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Sammendrag

Bakgrunn

Institusjoner 1 spesialhelsetjenesten har plikt til & melde om feil og avvik etter
spesialhelsetjenesteloven paragraf 3-3. Meldinger om feil og avvik i spesialhelsetjenesten skal
rapporteres til Meldeordningen. Meldeordningen klassifiserer og vurderer meldingene slik at
helsetjenesten skal lere av sine feil, og pa denne maten forebygge feil og hindre at de skjer
igjen. Loven for Meldeordningen etter spesialhelsetjenesteloven § 3-3 i Norge ble endret og
avviklet 15. mai 2019 av Helse- og omsorgsdepartmentet. Meldeordningen mottok i 2017

10 126 meldinger om uenskede hendelser, hvorav 1676 meldinger (17,3%) var relatert til
legemiddelhandtering.

Opioider er de sterkeste smertestillende legemiddelgruppene. Feil med opioider kan fore til

alvorlige konsekvenser for pasientene.

Hensikt

Hensikten med denne studien er & studere uonskede hendelser som er relatert til legemidler
som inngar i legemiddelhandteringsprosessen i spesialhelsetjenesten. Hovedfokuset i denne
studien er innrapporterte hendelser relatert til feil og avvik som angér smertestillende
legemidler. Folgende problemstilling ble undersekt og besvart:

e Huvilke typer smertestillende er hyppigst involvert i rapporterte feil og avvik?

e Huvilke typer feil og avvik forekommer hyppigst ved utdeling av smertestillende?

e Hva er arsakende til de ulike uenskede hendelsene knyttet til smertestillende?

e Hyvilke tiltak kan bidra til & redusere feil og avvik ved legemiddelhdndtering av

smertestillende?

Metode

Det ble brukt bade kvantitative og kvalitative metoder i denne masteroppgaven. Den
kvantitative metoden baserte seg pa datafilen fra Meldetjenesten Helsedirektoratet.
Datamaterialet ble kategorisert og analysert i SPSS. I den kvalitative metoden ble det utfort

deltagerobservasjon, hvor jeg fulgte med pa sykepleierne under legemiddelhandteringen.



Resultat

Av 1882 innrapporterte meldinger om uenskede hendelser for 2016 relatert til
legemiddelhandtering, gjaldt 257 (13,7%) smertestillende legemidler. De hyppigst rapporterte
legemidlene var morfin (59), oksykodonhydroklorid (52) og paracetamol (35). Morfin og
oksykodonhydroklorid tilherer samme legemiddelgruppe; opioider, og den utgjorde over
halvparten (57,6%) av de totalt 257 hendelsene. De fleste feil og avvik skjedde ved ordinering
og utdeling av legemidler til pasienten. Dose/hastighet/styrke (29,5%), er den hyppigste
forekommende hendelsestypen som skjedde under utdeling av legemidler. De hyppigst
medvirkende arsaker som er rapportert, er «organisering/kompetanse/ressurser» (40,2%) og
«prosedyrey (35,7%). En pasient dede 1 2016 pa grunn av hegyere morfindose enn det som var

tiltenkt.

Under observasjonsdagene ble det observert 11 workarounds, det vil si at prosedyrene ikke

ble fulgt.

Konklusjon

Det var totalt 15 ulike smertestillende legemidler i de uonskede hendelsene. Virkestoffene
som hyppigst var involvert i feil og avvik, er morfin, oskykodonhydroklorid og paracetamol. I
hendelsene fra Meldeordningen skjedde over halvparten av rapporterte feil og avvik (74%)
med smertestillende legemidler i forbindelse med utdeling og administrering av legemiddel til
pasienter. Den hyppigst foreckommende feil og avvik i1 forbindelse med utdeling av
smertestillende, var «dose/hastighet/styrke» (29,5%). Medvirkende arsaker til at
smertestillende legemidler ikke ble gitt eller feil dose/stryke var stor arbeidsmengde, svikt i
organiseringen, svikt i faglig kompetanse og at prosedyrene ikke ble fulgt. Tiltak som kan
bidra til & redusere feil og avvik ved utdeling og administrering av legemiddel er & involvere
kliniske farmaseyter i legemiddelhandteringsprosessen, implementere lukket

legemiddelsloyfe og utarbeide gode og enklere rapporteringssystem.
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Forkortelser

