiddelhandteringen, utfordringer i legemiddelhandteringen, holdninger
og erfaringer med melding av feil og avvik, og tiltak for a forebygge feil. Se vedlegg 1 for

intervjuguide.

Farst leste jeg gjennom hele intervjuet og tok sma notater over aktuelle temaer som er
relevant for prosjektet mitt, men systematiserte ikke. Jeg hadde et fugleperspektiv nar jeg
leste gjennom. Deretter fargekodet jeg delen av materialet som omhandlet de temaene jeg
gnsket & ha fokus pa og skrev en oppsummering for hvert tema. | tekstanalysen ble direkte
sitater benyttet for a belyse de ulike temaene.

Bade moderator og masterstudentene analyserte intervjuene, og hadde en mgte hvor vi

diskuterte funnene.

2.4.4 Deltagerobservasjon

Deltagerobservasjon er en forskningsmetode hvor forskeren deltar i den sammenhengen som
skal studeres, et sdkalt innenfra-perspektiv. Dette er en metode hvor forskeren selv er tilstede
og plasserer seg selv i posisjoner som kan gi tilgang til opplevelsene, erfaringer og betingelser

man gnsker a studere (45).

For & veere i stand til & oppfatte det man ser i rollen som observatar er det viktig med
basisinformasjon. Basisinformasjon om de lokale systemene er ngdvendig og viktig kunnskap

for at en utenforstaende forsker skal kunne ga i rollen som observatar (45).

Deltagerobservasjon av sykepleier pa sykehuset @stfold Kalnes

Varen 2017 hospiterte jeg og den andre masterstudenten pa sykehusapoteket i @stfold Kalnes.
Jeg fikk innsikt i apotekets systemer, rutiner for legemiddelhandtering, bestillinger og
pakking av endose, og Vi besgkte et medisinrom. Et felles hospiteringsnotat ble skrevet om

hospiteringen, se vedlegg 2.
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Varen 2018 var jeg deltagende observatar i to dager pa gastrokirurgisk avdeling pa sykehuset
@stfold Kalnes. Jeg bestemte meg pa forhand for a ha fokus pa trinnet «utdeling av
legemiddel» i legemiddelhandteringsprosessen. Observasjonsdata ble samlet ved at jeg fulgte
sykepleierne pa deres medisinrunder hvor de delte ut legemidler til pasientene. Jeg hadde en
begrenset deltagelse, det vil si jeg selv ikke gav ut noen av legemidlene. Jeg var med inn til
pasientrommet og observerte at legemidlene ble gitt. | noen tilfeller stilte sykepleiere og

pasienter sparsmal, for eksempel om generisk navn og hvordan legemidlene virket.

Jeg hadde ogsa pa forhand planlagt hva jeg skal si nar jeg skal presente meg selv, og hva jeg
skal gjare hvis jeg fikk sparsmal. Jeg presenterte meg selv som farmasistudent og at jeg
skriver en masteroppgave som omhandler legemiddelhandtering. Jeg presiserte at jeg var der
for & observere hvordan legemidler blir gitt til pasienten og hvordan de handteres. Jeg sa at
jeg ikke var der for & registrere feil, men hvis jeg sa at en pasient var i ferd med & fa feil dose

eller legemiddel, sa ville jeg si ifra.

| forkant av observasjonen ble tabell 8 laget, og jeg noterte underveis i oppholdet. Jeg tok
ogsa feltnotater pa observasjoner og refleksjoner jeg gjorde i etterkant.

Tabell 8 Observasjonsskjema som ble benyttet i observasjonen av legemiddelhandteringen i Kalens sykehus.

Observasjoner Antall
Sykepleier

Pasienter

Legemiddeladministrasjon

Workaround

Legemiddeladministrasjonsfeil med workaround
Legemiddeladministrasjonsfeil uten workaround

Observert avvik ved utdeling av legemidler
Legemiddel ikke gitt

Legemiddel gitt uten ordinering

Feil legemiddel gitt

Gitt legemiddel til feil pasient
Dose/hastighet/styrke

Legemiddel gitt til feil tid

Administrasjonsmate

Risikoomrade for feil og avvik i utdelingstrinnet
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2.4.5 Observasjon av saksbehandling i Meldeordningen

For a fa bedre grep om datasettet fra Meldeordningen, fikk vi arrangert mgte med en
saksbehandler i Helsedirektoratet. Sakshehandleren er utdannet sykepleier og jobber ogsa pa
et sykehus, i tillegg til stillingen ved Helsedirektoratet. | mgatet fikk vi en introduksjon i

hvordan klassifisering av innmeldte hendelser foregar, og utfordringer knyttet til dette.

Sammen med saksbehandleren diskuterte vi 9 hendelser som var meldt inn fra
spesialhelsetjenesten til Meldeordningen i 2017. Deretter ble hendelsene klassifisert etter
klassifikasjonssystemet ICPS fra WHO. Kategoriene i WHOs Klassifiseringssystem er
omfattende, derfor har de som jobber i Meldeordningen valgt ut bestemte kategorier som
saksbehandlere skal bruke i klassifisering av innmeldte hendelser. Saksbehandleren brukte
kategoriene vist i tabell 9 nar vi klassifiserte hendelsene. 1 tillegg hadde de laget en kategori
som heter «ikke klassifiserbar» som brukes nar det ikke er nok informasjon om hendelsen fra
innmelder for & kunne klassifisere hendelsen. Hovedkategoriene bestar igjen av
underkategorier.

Tabell 9 viser kategoriene sakshehandlere bruker til klassifisering av ugnskede hendelser i Meldeordningen.

Kategoriene er hentet fra «Conceptual Framework for the International Classification for Patient Safety».
Oversettelse til Norsk og forklaring av kategoriene er hentet fra Meldeordningen.

Hovedkategorier Forklaring
Incident Type Hendelsestype
Contributing Factors Medvirkende faktorer

Omstendigheter, tiltak eller pavirkning som
har spilt en rolle i opphavet til eller
utviklingen av en hendelse eller har gkt
risikoen for at en hendelse skulle inntreffe

Mitigating Factors Skadebegrensende tiltak
Detection Oppdagelse

Tiltak/aktivitet eller forhold som resulterer i
at hendelsen oppdages eller avdekkes.

Oppdagelsesmekanismer som kan bygges
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Patient Outcomes

Degree of harm?

Organizational Outcomes

Ikke klassifiserbar?

inn i systemet som formelle eller uformelle

barrierer.
Konsekvens for pasient

Skade pa pasienten. Alvorlighetsgrad:
omfang og varighet og
behandlingsimplikasjoner som skyldes en
hendelse.

Effekten pa en organisasjon som helt eller
delvis kan tilskrives en hendelse-
konsekvenser direkte pa organisasjonen i
motsetning til kliniske eller terapeutiske

konsekvenser.

1 Underkategori av hovedkategorien «konsekvens for pasient»

2 Denne kategorien er ikke en del av «Conceptual Framework for the International Classification for

Patient Safety»

Etter at hendelsene er lest og klassifisert, ble et svar sendt til innmelder. Det er generert

standardtekster, men saksbehandler kan ogsa skrive selvstendige svar.

Svar kan gis ved bruk av en av falgende svarmeldingstyper (48):

» Takk for meldingen.

> Ettersparringsmeldinger brukes nar man gnsker et svar, for a kunne klassifisere

og/eller for & kunne gi et konkret svar

> Standardsvar pa hendelser der man har laget laeringsnotater, der

Pasientsikkerhetsprogrammet har tiltakspakker, der det finnes nasjonale prosedyrer

etc.

> Individuelle svar
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2.5 Personvern

Avviksmeldingene som rapporteres til Meldeordningen er anonymisert og vil ikke inneholde
opplysninger om innmelder (15). | SPSS-filen fra Helsedirektoratet var pasientidentitet
anonymisert, men i friteksten kan det forekomme sensitiv informasjon. Underveis i
klassifiseringsprosessen ble hele filen anonymisert ved at sensitiv informasjon ble erstattet
med XXX. SPSS-filen fra Helsedirektoratet var lagret pa en passordbeskyttet minnebrikke,
hvor kun jeg hadde tilgang. Skjema for taushetserklaering fra Farmasgytisk institutt ble signert
(vedlegg 3). Skjema for taushetserklaering fra Helsedirektoratet ble ogsa undertegnet av begge
masterstudentene. Dette skjemaet gjelder filen vi har fatt utlevert, samt for innsyn i
forbindelse med observasjon av klassifisering med saksbehandler.
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3 Resultater

A. Av 1882 meldinger om ugnskede hendelser relatert til legemiddelhandteringsprosessen,
gjaldt 205 (11 %) antitrombotiske legemidler. Konsekvens for pasienten, alvorlighetsgrad,
typefeil og arsaken til at disse avvikene fant sted, ble analysert ved a kategorisere feilene

basert pa informasjonen oppgitt fra innmelder.

B. To fokusgruppeintervju ble avholdt med til sammen 13 sykepleiere, hvor risiko ved

utdeling av legemiddel, og holdninger og erfaringer med innmelding av avvik, ble studert.

C. For a lzere mer om mulige risikoomrader for pasientsikkerheten ved utdeling av
legemidler, observerte jeg sykepleiere ved en sykehusavdeling, og var til stede ved
administrasjon av legemidler til 35 pasienter.

3.1 A. Resultater fra kvantitativ forskningsmetode

3.1.1 Antitrombotiske legemidler involvert i avvik

I 2016 ble det innrapportert 1882 meldinger om ugnskede hendelser relatert til
legemiddelhandtering, og 205 gjaldt antitrombotiske legemidler. Antikoagulantia utgjar
omtrent 80% av avvikene, og legemiddelgruppen platehemmere 13% av avvikene. Tabell 10
viser en oversikt over ATC-kode, virkestoffnavn og antall avvik for alle rapporterte avvik for
antitrombotiske legemidler.

Antitrombotiske legemidler inndeles i tre legemiddelgrupper; antikoagulantia, platehemmere,
og fibrinolytika (17). Fargekodene pa ATC-kodene i tabell 10 viser hvilke legemiddelgruppe
virkestoffet tilhgrer.

De tre hyppigste rapporterte virkestoffene er dalteparin, enoksaparin og warfarin, og utgjer
samlet ca. 70% av avvikene. Acetylsalisylsyre utgjer omtrent 5,9 % av avvikene og er det
hyppigste forekommende virkestoffet i legemiddelgruppen platehemmere. Nedenfor gjengis
tre eksempler pa meldinger om antikoagulantia:

Dalteparin

«Pasienten ble operert med hemiprotese hgyre side den 5.11.16 Fikk ikke Fragmin
5000 i.e. postoperativt. Den 07.11.16 fikk pasienten akutt innsettende tungpuste pluss
brystsmerter. CT lunge viste da forekomst av lunge emboli. Hun har i bunn cancer mamma
med metastaser til skjelett.»

Enoksaparin
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«Pasienten fikk en dose med Klexane 60 mg som skulle vert gitt en annen pasient.
Sprayten ble satt fordi den var merket feil med feil romnummer 3215 istedenfor 3217»

Warfarin

«Ser pa kveldsvakt at pasienten ikke har fatt marevan 08/08, og at det heller ikke er
gitt pa dagen 09/08. Pasienten star pa hgye doser marevan»

Tabell 10. Antall avvik pa antitrombotiske legemidler med virkestoffnavn og ATC-kode. Fargekodene pa ATC-
kodene indikerer hvilke legemiddelgruppe virkestoffet tilhgrer. Gul: antikoagulantia oransje: platehemmere og
blé: fibrinolytika. n=205

ATC-kode Virkestoffnavn Antall avvik Prosent %

BO1A B0O4 | Dalteparin 66 32,2

BO1A BO5 | Enoksaparin 42 20,5

BO1A A03 | Warfarin 34 16,6
_ Acetylsalisylsyre 12 59
BO1A FO2 | Apiksaban 7 3,4

BO1A BO1 | Heparin 5 2,4
_ Klopidogrel 5 2,4
BO1A FO1 | Rivaroksaban 5 24
Tikagrelor 3 1,5

- Dipyridamol 3 1,5
BO1A D02 Alteplase 3 15

BO1A EQ7 | Dabigatran 2 1,0
_ Dipyridamol/Acetylsalisylsyre 1 0,5
BO1A EO3 | Argatroban 1 0,5
Prasugrel 1 0,5

- Tiklopidinhydroklorid 1 0,5
‘ *Ukjent virkestoff 14 6,8

Totalt 205 100,0

*Virkestoffnavnet er ikke angitt i innmeldt avvik. I disse kasuistikkene var det benyttet falgende
ordbruk om legemidlet involvert i avviket; blodfortynnende, antikoagulantia, tromboseprofylakse og
antitrombotisk.

I 6,8 % av 205 meldinger var ikke virkestoffnavnet til legemidlet oppgitt fra innmelder (tabell
10). Nedenfor gjengis tre eksempler pa ugnskede hendelser hvor virkestoffnavnet ikke var
oppgitt. Hendelsene er hentet fra de 205 ugnskede hendelser som omhandler antitrombotiske
legemidler.

«Sykepleier ga pasienten blodfortynnende medisin subcutant pa kveldsvakt istedenfor
pafglgende dagvakt»

«Pasient har ikke fatt medisiner (dvs. faste medikament til morgen og lunsj-tider, samt
intravengs antibiotika, syrengytraliserende, tromboseprofylakse, m.m.)»
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«Det var signert for medisinene i kurven, men de var ikke blitt gitt, da en av
medikamentene er antitrombotisk har han gkt risiko for nytt infarkt.»

3.1.2 Konsekvens for pasient

Avvikets konsekvens for pasienten ble kategorisert pa en skala fra ingen til betydelig (tabell
11). 1 19 avvik fikk pasienten en betydelig helsemessig konsekvens, og 9 av disse er for
legemidlene dalteparin, enkosaparin og warfarin.

Tabell 11. Avvik pa antitrombotiske legemidler og konsekvens for pasient. n=205

Faktisk konsekvens for pasient

_ Skadegrad
Virkestoffnavn ikke

klassifisert Ingen Mild Moderate Betydelig Total

40 12 6 5 66
20 13 42
16 34

Dalteparin
Enoksaparin
Warfarin
Ukjent virkestoff *
Acetylsalisylsyre
Apiksaban
Heparin
Klopidogrel
Rivaroksaban
Alteplase
Dipyridamol
Tikagrelor
Dabigatran
Argatroban
Dipyridamol/Acetylsalisylsyre
Prasugrel
Tiklopidinhydroklorid
Total 10
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*Virkestoffnavnet er ikke nevnt i innmeldt avvik

3.1.3 Melders yrkesgruppe og alvorlighetsgrad

Lege og sykepleier er de yrkesgruppene som hyppigst rapporterte inn avvik for
antitrombotiske legemidler i 2016. Leger og sykepleiere sto for omtrent 76% av
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avviksmeldingene. Omtrent 14% av avviksmeldingene ble meldt inn fra yrkesgrupper som

ikke er oppgitt.

Tabell 12 viser fordeling over hvilke yrkesgrupper som melder avvik og hvilken
alvorlighetsgrad avvikene har. Selv om sykepleierne er den yrkesgruppen som innmeldte flest

avvik totalt (138), melder leger med sine 27 avviksmelding flere avvik med betydelig skade

9).

Tabell 12. Fordeling over hvilke yrkesgrupper som melder avvik og hvilken alvorlighetsgrad avvikene har n=205.

Faktisk konsekvens for pasient

Skadegrad
ikke

klassifisert Ingen Mild Moderate Betydelig Total

Innmelders Sykepleier 6 75 39 11 7
yrke Lege 1 6 5 6 9
Hjelpepleier/assistent/kontoransatt 0 0 1 1 0
Jordmor 0 3 1 0 0
Leder 0 1 1 1 1
Annet 0 3 1 0 1
Ikke oppgitt/ukjent 3 12 6 3 1
Total 10 100 54 22 19

138
27

25
205

3.1.4 Type avvik i legemiddelhandteringsprosessen

Figur 12 illustrerer fordelingen av avvik pa antitrombotiske legemidler gitt i prosent i de fem
ulike trinnene i legemiddelhandteringsprosessen: ordinering,
tilgjengeligheten/legemiddelkvaliteten, istandgjgring, utdeling og observasjon/bivirkning.
Analysen av de 201 avvikene viser at over halvparten av avvikene for antitrombotiske

legemidler skjer ved utdeling av legemiddel og 40,5% ved ordinering av legemiddel.
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legemiddel legemiddelkvaliteten av legemiddel legemiddel Qservagion og

y A y 4 Dbivirkning av legemiddel

l o

Generiskbytte?

Lane fra en annen Nei Ja _

avdeling ? 4———  Pilager) mmm———p Bruksferdig?
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utskrivning
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Tilberede
legemiddel

Pasient ut

Figur 12. Illustrerer fordelingen av avvik pa antitrombotiske legemidler gitt i prosent i de ulike trinnene i
legemiddelhandteringsprosessen. * kategoriene observasjon / malinger ved legemiddelbehandling og bivirkning /
interaksjon av legemidler er slatt sammen. Flytskjemaet er laget med utgangspunkt i flytskjemaet fra
Legemiddelhandteringsforskriften.

En naermere analyse av avvik i trinnet utdeling av legemiddel er illustrert i figur 13. De
hyppigst forekommende avvikene er at legemiddelet ikke blir gitt eller at

dose/hastighet/styrke er feil.

Eksempler pa ugnskede hendelser som ble klassifisert som annet er for eksempel hendelser

hvor man er usikker pa om legemidlet blir gitt eller ikke:

«Usikkert om pasienten har fatt sin dose Fragmin som ordinert i kurve da denne ikke
er signert for, men pasienten selv angir at denne er gitt. Gruppeleder har ikke signert for gitt
ordinasjon, men delegert ansvar for denne til sykepleier som har rommet. Ingen har

dokumentert for gitt medisin.»

«Ved undersgkelse av nar pasienten sist fikk Fragmin foreligger det ingen

dokumentasjon pa om garsdagens Fragmindose er blitt administrert hverken i papirer fra
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Metavision, eller i skriftlig dokumentasjon. Det er med andre ord usikkert om pasienten har

fatt Fragmin»

Legemiddel ikke gitt

Dose [ hastighet / styrke

Legemiddel gitt til feil tid

Gitt legemiddel til feil pasient

Annet - utdeling

Feil legemiddel gitt
Legemiddel gitt uten ordinering

Administrasjonsmate

Underkategorier av hendelser knyttet til utdeling av
legemiddel

o
=
(=]
=]
=1
w
=]
=
o

50

Frekvens

Figur 13. Fordelingen av avvik i trinnet utdeling av legemiddel n=107

3.1.5 Medvirkende faktorer til oppstatt avvik i
legemiddelhandteringsprosessen

Tabell 13 gir en oversikt over medvirkende faktorer til avviksmeldingene. De hyppigst
medvirkende faktorene er organisering/kompetanse/ressurser (38,0%), prosedyre (28,3%) og
svikt i kommunikasjonen (12,7 %). | 73 avviksmeldinger var ikke arsak oppgitt, men i noen
tilfeller oppga innmelder at den medvirkende faktoren til hendelsen er
forglemmelse/uoppmerksomhet/stress, men det ble altsa klassifisert som arsak ukjent/ikke
oppgitt av innmelder grunnet mangel pa passende kategori i klassifikasjonssystemet.
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Tabell 13. Oversikt over medvirkende faktorer til avviksmeldingene fra 2016 (N=205)

Medvirkende faktorer Antall avvik Prosent
Organisering / kompetanse / ressurser 78 38,0
Arsak ukjent/ikke oppgitt av innmelder 73 35,6
Prosedyre 58 28,3
Kommunikasjon 26 12,7
Annet 11 5,4
Ikt- Utstyr og systemer 9 4,4
Utstyr 3 15

3.1.6 Medvirkende faktorer til avvik i utdeling av legemiddel

Hele 52,2 % av de 205 avvikene for antitrombotiske legemidler skjedde ved utdeling av

legemidler (trinn 4 i figur 12).

Underkategorier av utdeling av legemiddel er analysert opp mot 6 kategorier av
medvirkendefaktorer: Prosedyre, Kommunikasjon, Utstyr, IKT-utstyr og systemer,

Organisering / kompetanse / ressurser, og Annet (vedlegg 4-8 og tabell 14-15).

De tre hyppigste medvirkende faktorene er: prosedyre ikke fulgt, ressurser/arbeidsmengde og
kommunikasjon mellom ansatte (tabell 14-15 og vedlegg 4). | totalt 35 av hendelsene var ikke

medvirkende faktor oppgitt (se vedlegg 8)

Tabellene 14-15 viser prosedyre og ressurser/arbeidsmengde som medvirkende faktorer som
bidro til avvik ved utdeling av legemiddel til pasientene. Den hyppigste medvirkende faktoren

til hvorfor ikke legemidlet ble gitt er; prosedyre ikke fulgt (tabell 14).

Den andre hyppigste type avvik ved utdeling av legemiddel er relatert til
dose/hastighet/styrke, og medvirkende faktorer til dette er knyttet til
organisering/kompetanse/ressurser hvor det i 4 av tilfellene var det ressurser og
arbeidsmengde som bidro til avvik, og i 3 av tilfellene var det mangelfull opplering (tabell
15)
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Tabell 14 Underkategorier av prosedyre som medvirkende faktor til avvik i utdeling av legemiddel i legemiddelhdndteringsprosessen

Underkategorier av prosedyre

Mangelfull /
Prosedyre uklar Prosedyre
mangler prosedyre ikke fulgt Annet Total
Utdeling av legemiddel Legemiddel ikke gitt 1 3 11 1 16
Legemiddel gitt uten ordinering 0 0 1 0 1
Feil legemiddel gitt 0 0 1 0 1
Gitt legemiddel til feil pasient 0 1 3 0 4
Dose / hastighet / styrke 1 1 0 0 2
Legemiddel gitt til feil tid 0 1 7 0 8
Total 2 6 23 1 32

Tabell 15 Underkategorier av organisering / kompetanse / ressurser som medvirkende faktor til avvik i utdeling av legemiddel i legemiddelhandteringsprosessen

Underkategorier av Organisering / kompetanse / ressurser

Kompetanse /

Ressurser /

Uklare

Oppleering  kompetansesammensetning arbeidsmengde ansvarsforhold Samspill Annet Total
Utdeling av legemiddel Legemiddel ikke gitt 2 9 4 1 16
Legemiddel gitt uten 0 0 0 1
ordinering
Feil legemiddel gitt 2 1 0 0 5
Gitt legemiddel til feil 0 0 4
pasient
Dose / hastighet / 3 2 4 1 1 11
styrke
Legemiddel gitt til feil 1 1 2 0 1 6
tid
Administrasjonsmate 1 0
Annet — utdeling 2 1
Total 10 22 4 47
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3.2 Resultater fra kvalitativ forskningsmetode

3.2.1 B. Fokusgruppeintervju

Resultatene fra fokusgruppeintervjuene er inndelt i spesifikke temaer. Disse temaene er
presentert nedenfor med utvalgte sitater fra intervjuet. Det ble gjort en tematisk tilneerming
ved analyse av transkriptet fra fokusgruppeintervjuet; risiko for avvik i
legemiddelhandteringsprosessen, utfordringer ved utdeling av legemiddel, holdninger og
erfaringer med innmelding av avvik og erfaringer med tiltak for & gke sikkerheten ved
legemiddelhandteringen i sykehus. Dette ble gjort for & fa en dybdeforstaelse av hvorfor

sykepleierne mener at avvik oppstar.

Risiko for avvik i legemiddelhandteringsprosessen

Sykepleierne mente at trange medisinrom var et problem, fordi det gav en darlig arbeidsflyt.
Medisinrommene er for sma for & kunne ta med medisintrallen inn. Mange sykepleiere
papekte at selve utformingen av medisintrallen er et problem, og at dette i seg selv kan gke
risiko for at det skjer feil. Det var lite plass pa toppen og i selve trallen, noe som fgrte til at det

fort kan bli sgl.