NPE: Norsk Pasientskadeerstatning

NSAID: Nonsteroidal anti-inflammatory drugs

ADE: Adverse drug event

WHO: World Health Organization (Verdens helseorganisasjon)
USA: United States of America

NOKUP: Norsk kodeverk for uenskede pasienthendelser

LLS: Lukket legemiddelsloyfe

SPSS: Statitical Package for the Social Sciences

ATC-system: Anatomical Therapeutic Chemical Classification System
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1 Introduksjon

Uenskede hendelser i1 spesialhelsetjenesten har stadig vert 1 fokus pé grunn av tap av liv og
helse hos pasienter. Uonskede hendelser i spesialhelsetjenesten kan vere for eksempel
feiloperasjon, kirurgiske skader og legemiddelrelaterte feil. Helsetjenesten er ikke sa trygg
som den burde vere. Selv om en del av de uonskede hendelsene pa sykehus kommer ut i
media, er det ikke alle uonskede hendelser som blir meldt. Det er viktig 4 melde om en

uensket hendelse slik at man kan lare av feil, slik at feil kan unngas i fremtiden.

Institusjoner 1 spesialhelsetjenesten har plikt til & melde om feil og avvik etter
spesialhelsetjenesteloven paragraf 3-3. Meldeordningen er mottaker av slike uonskede
hendelser i spesialhelsetjenesten i Helsedirektoratet (1, 2). Loven for Meldeordningen etter
spesialhelsetjenesteloven § 3-3 i Norge ble endret og avviklet 15. mai 2019 av Helse- og
omsorgsdepartmentet. Avviklingen betyr ikke at helse- og omsorgstjenesten slutter & ha
oversikt over og folge opp avvik og uenskede hendelser for pasienten, understreker

departementet (3).

Legemiddelfeil skjer i hele verden. Legemiddelfeil er feil som oppstér ved bruk av legemidler
og omfatter ikke legemiddelbivirkninger. Legemiddelrelaterte feil kan forebygges. Flere typer
legemiddelfeil kan oppstd under legemiddelhandteringsprosessen, for eksempel ved
forskrivning, dispensering, utdeling og administrering av legemidler til pasient (4).
Legemiddelhdndtering er ” Enhver legemiddelrelatert oppgave som utferes fra legemidlet er
ordinert eller rekvirert til det er utdelt eller eventuelt kassert” (5). 1 2017 ble det mottatt 10
126 meldinger til Helsedirektoratet, hvorav 1676 meldinger (17,3 %) var relatert til
legemiddelhandtering, for eksempel feil dose, styrke eller frekvens. Ifelge Helsedirektoratets
arsrapport 2017 var det registrert 83 hendelser som hadde betydelig pasientskade og ved 14
hendelser dede pasienten. Disse hendelsene var knyttet til legemiddelhdndteringen dette aret
(2).

I tillegg til de uenskede helsekonsekvensene som péferes pasienter pa grunn av
legemiddelfeil, paferer legemiddelfeil samfunnet store kostnader. Kostnadene kan relateres til
bade hoyere helseutgifter, forstyrret arbeidsflyt, funksjonshemming, personlige

omsorgskostnader og pasienterstatninger. Norsk Pasientskadeerstatning (NPE) utbetalte over



200 millioner kroner i erstatning til pasienter som folge av legemiddelfeil i perioden 2006-

2015 (6).

1.1 Smerte

Definisjonen av smerte er «en ubehagelig sensorisk og folelsesmessig opplevelse som oppstar
i forbindelse med vevskade eller truende vevskade. Smerte er en opplevelse som ikke kan
maéles direkte og dermed er smerte en subjektiv opplevelse» (7). Smerter kan vere akutte eller
kroniske. Akutte smerter er kortvarige og oppstar ved skade eller sykdom. Kroniske smerter
er smerter som varer lenger enn tre maneder som for eksempel slitasjegikt. Pasienter med en
kreftsykdom opplever bdde akutte og kroniske smerter. Disse smertene skyldes enten selve
sykdommen eller behandlingen (8). Nesten halvparten av kreftpasienter opplever smerte og
ca. 70% av kreftpasientene med sykdom som er kommet lang opplever smerte (7). Smerter
kan oppleves av bade store og sma. Det er viktig a finne arsaken til smerter for & f4 den riktige

behandlingen.

1.2 Analgetika

Analgetika er et fellesnavn pa smertestillende medikamenter (9). Noen av smertene er lette til
moderate som ikke krever sterke smertestillende, mens andre smerter er sterke som for
eksempel kreftsmerter og krever dermed sterke smertestillende medikamenter.

Analgetika er en stor medikamentgruppe og kan deles etter virkningsmekanisme (10):

a) Opioider er sterke analgetika, ogsa kalt narkotiske analgetika. Opioider virker ved &
binde seg pa opioidreseptorer i sentralnervesystemet. De kan deles inn i svake
opioidagonister, partielle opioidantagonister og sterke opioidagonister (11). Disse
medikamentene kan misbrukes, dermed er de underlagt strenge bestemmelser ved
utlevering fra apoteket. Det er mange bivirkninger som er knyttet til disse

medikamentene sarlig over lengre bruk (10), for eksempel avhengighet.

b) Ikke-opioid analgetika som acetylsalisylsyre og beslektede stoffer (NSAIDs),
paracetamol og fenazon. Disse kan brukes ved lette til moderate smerter og selges i

sméd mengder uten resept og i storre mengder pé resept (10).



c) Andre medikamenter med analgetisk virkning ved spesielle tilstander: Antipsykotika
(levomepromazin), NMDA -reseptorhemmere og stoffer som virker pd GABA-
nevrotransmisjon og glukokortikoider (10). Denne medikamentgruppen er

reseptbelagte.

Forstevalget av smertestillende medikamenter ved milde til moderate smerter er paracetamol,

som har fa bivirkninger ved terapeutiske doser og i1 kortvarig bruk (10, 12).

1.3 Ugnskede legemiddelhendelser

(ADE) er forkortelsen for ugnskede legemiddelhendelser, (ADE) blir ogsé kalt adverse drug
event pd engelsk «skade som péferes pasienten som skyldes medisinsk inngrep som er relatert
til bruk av legemiddel» (13). Det er viktig & presisere at ikke alle uonskede
legemiddelhendelser er folge av feil. For eksempel en ADE som ikke kommer av
legemiddelhandterings feil kan vere hvis en pasient som ikke tidligere har fatt registrert
allergier, reagerte negativt pa en type antibiotika som pasienten fikk. Pasienten opplevde en
allergisk reaksjon mot denne typen antibiotika. I dette tilfellet er det ikke snakk om (ADE), da
det er pasienten som reagerte negativt pa medikamentet, og det har ikke blitt gitt beskjed til
helsepersonell tidligere om noen former for allergi. (ADE) som folge av
legemiddelhandterings feil er hvor en pasient med dokumentert historikk der pasienten har
reagert negativt pd en type antibiotika, men pd grunn av at legen ikke hadde gatt igjennom
pasientjournalen neye eller at pasientjournalen muligens ikke var tilstede ved det oyeblikket,
fikk pasienten akkurat den antibiotika typen som pasienten tidligere fikk en
allergisk/anafylaktisk reaksjon pd. I denne masteroppgaven er det fokusert pa uenskede

legemiddelhendelser som er relatert til legemiddelfeil som kunne ha vaert unngétt (14).



1.4 Legemiddelrelaterte feil

Feil defineres som «en planlagt handling som mislykkes enten pd grunn av feilaktig utforelse
av en god plan (for eksempel feil i utforelsen), eller pa grunn av en feilaktig plan (for
eksempel feil 1 planlegging)». Feil etter engelsk definisjon er «error: as the failure of a
planned action to be completed as intended (e.g., error of execution) or the use of a wrong

plan to achieve an aim (e.g., error of planning) (14, 15).

Legemiddelfeil er forebyggbare feil som oppstar ved bruk av legemidler. Feil kan oppsta i alle
trinn 1 legemiddelhandteringsprosessen (16). Den omfattende bruk av legemidler bade
innenfor og utenfor sykehus forer til at legemiddelfeil er i fokus. Legemiddelfeil har blitt
studert fordi et betydelig antall pasienter er pavirket og det star for en betydelig okning i
helsekostnadene (14).