« ..... den tralla brukes ogsé litt som en lagringsplass for ting og tang i tillegg til
medisiner. Man far en rotete arbeidsplass, som man ikke egentlig skal ha det. Man far ikke
ivaretatt de hygieniske prinsipper og den ro man trenger for a blande. Vi har egentlig lyst pa

en ekstra hylle over medisintralla, det tror jeg de fleste har gjort. Viktig for a fa frigjort plass»

«Det er ikke noe plass hvor vi kan blande antibiotika, ogsa er det trangt og hvis man
seler osv.... Det er jo plass i medisinrommet men det er sa langt og trangt der ogsa. Man

bruker ekstra tid»

Fgr man deler ut et legemiddel skal pasientens armband skannes for a forsikre seg at dette er
riktig pasient, men det varierer fra sykepleier til sykepleier hvordan dette gjgres. Noen av
informantene var enig i at hvis pasientens armband ikke skannes sa vil det veare rom for
awvik, for eksempel at man gir feil legemiddel til feil pasient. En sykepleier fortalte at det har

blitt gitt feil legemiddel til feil pasient fordi det ikke ble benyttet skanning.
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«....hvis man er usikker pa pasient sa spgr man om fgdselsdato og sant ogsa gir man

det som er lagt etter at det er kontrollert»
«....men du kjenner jo til pasientene men er du i tvil sa har du navn armband»

«Vi har sett mindre avvik pa medikamenthandtering etter at vi har innfert det med
skannet armband opp mot kurven, men i tilfeller det ikke gjares sa starre sjanse for at det

gjeres feil.»

Utfordringer ved utdeling av legemiddel

Sykepleierne sier at de har det travelt, har (for) mange pasienter og til tider har
underbemanning. Dette skaper en stressende hverdag for mange. Alle informantene har
opplevd a bli avbrutt i legemiddelhandteringsprosessen av blant annet pargrende, kollegaer,
og pasienter. Avbrytelser i medisinrommet ved klargjering av legemidler og ved utdeling av

legemidler var et velkjent problem.

« ...man blir avbrutt, det er stressende, pasienten blir akutt darlig, altsé det skjer hele

tiden. Jeg tror man er mest utsatt pa natten/kveldstid nar man er en sykepleier pa 9 pasienter»

«Jeg synes det er vanskelig & si ”Det her er jobben min det 4 bare gi medisiner”. Ogs
sier pasienten jeg ma jo pa do ogsa sier jeg ja, men vent for na skal jeg se om jeg far tak i

noen som kan fa deg pa do»

«Na har jeg jobbet noen ar, sa jeg pleier & si at nd er jeg litt opptatt og kommer tilbake
til den hendelsen hvis det er en pargrende. Hvis det er noe som haster sa kan jeg ikke si nei.
Hvis det er noen som har smerter og er syk sa kan man ikke ignorere det. Sa da blir man

avbrutt»

Holdninger og erfaringer med innmelding av avvik

Halvparten av informantene sa at de hadde meldt inn avvik som har skjedd i
legemiddelhandteringsprosessen. Avvikene gjaldt utdeling av legemiddel hvor styrke
/dose/hastighet pa legemidlet var feil. Eksempel pa en av avvikene var at en pasienten fikk
feil styrke av insulin. En sykepleier nevnte spesielt at det er en del manglende ordinasjoner pa

Klexane til postoperative pasienter.
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«Det er en del manglende Klexane ordinasjoner pa de postoperative pasientene etter
at vi har fatt MetaVision, fordi da far gjerne pasienten ikke. Altsa alle skal ha Klexane
postoperativt men det er fort gjort & glemme men det er operataren som skal huske a sette det
pa, men det viser seg at det er store mangler pa det og det har tatt lang tid far man har

oppdaget det.»

Ingen hadde hart om laeringsnotatene utarbeidet av Helsedirektoratet for a gke bevisstheten

rundt avvik.

Erfaringer med tiltak for & gke sikkerheten ved legemiddelhandteringen i

sykehus

Alle sykepleierne mente at innfering av LLS gir ferre feil i legemiddelhandteringen generelt.
De fleste sykepleiere uttrykte imidlertid at lukket legemiddelslayfe er tidskrevende, og
dataprogrammet er for treigt. Det kom ogsa frem at medisintrallen er lite mobil som gjer at de
noen ganger ikke fglger prosedyren helt nar de for eksempel gi kun én tablett til pasienten. De
mente at det tar for lang tid & ta med medisintrallen til pasienten, skanne og gi legemidlet.
Sykepleierne utrykte ogsa at det nye systemet lukket legemiddelslgyfe tar tiden fra pasienten
nar de skal handtere dataprogrammet inne hos pasienten. Pa spgrsmal om hva de synes om at
farmasgytene kan bidra for & understatte sykepleiere i legemiddelhandteringsprosessen, var
sykepleierne skeptisk til dette. Da det ble stilt sparsmal om sykepleierne har forslag til
hvordan pasientrommet kan bli mer sikker, var et av forslagene fra sykepleierne a fa et skilt
med ordene “Ikke forstyrr, jeg deler medisiner”. Noen av de mente dette vil gi uheldige

signaler, og det vil kanskje ogsa ha blitt ignorert uansett.

«En ting er at nar man skal dele ut flere medisiner til en pasient men utover dagen til
lunsj sa har du en antibiotika kanskije eller paracet bare, det er sa lite logisk for meg a dra med
meg en pc og drive & skanne pasientens armband, nar det bare er et par pasienter som skal ha
medisiner da syns jeg det blir helt feil for meg a bruke mye tid pa noe som kan gjgres mye

fortere pa en mate»

«Det gar sa mye fortere for meg a ta tablettene det star jeg skal ha. Jeg bare
dobbeltsjekker fordi jeg har jo jobbet en del som sykepleier, jeg vet jo at jeg kan. Jeg har jo

gjort det far. Sa gar jeg inn til den pasienten og sier navnet her og her er tablettene dine»
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«Jeg mener at jeg som har ansvaret for pasienten ma ogsa dele ut tabletter. Jeg vil ha

den oversikten»

3.2.2 C. Deltagerobservasjon

Jeg observerte 35 legemiddeladministrasjoner til pasienter innlagt ved en avdeling i lgpet av
to dager, se tabell 16. I avdelingen var det tre hovedrunder med legemiddelutdeling som
startet klokka 08:00, 12:00 og 18:00. Behovslegemidler ble utdelt nar det var behov for dette.
Den eneste type avvik som ble observert var at legemiddel ble gitt til feil tid. Dette gjaldt bade
ved utdeling av behovsmedikamenter og faste medikamenter.

Jeg observerte totalt 3 «workarounds», hvor utdeling av legemidler ble ikke utfert i henhold
til rutiner/prosedyrer. Disse «workarounds» fant sted nar det var mange pasienter og hektisk i
avdelingen, og nar systemet gav varsel om at tiden for & gi visse medikamenter var forsinket.
Den ene workaround var at sykepleier ikke tok med seg medisintrallen inn til pasienten.
Dermed ble ikke armbandet til pasienten skannet fgr utdeling av legemiddel, og legemiddel
ble heller ikke skannet opp mot det som er forordnet i kurven. | de to andre tilfellene tok

sykepleier med seg medisintrallen inn, men armband til pasienten ble ikke skannet.

Tabell 16 Observasjonsskjema som viser antall observasjoner av pasienter og sykepleiere, og antall avvik i

utdelingstrinnet ved legemiddelhandteringsprosessen.

Observasjoner Antall
Sykepleier 2
Pasienter 22
Legemiddeladministrasjon 35
Workaround 3
Legemiddeladministrasjonsfeil med workaround 0
Legemiddeladministrasjonsfeil uten workaround 0

Observert avvik ved utdeling av legemidler
Legemiddel ikke gitt

Legemiddel gitt uten ordinering

Feil legemiddel gitt

Gitt legemiddel til feil pasient
Dose/hastighet/styrke

Legemiddel gitt til feil tid

Administrasjonsmate

Risikoomrade for feil og avvik i utdelingstrinnet

N O © O O O O O
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Mulige risikoomrader

Ikke alle blisterpakninger har strekkode pa hver tablett og kan dermed ikke skannes ved
utdeling til pasienten. Det er altsa ikke tilrettelaget for bruk i lukket legemiddelslgyfe. Jeg
observerte et eksempel hvor en Albyl E tablett ble ordinert som blisterpakning uten strekkode
og var dermed ikke skannbar. Blisteret ble ogsa klippet slik at navnet til legemidlet ikke ble
tatt med og tabletten er dermed ikke lenger identifiserbar.

Fra fokusgruppene ble den fysiske utformingen av medisintrallen nevnt som problematisk. Pa
observasjonen tok jeg derfor bilde av medisintrallen og skuffer (figur 14-15).

Figur 14 viser bilder av hvordan organiseringen av medisintrallen sa ut i avdelingen. Dette
bekrefter at det er darlig med plass til baerbar PC pa toppen av trallen. Legemidlene som er

klargjort ligger i «skuffer» markert med romnummer slik figur 15 viser.
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Figur 15. Skuffer i medisintralle med klargjort legemidler for utdeling til pasienter. Bilde tatt med tillatelse.
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4 Diskusjon

4.1 Terminologi

Nar jeg skulle sette meg inn i terminologien innenfor feltet pasientsikkerhet og legemidler,
fant jeg raskt ut at definisjoner ikke er brukt likt over alt og heller ikke helt standardisert. En
systematisk oversikt fra 2012 viser at begreper innen feltet pasientsikkerhet relatert til
legemidler har mange definisjoner i litteraturen. Heterogeniteten i bruk av terminologien gjer
det vanskelig & sammenligne resultater fra ulike studier, og dermed vanskelig & kartlegge hvor
omfattende problemet knyttet til pasientsikkert relatert til legemidler egentlig er (49).
Inkonsistens i terminologien gjer det ogsa vanskelig 8 sammenligne arbeidet jeg har gjort med
hva andre har gjort tidligere.

Begreper som brukes til a beskrive en legemiddelrelatert hendelse er avvik, feil, eller ugnsket
hendelse avhengig av hvilke definisjoner en velger a bruke. Begrepet «feil» kan oppfattes som
et negativt ladet ord, i forhold til begrepet «ugnsket hendelse» som er et mer ngytralt begrep.
Begrepet «ugnsket hendelse» beskriver en adferd, som kan gjares noe med. | motsetning til
begrepet «feil», som kan fremme syndebukk-tenkning slik Petter Hjort papeker, og bar derfor
brukes med omhu (4). | fokusgruppeintervjuet spurte vi sykepleierne om de kan gi et helt
konkret eksempel pa sist de gjorde en feil, eller oppdaget at andre hadde gjort feil. Noe jeg ser
i ettertid burde blitt formulert annerledes, fordi det kan ha pavirket svarene til sykepleierne.
Begrepet «feil» kan ha en form for skam assosiert til seg. Det er derfor ikke sikkert
sykepleierne snakket helt sant, ingen vil innramme at de har gjort en feil.

I 2009 publiserte WHO et internasjonalt klassifiseringssystem for pasientsikkerhet;
«International Classification for Patient Safety». Dette var det farste steget i a standardisere
bruken av et felles internasjonal klassifiseringssystem. WHOs klassifikasjonssystemet
fokuserer pa alle aspekter knyttet til pasientsikkerhet og ikke kun pa legemidler (49). I denne
masteroppgaven ble ikke WHOs klassifikasjonssystem benyttet, fordi det er for omfattende
sammenlignet med NOKUP. NOKUP har blitt utviklet pa regionalt niva med helseforetakene,
og det skal innfares i alle sykehus. I tillegg er NOKUP et klassifiseringssystem som skal
benyttes fremover av saksbehandlere i Meldeordningen, og danner grunnlaget for utarbeidelse
av leeringsinformasjon nasjonalt i Norge. Dette klassifikasjonssystemet skal brukes mye

fremover, derfor falt valget naturlig pa denne.
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4.2 Feil og avvik ved utdeling av antitrombotiske
legemidler

Funnene i denne studien viser at dalteparin, enoksaparin og warfarin er de hyppigste
virkestoffene som er involvert i feil og avvik, alle disse virkestoffene tilhgrer
legemiddelgruppen antikoagulantia. En studie fra USA fant tilsvarende funn, hvor warfarin,
ufraksjonert heparin og lavmolekylert heparin er virkestoffene som er involvert i flest
ugnskede legemiddelhendelser (20). Leeringsnotatet som ble utgitt i 2013, omhandlet 283
meldinger om ugnskede hendelser ved tromboseprofylakse eller antikoagulasjonsbehandling.
De hyppigste virkestoffene som var involvert i feil og avvik var warfarin og lavmolekylert
heparin (25).

Funnene i denne masteroppgaven viser at halvparten av feil og avvik (52,2%) for
antitrombotiske legemidler skjer ved utdeling av legemiddel til pasienten. Dette samsvarer
med funnene i en norsk studie som undersgkte rapporterte legemiddelfeil i en firearsperiode,
og som fant at fleste legemiddelfeil forekommer ved utdeling av legemiddel (administrasjon)
(50). En rekke utenlandske studier har tilsvarende funn (51, 52). En systematisk
oversiktsstudie konkluderte med at legemiddelfeil oppstar oftest i administrasjonstrinnet og
den mest frekvente avviket er at legemiddel ikke er gitt (35). Samlet konkluderer forskning
med at utdeling av legemiddel er et sarbart trinn i legemiddelhandteringsprosessen i sykehus.
Dette gjelder ikke kun i sykehus, men ogsa i hjemmetjenesten. En norsk studie fra

hjemmetjenesten fant at det vanligste avviket var at legemiddel ikke ble gitt (53).

De hyppigste type avvik ved utdeling av antitrombotika er «legemiddel ikke gitt» og «feil
dose/hastighet/styrke». To utenlandske studier hadde tilsvarende funn, den vanligste
legemiddelfeilen assosiert med antikoagulasjonsbehandling oppstar i trinnet «utdeling av
legemiddel». Hvor de vanligste type avvikene er «feil hastighet/styrke» og «legemiddel ikke
gitt» (20, 54).

En grunn til at de fleste feil og avvik oppstar ved utdeling av legemiddel til pasienten, kan
veere at det er det som er lettest & oppdage og dermed det som rapporters. Avviket kan oppsta
i andre trinn enn hvor det blir oppdaget. En feil kan oppsta i ordineringstrinnet, for eksempel
manglende ordinering av Klexane, som farer til at legemiddel ikke blir gitt. Dette vil da
egentlig veere en falgefeil, men vil kanskje bli klassifisert som «legemiddel ikke gitt»

avhengig av vurderingen til den som klassifiserer og beskrivelsen av hendelsen. Det er
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vanskelig a si hvor mange av de 52,2% ugnskede antitrombotiske hendelsene som egentlig er
en folgefeil. Hvor detaljert innmelder beskriver den ugnskede hendelsen er viktig for

klassifiseringen. Mer informasjon som gis gjar at feilen kan klassifiseres bedre.

Et viktig risikofaktor som jeg observerte var ved utdelingstrinnet. Medisintrallene har
«skuffer» med klargjorte legemidler som er merket med romnummer og ikke pasientnavn.
Derfor er skanning av pasientenes armband sveert viktig for a forsikre riktig identitet av

pasienten. Nar skanning ikke gjares vil det gke risikoen for & gi legemiddel til feil pasient.

4.3 Medvirkende faktorer til feil og avvik ved
utdeling av antitrombotika

Sykepleierne i fokusgruppeintervjuet ga uttrykk for at avbrytelser ved utdeling av legemiddel
er en utfordring de ofte opplever i legemiddelhandteringsprosessen. | analysen av data fra
Helsedirektoratet kom det frem at «Prosedyre ikke fulgt» er den hyppigste oppgitte arsaken til
hvorfor antitrombotika ikke ble gitt, etterfulgt av arsaken «Ressurser/arbeidsmengde». Det
kan veere flere bakenforliggende faktorer til hvorfor prosedyre ikke blir fulgt, for eksempel
stress, avbrytelser, og forglemmelse. Avbrytelser og/eller distraksjoner nar sykepleierne skal
administrere legemidler er en ledende medvirkende faktor til feil (55). Omtrent 85% av
legemiddeladministrasjoner som blir utsatt for avbrytelser, vil resultere i klinisk feil som for

eksempel feil dose, tidspunkt, administrasjonsmate eller prosedyrefeil (55).

Hvis man kun ser isolert pa arsaken «prosedyre ikke fulgt» er dette menneskelig svikt, men
det kan imidlertid ligge en systemsvikt bak. Den viktigste arsaken for de fleste legemiddelfeil
som oppstar er systemfeil (6). Hvis sykepleierne blir avbrutt under utdeling av legemiddel til
pasienten som resulterer i at prosedyren ikke blir fulgt, er et tegn pa at arbeidsforholdene ikke
er tilrettelagt for sikker legemiddeladministrering. Helsetjenesten ma derfor tilrettelegge

arbeidsmiljget pa en annen mate slik at legemiddelutdeling kan skje under sikrere forhold.

Da jeg observerte legemiddelhandtering sa jeg 3 eksempler pa at man tok en snarvei ved
legemiddelhandtering, sakalte «workarounds». Nar arbeidsmengden blir hgy er det lettere at
man tyr til «workarounds» for & fa arbeidet unnagjort. Van Der Veen et al. fant en signifikant
sammenheng mellom workaround og administreringsfeil av legemiddel i sykehus, for

eksempel hvor armbandskanning brukes for a bekrefte pasient-1D (56). «Workaround» vil
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fare til at kontrollpunktene i legemiddelhandteringsprosessen ikke blir fulgt, som gker

risikoen for feil og at legemidlet ikke blir gitt.

Piazza et al. (20) fant at forglemmelser er en av de hyppigste arsakene til legemiddelfeil ved
antikoagulasjonslegemidler (tabell 1). 1 NOKUP-systemet for klassifisering har man ikke en
egen kategori for menneskelig feil slik man har i WHOs klassifikasjonssystem. Av 20
hendelser hvor legemiddelet ble ikke gitt, ble den medvirkende faktoren klassifisert som
«arsak ukjent/ikke oppgitt av innmelder». Dette inkluderer arsaker som ble oppgitt som
forglemmelse/uoppmerksomhet/stress, som ble klassifisert under arsak ukjent pa grunn av

manglende passende kategori i NOKUP.

Det er bade ulempe og fordel med a ikke ha en menneskelig feil som egen kategori som
medvirkende faktorer. Det er viktig & ikke ha fokus pa individperspektiv, men pa systemet.
Pa en annen side er det fortsatt viktig & ha en kjennskap til omfanget av de menneskelige

medvirkende faktorene, fordi dette vil ogsa si noe om hvordan systemet er bygd opp.

Jeg ser i ettertid at dette kanskje burde klassifisert under kategorien «annet — medvirkende
faktorer/arsaker» fordi arsaken er oppgitt, men det finnes ikke en passende kategori for den i

navarende system.

4.4 Forbedringsstrategier for legemiddelfeil i
sykehus med hovedfokus pa administrasjon

Forskning har kommet frem til en del generelle rad om intervensjoner som kan redusere
forekomsten av legemiddelfeil og ugnskede legemiddelhendelser (57). En systematisk
oversiktsstudie identifiserte fglgende intervensjoner som kan redusere feil som oppstar i
administrasjonstrinnet ; trening av personalet pa utregning og legemiddelbruk, forsvarlig
merking av legemidler, og redesign av oppbevaringsplassen av legemidler og

tilberedningsomradet av legemidler (58).

Flere intervensjoner har blitt testet for a redusere avbrytelser av sykepleierne under utdeling
av legemidler til pasienter. | en studie hadde sykepleierne pa seg rade vester med teksten
«ikke forstyrr» nar de skulle klargjgre og administrere legemidler. Vestene reduserte antall
avbrytelser sykepleierne opplevde, men at man trenger flere studier og bedre studiedesign for

a kunne konkludere sikkert (59). | fokusgruppeintervjuet bekreftet sykepleierne at det er et
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behov for & implementere systemer som reduserer avbrytelser i

legemiddelhandteringsprosessen, spesielt i utdelingstrinnet.

Et effektiv strategi for & redusere risikoen for feil kan vere & involvere farmasgyter i
legemiddelhandteringsprosessen. Nar en klinisk farmasgyt utferte en gjennomgang av
legemiddelkurven i akuttavdelingen var det var en signifikant nedgang av hendelsene
«legemiddel ikke gitt» og «forsinkelser ved legemiddelutdeling» i legemiddelhandteringen
(57). Kliniske farmasgyter kan bidra til en positiv pavirkning pa kulturen rundt
legemiddelhandtering, og bidra til tverrfaglig samarbeid som kan komme pasientene til nytte.
Farmasgyter har vist seg som en ressurs for sykepleiere og leger for a legge til rette for bedre
legemiddeladministrasjonsteknikk, seerlig legemidler med nye formuleringer (57). Noen av
sykepleierne i vare fokusgruppeintervju var imidlertid skeptiske til at farmasgyter skal
involveres i legemiddelhandteringsprosessen. Dette kan handle om profesjonskamp, hvor

sykepleierne kanskje er redde for a miste arbeidsoppgavene relatert til legemiddelhandtering.

Bruk av skanningsteknologi av strekkoder for a verifisere pasient-1D og legemidlet som skal
administreres, kan forebygge feil (57). Denne teknologien er en del av lukket
legemiddelslayfe, som na implementeres i noen norske sykehus. Funnene fra
fokusgruppeintervjuet og observasjonen avdekket at prosedyrene i lukket legemiddelslayfe
ikke alltid fglges. Det kan skyldes at LLS ikke er godt nok tilrettelaget.

Ingen av informantene som deltok i fokusgruppeintervjuet hadde hart om eller benyttet
leringsnotatene fra Helsedirektoratet (15). Dette er uheldig siden leringsnotatene er basert pa
feil og avvik som rapporteres inn fra spesialisthelsetjenesten, og malet med disse notatene er a
bidra positivt til forebygging av feil i legemiddelhandteringsprosessen. Learingsnotatene ma
derfor gjgres mer kjent for malgruppen som er sykepleiere og annet helsepersonell i
spesialisthelsetjenesten. Dette ansvaret tenker jeg ligger bade hos Helsedirektoratet og
kvalitetsansvarlige i sykehuset.

4.5 Meldekultur

Det meldes generelt altfor fa avvik i Norge og internasjonalt (53). Underrapportering er
avhengig av rapporteringssystemet og kulturen pa arbeidsstedet. Studier har vist at
underrapportering er stor for legemiddelfeil, og mer vanlig blant leger sammenlignet med

sykepleiere (4). Yung et al. identifiserte at den starste barrieren mot & rapportere feil blant
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sykepleierne er frykt for konsekvenser (60). Frykt kan skyldes mange faktorer: frykt for fa
skylden fra for eksempel ledelsen, frykt for a bli sett pa som inkompetent, frykt for at
pargrende, kollegaer og pasienten mister tillitten og frykt for juridiske sanksjoner (60). Nar
frykten blir borte vil innrapportering gke. | Norge steg antall innmeldte feil og avvik da
meldeplikten ble flyttet fra Helsetilsynet som er tilsynsmyndighet til Kunnskapssenteret, og sa
Helsedirektoratet. En mulig forklaringen bak hvorfor dette skjedde, kan vere at meldingene
na gar til en part som ikke er tilsynsmyndighet. | fokusgruppeintervjuet hadde vi ikke noen
direkte spgrsmal om hvordan meldekulturen er, noe jeg i ettertid ser burde ha vart med.
Likevel kom flere med eksempler pa at de hadde meldt feil, og at de hadde lart av dette, selv

om det var ubehagelig & ha begatt en feil.

Mine funn viser at det sykepleierne som har rapportert flest feil og avvik i
legemiddelhandteringsprosessen, norsk studie har ogsa tilsvarende funn (50). Dette kan henge
sammen med at det er sykepleierne som handterer legemidler, men det kan ogsa si noe om at
legene kanskje er mer tilbakeholde med & rapportere feil. Dataene fra min studie viser at
sykepleierne rapporterer flere feil enn legene. Likevel har leger meldt inn flest feil og avvik
pa antitrombotiske legemidler med betydelig konsekvens for pasienten sammenlignet med
sykepleierne. Dette kan gjenspeile at leger i starre grad rapporterer feil som farer til negative
konsekvenser for pasientene. En spgrreundersgkelse ved Haukeland Universitetssykehus
bekrefter nettopp dette, hvor bade medisinerstudenter og leger mer tilbakeholdene med &

rapportere feil hvis feilen ikke forte til skade pa pasientene (61).
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4.6 Metodediskusjon

| denne masteroppgaven undersgker jeg feil og avvik pa antitrombotiske legemidler som har
oppstatt i sykehus i Norge. De er ikke publisert mange studier i Norge som omhandler avvik
og legemidler i sykehus, til tross for at mange arbeider for & forhindre ugnskede hendelser og
fremme pasientsikkerhet i helsetjenesten.

En fordel med min studie er at det ble benyttet en kombinasjonen av kvalitative og
kvantitative metoder for a besvare problemstillingene. Kombinasjonen av metoder kalles
metodetriangulering, og fordelen med dette er at man utvikler et bredere kunnskap om det

man forsker pa (45).

4.6.1 Kvalitativ metode

Fokusgruppeintervju og deltagerobservasjon er begge kvalitative metoder som gir muligheten
til & fa en dypere forstaelse av feilene og avvikene som oppstar. Fordelen med disse
metodene er at de supplerer den kvantitative analysen, som igjen gjar at jeg kan diskutere
funnene fra den kvantitative analysen med mer troverdighet og innsikt. Det er lett & ha et
dgmmende blikk nar man kun leser avviksmeldinger. Gjennom fokusgruppeintervjuet og
deltagerobservasjonen fikk jeg muligheten til & oppleve hvor kompleks samspillet mellom
teknologi, organisasjon og helsepersonalet er. Dette ga meg et mer nyansert syn pa

avviksmeldingene jeg har lest og analysert i den kvantitative delen.

Avwvik er et sensitiv tema a snakke hgyt om og ikke alle gnsker a fortelle om feil de har gjort i
en gruppe. Dette kan ha vart en begrensning i fokusgruppeintervjuet, sammenlignet med for
eksempel individuelle intervjuer. | fokusgruppen observerte jeg under selve intervjuet at nar
en av informantene startet a snakke om avvik hun hadde gjort, sa kom ogsa de andre
deltagerne med lignende eksempler pa egne avvik. Det ble oppstarten pa en nyttig diskusjon
rundt avvik og legemiddelhandtering som ville ha vart vanskelig a fa til med individuelle
intervju, men vi kan aldri veere helt sikre om alle falte seg fri til a dele eksempler om egne feil
med andre. En annen begrensing ved fokusgruppeintervju er at noen deltagere er mer
dominerende enn andre. Det er derfor viktig at moderatorens og vi som studenter forsikret at

alle kom til ordet.
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| analysen av svarene fra fokusgruppeintervjuet var jeg kun interessert i a hente ut
informasjon fra det som ble sagt om legemiddelhandtering og avvik. Analysen ble derfor gjort
enkelt ved bare & analysere svarene til de aktuelle spgrsmalene som jeg valgte a fokusere pa.
Analysen ble ikke gjort etter en standardisert metode, som for eksempel systematisk
tekstkondensering. Dette er pa en mate en svakhet ved denne studien. Pa den annen side fikk
jeg supplert kvantitative data fra Helsedirektoratet om feil og avvik ved

legemiddelhandtering, ved a veere aktivt involvert i & gjennomfare og transkribere

fokusgruppene.

En begrensing ved metoden deltagerobservasjon er pavirkningen jeg som observatgr har pa
dem som blir observert. Det kan hende at sykepleierne jeg observerte endret adferd og maten
de arbeidet pa fordi jeg var tilstedte. Dette kalles «Hawthorne» effekten. Man vet ikke hvor
stor pavirkning og omfang «Hawthorne»-effekten kan ha pa et studie (62). For eksempel kan
antall «workarounds» og avvik ved utdeling av legemidler egentlig ha veert hgyere enn det
som ble observert, fordi man vet at man blir observert. En svakhet kan ogsa veere at
observasjonstiden kun var 2 dager. Jo lengere jeg hadde observert, jo flere avvik og

workarounds hadde jeg muligens observert.

4.6.2 Kvantitativ metode

Klassifikasjonssystemet

Ved klassifisering etter «Norsk kodeverk for ugnskede pasienthendelser» velges kun én
hovedkategori pa alle nivaer for hvert avvik, unntatt hovedkategori 3 medvirkende
faktorer/arsaker, hvor flere valg er mulig. Dette opplevde jeg som en svakhet fordi en ugnsket
hendelse kan oppsta i flere trinn i legemiddelhandteringsprosessen, for eksempel kan en feil
oppsta bade ved istandgjgring av legemidler og ved utdeling av legemidler. Da er sparsmalet
hva som avgjer hvilke kategori saksbehandler velger: velger man det som er nevnt farst eller
det som er mest knyttet fra eget stasted? En annen problemstilling er at feil kan oppsta og
oppdages i ulike trinn i legemiddelhandteringsprosessen. For eksempel kan en feil oppdages
ved utdelingstrinnet, men den har egentlig oppstatt i ordineringstrinnet. Hvordan man
klassifiserer hendelsene vil variere fra person til person, og dette er en svakhet med denne

metoden. Klassifiseringen vil ogsa variere utfra saksbehandlers erfaring og bakgrunn.
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Ikke alle hovedkategoriene i NOKUP ble benyttet. Hovedkategori 6 Hyppighet for ugnsket
hendelse ble ikke benyttet i klassifiseringen. Grunnen til dette er fordi de selekterte
hendelsene er fa og denne kategorien egner seg til et stgrre datamaterialet. Hovedkategori 7
Mulig konsekvens ved gjentagelse ble heller ikke benyttet fordi mulig konsekvens ved

gjentagelse er ment for innmelder som har bedre kjennskap til hendelsene i sin enhet.

Klassifikasjonssystem NOKUP gjelder aller type ugnskede hendelser og derfor ikke tilpasset
ugnskede hendelser av legemiddelfeil. Dette medfarte at jeg matte lage noen ekstra kategorier
som for eksempel «virkestoffnavn» for & kunne tilpasse klassifikasjonssystemet til

informasjonen oppgitt i de innmeldte hendelsene.

Datamaterialet fra SPSS-fil

Ikke alt av feil og avvik rapporteres til meldeordningen fordi sykehuset/institusjonens
kvalitetsavdeling gjar en selektering for feil meldes. Feil og avvik som ikke meldes til den
nasjonale meldeordningen kan allikevel falges opp med interne tiltak. Det er imidlertid ikke
kjent hvordan denne interne selekteringen i de enkelte sykehusene gjeres, og hvem eller hva
som avgjgre hva som er «viktig nok» til a rapporteres til Meldeordningen. Dette utgjar en
type seleksjonsbias som er ulik mellom institusjoner. Denne seleksjonsbias vil uten tvil
pavirke resultatene i min studie, men det er ikke mulig & vite om det er de minst eller mest
alvorlige avvikene som ikke blir meldt, eller om det er andre mgnstre i avvik som ikke

meldes.

De innrapporterte ugnskede hendelsene i denne masteroppgaven varierte mye i hvor detaljert
de er beskrevet fra innmelder, avhengig av hvordan den enkelte reagerer pa feilen som har
oppstatt. Noen er for eksempel stressa og beskriver alt i detaljer, og andre er mer
tilbakeholdne med informasjon og sine beskrivelser. Feil og avvik har en fryktfaktor knyttet
til seg, sa det kan hende at innmelder holder tilbake noe informasjon. Mitt inntrykk er ogsa at
informasjonen som meldes inn er forskjellig dersom innmelder selv var ansvarlig for feilen
eller om feilen var forarsaket av en kollega. Tiden enhver har til radighet er ogsa viktig faktor

i hvor detaljert den enkelte innmelder velger & beskrive den ugnskede hendelsen.

Noen hendelsesbeskrivelser manglet viktig momenter som er avgjerende for at
klassifiseringen skal bli mest mulig riktig. Dette er en begrensing med studien. Som

masterstudent og den som skulle lese gjennom alle avvikene, kunne jeg gnsket at noen

60



hendelser var mer fyldige og detaljerte for & kunne kategoriserer disse pa best mulig mate. For
noen hendelser hadde ikke innmelder oppgitt arsak, noe som farte til at jeg matte lage

variabelen «arsak ukjent/ikke oppgitt av innmelders.

For at en studie skal anses som troverdig bar den vere palitelig og gyldig. Begrepene som
beskriver dette er reliabilitet og validitet (63). Validitet sier noe om gyldigheten av resultatene
I studien (45). Intern validitet er i hvor sto grad resultatene er gyldige for utvalget som har
blitt studert. Ekstern validitet kalles ogsa generalisering, som vil si i hvilke grad resultatene

fra en studie kan overfares fra et utvalg til populasjon (63).

4.6.3 Gyldighet, palitelighet og generaliserbarhet

Siden kun et utvalg av feil og avvik rapporteres til Meldeordningen, sa kan ikke dette utvalget
av 1882 avvik generaliseres til & gjelde alle feil og avvik som oppstar i
legemiddelhandteringen i spesialhelsetjenesten i Norge. | denne studien klassifiserer jeg kun
de avvikene pa antitrombotiske legemidler som har blitt meldt inn, og er derfor ikke
ngdvendigvis representative for alle avvik og feil relatert til antitrombotiske legemidler i
spesialisthelsetjenesten. Funnene i denne studien kan derfor ikke benyttes til & generalisere
alle typer feil. Disse avviksmeldingene er allikevel verdifulle, fordi det gir en viss innblikk i

utfordringer med antitrombotiske legemidler.

Selv om klassifiseringsmetoden og datamaterialet fra SPSS-filen hadde noen begrensinger, sa
har den kvantitative metoden med analyser av 205 avvik hgy intern validitet. Utvalget jeg har
studert, har veert stort nok og rikt nok pa detaljer til & besvare problemstillingene jeg ansket a

undersgke.

Selv om kategoriene er definert i NOKUP systemet, sa vil klassifisering, analyse, og tolkning
bli pavirket i en viss grad av personen som utfgrer dette. Klassifisering av avvik varierer i
mange tilfeller med saksbehandlers erfaring og bakgrunn. Dette vil pavirke repeterbarheten,
altsd i hvor stor grad samme resultater oppnas ved gjentagelse av klassifisering av de
innsamlede data (45). Hvis en annen person klassifiserer det samme datamaterialet som jeg
har klassifisert, vil ikke ngyaktig de samme tolkningene og klassifiseringene gjares. Allikevel
har en styrke i denne studien veert at vi var to masterstudenter som startet med & gjennomga
hele filen, og vi hadde diskusjoner som gjorde at vi fikk et bedre grep pa hvordan vi skulle

jobbe med klassifiseringssystemet. I tillegg delte en saksbehandler ved Helsedirektoratet sine
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tanker og arbeidsprosesser med oss, slik at vi fikk innsikt i hvordan de tenker om

klassifiseringen.

Fokusgruppeintervjuet ble analysert med spesiell fokus pa mine problemstillinger. Den
kvalitative metode delen supplerer tolkningen av hovedresultatene i denne studien, og
pavirker i liten grad validiteten og relabiliteten av den kvantitative metoden. Innspillene fra
sykepleieren i fokusgruppene og fra min observasjon pa sykehusposten styrket imidlertid min
evne til & tolke resultatene fra den kvantitative metoden. Bruk av metodetriangulering var
derfor en fordel for & tolke og diskutere dataene. Jeg vil allikevel si at jeg har en dypere
forstaelse for den kvantitative metoden benyttet til SPSS-analyser og kvantifisering med
NOKUP, enn om jeg for eksempel kun hadde benyttet fokusgruppe som metode.
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5 Konklusjon

De hyppigste virkestoffene som er involvert i feil og avvik er dalteparin, enoksaparin og
warfarin. Innrapporterte feil og avvik fra spesialisthelsetjenesten i 2016 viser at de hyppigste
type avvikene ved utdeling av antitrombotika er at legemidlet ikke blir gitt og feil
dose/hastighet/styrke av legemidlet. Arsakene til hvorfor antitrombotika ikke blir gitt er at
prosedyrene ikke fglges og stor arbeidsmengde. Tiltak som kan redusere feil og avvik ved
utdeling av legemiddel er implementering av lukket legemiddelslgyfe, og bruke farmasgyter

aktivt i legemiddelhandteringsprosessen.

Basert pa funnene i denne studien vil jeg anbefale et nytt leeringsnotat med hovedfokus pa

administrasjon av virkestoffene dalteparin, enoksaparin og warfarin.
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Vedlegg 1: Intervjuguide del 1 og del 2

Erfaringer med og effekt av innfgring
av lukket legemiddelslgyfe ved
Sykehuset @stfold
- en fokusgruppestudie

INTERVJUGUIDE

Innledning til fokusgruppemegtet:

Dere er invitert hit i dag for & snakke om kvalitet i legemiddelhandtering her ved sykehuset.
Vi er Rune Kristiansen som er intensivsykepleier og rddgiver for klinisk IKT. Han er
prosjektleder for blant annet piloten og bredding av LLS. Anne Gerd Granas er farmasayt og
jobber ved Universitetet i Oslo. Hun har jobbet mye med kvalitet pa forskrivning og pa
legemiddelhandtering i bade sykehjem og i hjemmetjenesten.

Det vi skal gjgre i dag er a ha det vi kaller en fokusgruppe. | en fokusgruppe bruker vi en
intervjuguide med spgrsmal vi @nsker at dere skal diskutere. Det er ingen svar som er riktige
eller gale, det er selve diskusjonen og erfaringene dere har som er viktige.

Dere er her som dere selv, og ikke som en representant for posten eller avdelingene. Som
dere ser tar vi fokusgruppen opp pa lydband. Denne blir benyttet til & skrive ned det som blir
sagt. Lydfilen blir slettet s& snart dette er gjort, og dere som enkeltpersoner vil ikke bli
identifiserbare.

Vi haper dere vil dele bade gode og darlige erfaringer med oss, og at vi sammen kan lzre
noe som vil kunne bidra til enna bedre IKT-systemer og arbeidsprosesser for
legemiddelhandtering.

Vivil i dag ogsa snakke om feil som kan ha skjedd i legemiddelhdndtering som du har
opplevd. Da tenker vi at det er viktig 3 3 snakket godt om hvorfor disse skjedde, hva som ble
gjort i etterkant, og hvordan disse ble handtert. Ingen liker & gjgre feil, men det er
menneskelig & gjgre feil. VI minner om at det vi diskuterer av mer sensitive hendelser forblir
i denne gruppen.

Den neste lille timen er det Anne Gerd som leder an med intervjuet, mens Rune vil komme
med mer detaljerte spgrsmal. Som dere ser har vi ogsa med oss to studenter. Dette er Hajar
og Mariam som er masterstudenter i farmasi, og som har gleden av & skulle skrive ned det
dere har sagt.

Da setter vi i gang @
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Hensikten med studien

Hensikten med studien er & f3 innsikt | deres tanker om, erfaringer og holdninger til
prosesser for klargjgring og administrering av legemidler til pasienter innlagt ved Sykehuset i
@stfold HF.

Vi gnsker spesielt & diskutere utfordringer knyttet til 3. Klargjgring og 4. Administrering som
dere ser pa figuren foran dere. Vi skal stille sp@rsmal som omhandler fire omrader for
legemiddelhandtering: Medisinrommet, tunet, pasientrommet og erfaringer med melding av
feil og avvik. Vi starter p& medisinrommet.

1. Forordning y

1.1; Beslutte legemiddelplan
1.2: Beslutningsstpitte

L Inerlen | 2 Litalery

i Pascipam. | 2 LAB

1.3; Farmaseytizk vurdering
1.4 Forordne legamiddel

¥ 5 Vurdering av effelkt
og bivirkninger
5.1: Pasientens tilbakemelding
5.2: Sykepleisres vurdering
5.4; Legars vurdering

2. Legemiddelforsyning  q.

2.1: Behandling aw bastilling

| Ezdoms | Flarchzm | FrakiZome | Tierkmang |

Klinisk pasientinformasjon

Dokurentasjon av progess 2.2; Frakt av legemidler

T | e [ e
¢ 4 Administrering 3. Klargjering 9 == Bzl e

4.1; Slkrling av 1D til klarg|arar

3.11 Sikring av 1D tll klargjarer

4.2 Sikring av 1D til pasient:

3.2: Sikring av [D il pasient

4.3; Kentroll forordning

3.3; Kontroll forordning

4.4: Sikring av legemiddel-10-er

3.4 Sikring av lepamiddel-1D-er

4.5; Legemiddeladminlstrering

3.5: Istandgigring av legemidler

* chs reierart far izalags puies

HOLDMINGER OG ERFARINGER TIL KVALITETSSIKRINGSASPEKTET VED
LEGEMIDDELHANDTERING

Sparsmal knyttet til MEDISINROMMET. 3.2 OG 3.3 (Klargjering)

1

2.

Fortell helt konkret hvordan du klargjer legemiddel til en pasient som skal ha 3 ulike
legemidler inne pa medisinrommet.
Hvordan sikrer du ID til pasient og kontroll mot forordning (2.2 og 3.3)? Opplever du

at det er noen svakheter ved disse prosessene i dag? Gi eksempler.

Fortell om prosessene dere bruker ved legemiddelhdndtering pd medisinrommet.
Hender det at lagerbeholdningen ikke stemmer? Hvor ofte skjer dette, og hva tror
dere er arsaken til dette?

Hvordan fungerer Ian av legemidler mellom avdelingene ved mangel?

Kan dere gi et helt konkret eksempel pa sist du selv gjorde en feil pa

medisinrommet?
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7. Hvordan takler dere avbrytelser nar dere jobber pa medisinrommet?

8. Har dere forslag til hvordan pasientsikkerheten skal ivaretas bedre?

Spersmal knyttet til TUNET
9. Fortell om prosessene dere bruker ved legemiddelhandtering p3 tunet.
a. Hva gjores tilberedes her, for eksempel tilberedning av antibiotika, opptrekk,
miksturer etc.
10. Opplever du at det er noen svakheter ved disse prosessene i dag? Gi eksempler.
a. Faste runder og medisiner — fortell om rutiner. Hva fungerer bra, hva fungerer
darlig?
b. Behovsmedisiner — fortell om rutiner. Hva fungerer bra, hva fungerer darlig?
11. Hvordan handteres endringer etter visitt? Fortell om hvordan dere eventuelt
returnerer legemidler tilbake til medisinrommet?
12. Kan dere gi et helt konkret eksempel p3 sist du selv gjorde en feil? Eller oppdaget at
andre hadde gjort en feil pa tunet.

13. Har dere forslag til hvordan pasientsikkerheten skal ivaretas bedre her?

Spersmal knyttet til ARBEID INNE PA PASIENTROMMET. 4.2 0OG 4.3
14. Fortell om prosessene dere bruker ved legemiddelhdndtering pa pasientrommet.
a. Utfordringer knyttet til antall PC, stgrrelse pa tralla/mobilitet. Scanning i
kurve (MetaVision) og Delta — skal integreres.
15. ID til pasient og kontroll mot forordning (4.2 og 4.3)7
16. Opplever du at det er noen svakheter ved disse prosessene i dag? Gi eksempler.
17. Kan dere gi et helt konkret eksempel p3 sist du selv gjorde en feil? Eller oppdaget at
andre hadde gjort en feil p4 pasientrommet.
18. Har dere forslag til hvordan pasientsikkerheten skal ivaretas bedre her?

19. Hvordan handterer dere avbrytelser... (Eks fra pasient: nar jeg fgrst har deg her..)

HOLDNINGER OG ERFARINGER MED MELDING AV FEIL OG AVVIK

Vi gjer alle feil. Og feil kan gjgre stor skade p3 pasientene. For eksempel dgde 23 pasienter
ved norske sykehus i 2016 grunnet feil i legemiddelhandtering. (i alle fall var det 53 mange
som rapportert). Nesten 100 pasienter fikk i tillegg betydelig skade som fglge av feil
legemiddelhindtering. Erfaring viser ogsa at det er svaert ulik kultur mellom sykehus og
mellom sykehusavdelinger for bade & melde og hvordan feil blir diskutert i etterhand.

1. Har du noen gang meldt om en feil? Hva gjaldt den? Hvordan var oppfelgingen i
etterkant?

2. Tenker du at innfgring at scanning av legemidler og pasientarmband vil gjgre at du
gjar faarre eller flere feil? Eller ingen forskjell.

3. Hvilke tiltak ville du foreslatt for 3 forebygge feil?

a. Knyttet til medisinrom, pa tun og pasientrommet.
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M@TET MELLOM MENMESKE — TEKNOLOGI — OG ORGANISASION

NG skal det igjen testes ut IKT-stgtte for scanning av legemidler og pasientarmband. Hvis vi
nd lgfter blikket fra alle detaljene omkring legemiddelhandtering, og tenker litt mer pd hva
all denne teknologien gjer med arbeidshverdagen var. Hvordan den griper inn | bade det helt
konkrete ved legemiddelhandteringen, men ogsa hvordan du som sykepleier og hvordan
pasientene opplever for eksempel strekkoding og scanning. Er dette OK? Kan dere filosofere
litt omkring hva teknologien gjgr med oss som mennesker, og ogsa organisasjonen dere

jobberi?

1. Hwa tenker dere at ny teknologi gir av muligheter og utfordringer for dere som
sykepleiere? For eksempel at man scanner mange arbeidsprosesser, at pasientene
har armband med strekkoder, at legemidler har strekkoder etc.

2. Hva tenker du er det mest utfordrende med 3 jobbe med nye elektroniske prosedyrer
og rutiner for legemiddelh&ndtering.

3. Hvordan pdvirker IKT-stgttesystemene méiten du tenker pd som fagperson? Bedre —
mer oppmerksom? Darligere — systemet tenker for deg?

4. Hvordan pdvirker IKT stgttesystemene din daglige arbeidsflyt?

Helt til slutt har dere noe mer 3 tilfgye? Vi vil ogs3 takke dere for at dere tok dere tid til 3
bidra og for viktig innspill til arbeidet med pasientsikkerhet. Hvis dere har kommentarer eller

spgrsmal i etterkant, ta gjerne kontakt med Rune.

(Si noe om 23.mars — reklame for morgenforelesning av Professor M Scott)
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Erfaringer med og effekt av innfgring
av lukket legemiddelslgyfe ved
Sykehuset @stfold
- en fokusgruppestudie

INTERVJUGUIDE nr 2 - 2018

Innledning til fokusgruppemagtet:

Dere er invitert hit i dag for & snakke om kvalitet i legemiddelh&ndtering her ved sykehuset.
Jeg heter Rune Kristiansen og er intensivsykepleier og radgiver for klinisk IKT. Jeg er
prosjektleder for blant annet piloten og bredding av Lukket Legemiddelslgyfe. Mariam og
Hajar er masterstudenter i farmasi ved Universitetet i Oslo. De skriver en oppgave for
Helsedirektoratet og analyserer avvik som er gjort for pasienter som far enten
blodfortynnende og antibiotika.

| dag skal vi ha en fokusgruppe. Noen av dere har vaert med p& dette fgr. | en fokusgruppe
bruker vi en intervjuguide med sp@rsmal vi gnsker at dere skal diskutere. Det er ingen svar
som er riktige eller gale, det er selve diskusjonen og erfaringene dere har som er viktige.

Dere er her som dere selv, og ikke som en representant for posten eller avdelingene. Som
dere ser tar vi fokusgruppen opp pé lydband. Denne blir benyttet til & skrive ned det som blir
sagt. Lydfilen blir slettet 53 snart dette er gjort, og dere som enkeltpersoner vil ikke bli
identifiserbare.

Vi haper dere vil dele bade gode og darlige erfaringer med LLS med oss, og bidra til enda
bedre IKT-systemer og arbeidsprosesser for legemiddelhandtering. Vi vil i dag ogsa snakke
om feil som kan ha skjedd i legemiddelhandtering som du har opplevd eller kanskje
forarsaket. Ingen liker & gjgre feil, men det er menneskelig & gjgre feil. VI minner om at det vi
diskuterer av mer sensitive hendelser forblir i denne gruppen.

Den neste timen er det Rune leder an med intervjuet, mens studentene vil komme med mer
detaljerte sparsmal.

Da setter vii gang @
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Hensikten med studien

Hensikten med studien er & fa innsikt i deres erfaringer og holdninger
til Lukket Legemiddelslgyfe og legemiddelhandtering.

Vi skal stille spgrsmal som omhandler fem omrader. A) Erfaringer med LLS, B) erfaringer med
dagens arbeidsprosesser (nye prosedyrer), C) bruk av fagkompetanse ved
legemiddelhandtering, D) feil og avvik, og E) til slutt diskutere hvordan teknologien pavirker
deg som sykepleier. Vi starter med Erfaringer med LLS:

1. Forordning L ]

¥ 5. Vurdering av effekt
og hivirkninger

1.1: Beslutte legemiddelplan

5.1: Paslentens tilbakemelding

1.2: Beslulningsstgitte
L: nierloon | 2 L-alerm
I Pasafipa. % LAB

5.2: Sykeplsiares vurdering

1.3: Farmaseytisk vurdering

5.4: Legers vurdaring

1.4: Forordne legemiddel

Klinisk pasientinformasjon
Dokumentagjon av prosess

2. Legemiddelforsyning ¢
2.1: Behandling av bastilling
| Ezdzae | Fardzm | Hakizoe | Tivrkmng |

o 4 Administrering

4.1: Slkring av 1D til klarg|erer

3. Klargjering

2.2: Frakt av legemidler

Srkapisis

e i Fortsr Brpeat
Faniet P
» = Eragkal AT

3.1 Sikring av 1D tll klargjerer

4.2: Bikring av 1D til pasient:

3.2: Sikring av [D til pasient

4.3; Kontroll forordning

3.3; Kontroll forordning

4.4: Gikring av legemiddel-10-er

3.4: Sikring av lepamiddel-1D-er

4.5 Legemiddeladministrering

3.5: Istandgjering av lepemidler

* ek reierart far izalag: puuiers

HOLDMINGER OG ERFARINGER TIL KVALITETSSIKRINGSASPEKTET VED

LEGEMIDDELHANDTERING

A Spersmal knyttet til Lukket legemiddelslgyfe [LLS)
1. Fortell om deres erfaringer med bruk av LLS. Hva fungerte bra? Hva fungerte mindre
bra? Hva vil du si var de mest vanlige drsakene til at LLS ikke fungerte?

2. Huvilke forslag har du til forbedringer?
3. Hvordan fungerte bruk av skanner? Kontroll mot forordning (4.2 og 4.3). Scanning av
legemidler og pasient? Scanning ved Tralle, Arbeidsbenk. Pasientrom o.l.

4. Gjgr innfgring av LLS at det faerre feil i legemiddelh&ndteringen?
5. Huvilke situasjoner skapte st@rst risike for pasientsikkerheten?

6. Huvilke tiltak kan gjgres for 3 gjgre overgangen til den nye teknologien lettere?

B. Spgrsmal knyttet til ARBEIDSPROSESSER

Sykehuset @stfold har A og rutiner for legemiddelhandtering. | forrige fokusgruppeintervju
kom det frem at det er ganske store variasjoner hvordan prosedyrene tolkes og hvordan de

73



blir etterfulgt. LLS gjer at prosedyrer og rutiner ma endres, og vil vaere mer last til prosedyrer
enn et manuelt system.

1. Hvordan pavirket LLS daglige arbeidsflyt for legemiddelhdndtering? Hva er bra?
Darlig? Ingen forskjell? Gi gjerne eksempler.

2. | hvilke situasjoner matte du overstyre LLS systemet for 3 f3 gjort jobben din?

3. Hvordan synes dere arbeidsprosesser og rutine for legemiddelhandtering dere hari
dag fungerer? Hva fungerer bra og darlig? felges de? er de mangelfulle? Gi
eksempler.

4. Har dere innspill til hverdan arbeidsprosessen kan fungerer mer optimalt. Tidsbruk?
Andre ting?

5. Hvordan fungerer legemiddelhandtering for LLS sammen med andre
sykepleieoppgaver? Hva var bra? Darlig? Ingen forskjell? Gi gjerne eksempler.

C. Spgrsmal knyttet til bruk av fagkompetanse ved legemiddelhandtering

I forrige fokusgruppe mente mange at @kt bruk av IKT, MetaVison, Delta, og innfgring av LLS,
ferer til at man som sykepleier far for lite tid med pasienten. Mange var bekymret at man
bruket sin fagkompetanse pa feil sted.

6. Synes dere at det er vanskelig 3 tilberede legemidler p3 pasientrommet?
Forstyrrende med PC skjerm samtidig med pasientkontakt. Forskjelling opplevelse
med LLS. Er det likt med LLS?

7. Har dere andre forslag til hvordan man kan hindre at digitale l@ésninger tar fokus bort

fra pasienten?

HOLDNINGER OG ERFARINGER MED MELDING AV FEIL OG AVVIEK VED BRUK AV LLS

| forrige fokusgruppe ga sykepleierne mange eksempler pé feil som var gjort i
legemiddelhandtering. Vi gi@r alle feil. Hensikten med @ innfare LLS er blant annet @ fa ned
antall feil som skjer og @ bedre pasientsikkerheten mot legemiddelfeil som enten skyldes
personlige feil eller systemfeil. Vi er nd interessert i deres erfaringer med LLS og
legemiddelfeil og avvik.

D. Sparsmal knyttet til FEIL OG AVVIK
1. Kan dere gi et helt konkret eksempel pi sist du selv gjorde en feil ved bruk av LLS?
Eller oppdaget at andre hadde gjort en feil. Feil pasient/LM/dose/styrke osv.
2. Tror du at LLS gir faerre eller flere feil i legemiddelhindteringen? Eller ingen forskjell?
Brukervennlighet av systemet?
3. Huvilke tiltak for LLS ville du foreslatt for 3 ytterligere forebygge feil og avvik i
legemiddelhandteringen?
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4, Hvordan ma dagens arbeidsprosesser forbedres for 3 passe LLS? Eller er det OK som
det er?

5. Helsedirektoratet utarbeider lzeringsnotater for & gke bevisstheten rundt awvik
knyttet rundt innmeldte hendelser. Har dere hgrt om disse leeringsnotatene? Hvis
ja,er disse nyttige?

M@TET MELLOM MENMESKE — TEKNOLOGI — OG ORGAMISASION

Na har dere testet scanning av legemidler og pasientarmband. Hvis vi na lgfter blikket fra
alle detaljene og tenker pa hva teknologien i LLS gjgr med arbeidshverdagen var: Kan dere
filosofere litt omkring hva teknologien gjgr med oss som mennesker, og 0gsa organisasjonen
vi jobber i?

E. Sparsmal knyttet til hvordan teknologien pavirker sykepleiere

1. Hvordan pavirker ny teknologi som LLS dere som sykepleiere? For eksempel scanning
mange arbeidsprosesser, at pasientene har armband med strekkoder, at legemidler
har strekkoder etc.

2. Hva tenker du er det mest utfordrende med & benytte mye teknologi ved
legemiddelhandtering?

3. Har teknologi f@rt til mer eller mindre avvik knyttet for eksempel til for
antibiotika/blodfortynnende?

4, Hvilke tiltak kan Sykehuset kan bidra med til bedre opplaering for & administrere
antikoagulasjonslegemidler? Antibiotika?

5. Pavirker LLS og IKT-stgttesystemene maten du «tenker» pd som fagperson? Bedre —
at du blir mer oppmerksom? Darligere — at systemet «tenkers for deg?

6. Blir pasientsikkerheten bedre, darligere, eller er den lik med bruk av LLS?

7. Huvilke tiltak kan Sykehuset @stfold gjgre for & gjgre overgangen til den nye
teknologien lettere for andre som skal i gang med LLS?

8. Helt til slutt: har dere noe mer 3 tilfgye?

Vivil ogsa takke dere for at dere tok dere tid til 3 bidra og for viktig innspill til arbeidet med
pasientsikkerhet. Hvis dere har kommentarer eller spgrsmal i etterkant, ta gjerne kontakt
med Rune.

[Si noe om oppfelging av fokusgruppene, for eksempel presentes pd morgenmegte?)



Vedlegg 2 Hospiteringsnotat

Hospitering pa Sykehusapoteket i
@stfold Kalnes

Legemiddelhandtering i avdelinger

En avdeling er mndelt 1 3 (4) tun, 1 hvert tun er det et medisinrom og et lagerrom for
anfibiotika. Hvert tun har en medisintralle med skuffer markert med romnummer 1l hver
pastent, samt flere skuffer med behovsmedisin for cirka 1 degn. En flaske Duphalac har man
alltid tilgjengelig 1 hver tralle. Trallene tas inn 1 medisinrommet og fylles med legemidler hver
natt slik at de er klare til neste morgen. Teknikere ser pa holdbarheten av legemidler 1
medisinrommet, og endrer pa lageret underveis som holdbarheten av legemidlene er gatt ut.
Dette ma gjores ofte da de fleste endose har 6 maneders holdbarhet etter produksjon.
Legemudler 1 blisterpaknmg har god holdbarhet. Legenudlene 1 medismmrommet er sortert etter
ATC-kode. Temperatur for kjeleskap og medismnrommet ma sjekkes og dokumenteres jevnlig,
men vi fikk mntrykk av at dette ikke gjores ofte. Sykepleiere som skal inn pa medisinrommet
for a ta ut 1 tablett til en pasient, glemmer ofte 4 skanne tabletten slik at lageret ikke alltid er
samstemt med det som star 1 skjermen.

I medisinrommet er det to PC-skjermer den ene har programmet Delta (bestillingssystemet)
og den andre har programmet MetaVision (elektromsk kurve). Delta og MetaVision snakker
ikke sammen.

Hver avdeling har et lagerrom hvor antibiotika infusjon oppbevares. Dette tar for stort plass,
og kan ikke oppbevares 1 medisinrommet. Lagerrommet har ikke skanner sa man ma til
medisinrommet for a skanne det. Men det er ikke alle sykepleiere som gjor dette, fordi de
oppfatter det som tungvint. Det er grunnet mangel pa ressurser at man ikke har egen Pc 1
medisinrommet. Per 1 dag leveres antibiotika 1 halvfabnikata (Vial-Mate) hvor antibiotika
hetteglasset er festet t1l Natriumklorid bag 100 ml. Fordelen med en shik lukket system er at
den er rask a tilberede og indre emballasje er merket med strekkode. Ulempen er at det tar stor
plass (10 enheter per eske), og gummien mellom terrstoffet og posen ofte gar 1 stykker.
Produsenten sier at feilen ligger 1 hvordan sykepleiere trykker den inn og at det ikke er
produksjonsfeil, slik at det ikke gar pa reklamasjon. I tillegg er det tungvint da enkelt
enhetene sendes til en fabrikk 1 London hvor det settes sammen for det sendes tilbake til
Norge. Men 1 nermeste fremtid skal det tas 1 bruk nytt system for antibiotika tilberedelse
(duplex). Antibiotika vil vaere 1 terrstoff med skillekammer som mneholder saltvann. Dette er
en lukket system og man trenger bare a bryte barrieren 1 mellom, sa vil infusjonen vare
bruksferdig. Det positive med duplex er at de vil kunne pakkes tettere sammen og ta mindre
plass, og n@rmest umulig a edelegge.
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Sykehusapoteket

Sykehusapoteket har et mottaksrom hvor det leveres varer, og her vil varene sorteres og “mates™ til
roboten. Uregistrerte legemidler m3 manuelt settes pd en strekkode for de kan mates til roboten. I dette
rommet har man ogsa isoporbokser som brukes for sending av legemidler til pasienter utenfor
svkehuset, som feks. TPIN. I disse boksene legges det ved en frostindikator som gir utslag ved for lav
temperatur under transport.

Man kan mate legemidler til roboten manuelt eller automatisk. Nar det gjelder holdbarheten av
legemidler inne i roboten 53 ma man sjekke dette selv. Holdbarhets sjekk gjeres en gang i maneden av
persenalet. Det mest optimale hadde veert at streldcoden inneholder informasjon om holdbarheten. Jo
mer informasjon det er lagret i strekkodene jo bedre vil det veere for pasientsikkerheten. Nar man skal
hente ut en ordre, da vil roboten sende ut de riktige legemidlene ved a lese av den aktuelle strekkoden.
Neringsdrikker og generelt store eller tunge pakninger med legemidler ma legges i egne hyller i
lokalet, pa grunn av sterrelsen og vekten. Foboten far ikke riktig grep pa store ting og taler maks en
viss fyngde.

Endoser er legemidler pakket 1 munste tilgjengelig enhet. En pose = en enhet. Apotek sykehuset pakler
enten 5 eller 50 endoser 1 hver eske. Sykehuset paldker ikke pasientbundet endose] Die pakker tabletter
og kapsler til en enhet i pose med strekkode, slik at de er skannbare. Posen pafores preparatnavn,
styrke konsentrasjon, batchnummer og holdbarhet. Legemiddelet vil veere identifiserbart helt fram til
det gis il pasienten.

Man har basis bestillinger og tilleggsbestillinger. Medisintommet har et basissortiment basert
pa statistikk, det gar pa hva avdelingen bruker mest av - skal finnes pa lager. Basislageret
fylles opp av apotekpersonalet 3 ganger pr uke. Logistikken er basert pa DELTA som er det
elektroniske lagerstyringssystem. Det er viktig at alle legemidler skannes ved uttak for at
lageret skal telles ned og ga til bestilling. Etterbestillinger er det som skjer etter klokka 2, da
ma man ringe sykehusapoteket direkte for a bestille.

Legemidlene som ikke er 1 basissortiment bestilles av farmasevt som daglig gar gjennom alle
kurvene. Det vil bestilles for 2 degn og medikamentene vil leveres som endoser.

Legene pleter a forordne legemiddelsubstans (f eks. atorvastatin) ogsa kan sykepleier velge
det legemidlet apotek sykehuset har inne pa lageret f eks. Lipitor. Men de ma veere spesifikke
pa hvilke legemiddelform man skal ha. f eks. depottablett osv. Sykepleiere kan intervenere
mellom legemidler som kan svelges oralt. feks. smeltetablett. svelgetablett og mikstur uten a
konsultere med legen. mens peroralt kan sykepletere intervenere mellom feks. smeltetablett,
vanlig svelge tablett, mikstur. Man kan ikke foreta bytte av f eks. stikkpiller eller infusjon
uten a ha tatt dette opp med legen forst.
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Medikamenter ordineres til den enkelte pasient 1 elektronisk kurve (MetaVision). I
MetaVision under arbeidshiste star det hvilke legenuddel den enkelte pasient skal ha, det er
etter denne sykepleier klargjor legemidlene. Hvis 1standgjening blir registrert pa innlogget
sykepleter, blir dette godkjent som kontrollsignatur. Hvis man skal ha dobbeltkontroll for
noen preparater ma en annen sykepleier kvittere 1 elektronisk kurve.

I MetaVision er det et kommentarfelt. hvor leger kan skrive nyttig informasjon, denne
kommentarfeltet er lite synlig. Dette kan fore tl at sykepleiere kan overse noen viktig
informasjon som har blitt gitt. Det mest optimale hadde veert a synliggjore kommentarfeltet
mer. for eksempel at man kan fa en slags form for varsel nar det star skrevet noe slik at det
ikke blir oversett.

De avdelingene 1 sykehuset som er med 1 pilot for lukket legemiddelsloyfe ma skanne alle
preparatene mot elektronisk kurve og pasientens armband. Legemidlene skal ogsa skannes 1
Delta systemet etter at det er fremplukket 1 den elektronisk kurve for at lageret skal vere
riktig til enhver tid.

DIPS er programmet hvor leger skriver inn hvilke legenudler pasienten skal ha, deretter ma de
overfore dette manuelt t1l MetaVision. DIPS og MetaVision snakker ikke sammen, dette kan
fore til feil

Tilleggsmerking er et kriterie for at lukket legemiddelslevfe skal fungere

optimalt. Sykehusapoteket velger na geneniske preparater som har tilleggsmerket indre
emballasje fremfor legemidler de vanligvis valgte tidligere, selv om prisen kan vaere dyrere.
Strekkode pa indre emballasje er veldig viktig for registrering. sporbarhet og akt
pasientsikkerhet. Man har ikke kapasitet t1l a tilleggsmerke 1 @stfold. sa legemudler sendes til
Rikshospitalet hvor arbeidet utfores for hand. Dette gjelder blant annet sma hetteglass og
ampuller som ma tas ut og fa egen strekkode dette er sveert tidskrevende! Det jobbes mot et
mal pa minst 80 % av at alle legemudler skal vare tilleggsmerket.

Ofte far man bestilling av sykepleiere fra ulike avdelinger som haster. Da kan man klargjere
en bestilling og sende den via rerpost dersom det lar seg gjere. Det er ikke alle legenudler
som kan sendes 1 rerpost. Man har utredet en liste over hvilke legemidler som ikke kan
sendes. f eks. inhalasjonsspray pa grunn av det have trykket 1 reret og infusjoner, mens de
fleste tabletter taler turen. For man sender ordren gir man beskjed til avdelingen, slik at de kan
ta den imot. Dette gjores for at posten ikke skal bli liggende der. Dette er et sveert effektivt
tiltak som vil spare mye tid.

Dette er et prosjekt som helt klart vil eke pasientsikkerheten, men fikk inntrykk av at dette
kan bli oppfattet som arbeidskrevende for enkelte personale. f eks. svkepleiere. Det virket
som om det var vanskelig 4 huske 3 skanne hver eneste tablett de gikk inn for 3 hente fra
medismrommet. Farmasevtene var veldig positive til prosjektet, og automatisering var noe de

hadde ensket seg.
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Vedlegg 3: Taushetserklaering

UiO ¢ Farmasgytisk institutt
Det matematisk-naturvitenskapelige fakultet

TAUSHETSERKLAZARING FOR STUDENTER
Navn (Blokkbokstaver) Studentnummer

MARIAM  RAYAR KoRKoSH 55 85 | +

Taushetsplikten er et sentralt element i personvernet. Taushetsplikt i helsetjenesten begrunnes med ensket
om i verne enkeltmenneskers personlige forhold. Denne erkleringen om taushet er hjemlet i felgende lover:

Universitets- og heyskoleloven, § 4-6. Studentenes taushetsplikt: En student som i studiesammenheng far
kjennskap til noens personlige forhold, har taushetsplikt etter de regler som gjelder for yrkesutevere pa
vedkommende livsomrade. Institusjonen skal utarbeide taushetsplikterklering som ma underskrives av de
studenter dette er aktuelt for.

Lov om helsepersonell: Helsepersonell skal hindre at andre far adgang eller kjennskap til opplysninger om folks
legems- eller sykdomsforhold eller andre personlige forhold som de far vite om i egenskap av & vare
helsepersonell (§ 21). Det er forbudt 4 lese, seke etter eller pa annen méte tilegne seg, bruke eller besitte
opplysninger som nevnt i § 21 uten at det er begrunnet i helsehjelp til pasienten, administrasjon av slik hjelp eller
har sarskilt hjemmel i lov eller forskrift (§ 21a). Helsepersonell er personell med autorisasjon eller lisens,
personell i helsetjenesten eller i apotek som yter helsehjelp, elever og studenter som yter helsehjelp (§ 3). Med
mindre pasienten motsetter seg det, kan taushetsbelagte opplysninger gis til samarbeidende personell nér dette er
nedvendig for & kunne gi forsvarlig helsehjelp. Taushetsplikt etter § 21 er heller ikke til hinder for at personell
som bistar med elektronisk bearbeiding av opplysningene, eller som bistar med service og vedlikehold av utstyr,
far tilgang til opplysninger ndr slik bistand er nedvendig for 4 oppfylle lovbestemte krav til dokumentasjon (§25).

Forvaltningsloven § 13 Taushetsplikt: Enhver som utferer tjeneste eller arbeid for et forvaltningsorgan, plikter
a hindre at andre far adgang eller kjennskap til det han i forbindelse med tjenesten eller arbeidet far vite om:
noens personlige forhold, eller tekniske innretninger og fremgangsmater samt drifts- eller forretningsforhold som
det vil veere av konkurransemessig betydning a hemmeligholde av hensyn til den som opplysningen angar.

Spesialisthelsetjenesteloven § 6-1 Taushetsplikt: Enhver som utferer tjeneste eller arbeid for helseinstitusjon
som omfattes av denne loven, har taushetsplikt etter forvaltningsloven §§ 13 til 13e. Taushetsplikten gjelder ogsa
pasientens fodested, fedselsdato, personnummer, statsborgerforhold, sivilstand, yrke, bopel og arbeidssted.
Opplysning om pasientens oppholdssted kan likevel gis nér det er klart at det ikke vil skade tilliten til
helseinstitusjonen.

Ved underskrift av denne avtalen erklzrer jeg folgende:
¢ Jeg har blitt gjort kjent med min lovpalagte taushetsplikt, herunder hvilke opplysninger som er
omfattet av taushetsplikten og at brudd pa taushetsplikten kan medfere straffeansvar.
¢ At taushetsplikten gjelder til enhver tid (ogsa i fritid, etter at arbeids/studieforholdet er opphert).
¢ At taushetsplikten gjelder i utgangspunktet overfor alle andre, med unntak av personer underlagt
taushetsplikt og som har tilgang til akkurat de samme opplysningene som deg i samme prosjekt.

Underskrift Dato

Haam Pasar Lorkosh /909 /L

Signert taushetserklering skal leveres til intern veileder, som videresender denne til instituttets administrasjon.
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Vedlegg 4: Underkategorier av kommunikasjon

Underkategorier av kommunikasjon som medvirkende faktor til avvik i utdeling av legemiddel i legemiddelhandteringsprosessen

Underkategorier av kommunikasjon

Mellom pasient/pargrende

Mellom ansatte 0g ansatte Total
Underkategorier av utdeling av legemiddel  Legemiddel ikke gitt 4 0 4
Legemiddel gitt uten ordinering 1 0 1
Feil legemiddel gitt 0 1 1
Dose / hastighet / styrke 2 0 2
Legemiddel gitt til feil tid 3 0 3
Annet — utdeling 2 0 2
Total 12 1 13




Vedlegg 5: Underkategorier av utstyr

Underkategorier av utstyr som medvirkende faktor til avvik i utdeling av legemiddel i legemiddelhandteringsprosessen

Underkategorier av utstyr

Forvekslingsfare/forveksling Brukerfeil — utstyr Total
Underkategorier av utdeling av Feil legemiddel gitt 2
legemiddel
: Dose / hastighet / styrke 0
Total 2
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Vedlegg 6: Underkategorier av ikt-utstyr og systemer

Underkategorier av ikt-utstyr og systemer som medvirkende faktor til avvik i utdeling av legemiddel i legemiddelhandteringsprosessen

Underkategorier av Ikt-Utstyr og Systemer

Brukervennlighet / Bruksanvisning —
brukergrensesnitt - IKT-utstyr Brukerfeil - IKT-utstyr IKT-utstyr Total

Underkategorier av hendelser Legemiddel ikke gitt
knyttet til Utdeling av legemiddel Feil legemiddel gitt 0

Gitt legemiddel til feil 0 1 0

pasient

Dose / hastighet / styrke 1 0 1
Total 3 2 1
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Vedlegg 7: Underkategorier av andre medvirkende faktor

Underkategorier av andre medvirkende faktor til avvik i utdeling av legemiddel i legemiddelhandteringsprosessen

Underkategorier av Annet — medvirkende faktorer/arsaker

Andre medvirkende

Pasientens atferd/kognitive tilstand faktorer/arsaker Total
Underkategorier av utdeling av Legemiddel ikke gitt 0 2 2
legemiddel Legemiddel gitt uten ordinering 0 1 1
Legemiddel gitt til feil tid 0 1 1
Annet — utdeling 1 1 2
Total 1 5 6
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Vedlegg 8: Arsak ukjent/ ikke oppgitt avinnmelder

Arsak ukjent/ikke oppgitt av

Underkategorier av hendelser knyttet til Utdeling av legemiddel

Total

innmelder
Legemiddel ikke gitt 20
Legemiddel gitt uten ordinering 1
Feil legemiddel gitt 1
Gitt legemiddel til feil pasient 1
Dose / hastighet / styrke 7

Legemiddel gitt til feil tid
Annet — utdeling
35
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