Legemiddelrelaterte feil forekommer ofte pa sykehus. Dette forer ofte til oppslag i media om
uenskede hendelser i Norge. For eksempel fikk en pasient femdobbel dose pd grunn av
forveksling mellom ”mg” og ”ml”. Istedenfor & fa 3 ml av et sterkt smertestillende legemiddel

som tilsvarer 15 mg, fikk pasienten 15 ml som tilsvarte 75 mg (17).

12015 ble en pasient innlagt med store smerter og trengte smertestillende intravengost.
Pasienten hadde fortsatt smerter, og fikk en sterre mengde med smertestillende. Pasienten
reagerte med kvalme og rask puls. Det var en forveksling mellom adrenalin og det
smertestillende medikamentet som forte til at pasienten fikk adrenalin istedenfor
smertestillende. Grunnen til denne feilen var rot pd medisinrommet som endte med at
pasienten fikk feil medisin. Pasienten har ikke fatt noen registrerte varige skader etter

feilmedisineringen, i dette tilfellet var det anestesilegen som tok hdnd om pasienten (18).

En seks dr gammel gutt havnet forst i koma etter feilmedisinering. Pasienten hadde
hjernekreft og skulle fa kreftbehandling (kjemoterapi). Ved denne diagnosen far ofte pasienter
to former av kjemoterapi. En sproyte skulle settes intratekalt (i hjernens hulrom) og en settes
intravengst (i bloddrene). Legen som behandlet seksaringen tok feil spreyte, og satte den som
skulle settes intravenest, intratekalt. Konsekvensen av denne feilen ble at pasienten fikk en

hjerneskade og dede (19).



1.5 Meldeordning og meldeplikt

Spesialisthelsetjenesten har etter spesialisthelsetjenesteloven §3-3 fra 1999 plikt til & melde
om «betydelig personskade pa pasient som folge av ytelse av helsetjeneste eller ved at en
pasient skader en annen. Det skal ogsi meldes fra om hendelser som kunne ha fort til
betydelig personskade» (5, 20). Nar det mottas slike meldinger om uenskede tjenester i

spesialhelsetjenesten skal de rapporteres til Meldeordningen (1).

Meldeordningen var inntil 2019 lagt til Helsedirektoratet. Statens helsetilsyn skal kun varsles
nér det er mistanke om alvorlig systemsvikt (20). A/vorlige hendelser er enten dedsfall eller
betydelig skade pa pasient som er uventet i forhold til paregnelig risiko (21). Hensikten med
a varsle Statens helsetilsyn er a sikre tilsynsoppfelging (2).

Uenskede hendelser kan ha en eller flere drsaker. Meldeordningen vurderer meldingene i et
systemperspektiv fordi man ofte kan finne systemsvikt eller mangler som star bak de fleste
uonskede hendelser. Det er sjeldent at en arsak skyldes menneskelige feil alene (1). Hensikten
er at helsetjenesten skal lare av sine feil, og pa denne méten forebygge feil og hindre at de

skjer igjen. Det er viktig at meldingene til Meldeordningen er anonyme (1).

Det skal meldes inn alle uonskede hendelser. Med uenskede hendelser menes det bade
hendelser som forte til pasientskade, hendelser som kunne ha fort til skade og hendelser som

oppstér nar det er mangel pa ytelse av tjeneste (1).

Meldingene som ble mottatt av Meldeordningen i 2018 var fra 55 meldepliktige virksomheter.
Det er variasjon pa antall meldinger som blir mottatt avhengig av sterrelsen pa de regionale
helseforetakene (RHFene), for eksempel var antall innsendte meldinger i1 2017 fra Helse Ser-

@st RHF 6380, mens antallet fra Helse Nord RHF var 939 (2).

Nér det oppstédr en ugnsket hendelse skal melding i folge § 3-3 i Spesialisthelsetjenesteloven
sendes inn innen 24 timer (1, 20). Meldeordningen sper ikke etter nar hendelsen ble oppdaget,

men kun om tidspunktet hendelsen skjedde. Noen hendelser oppdages forst pa et senere



tidspunkt enn da hendelsen skjedde. Dette kan settes i sammenheng med prevesvar og

diagnostisering av pasient (2).

1.6 Melderutinene

Meldeordningen behandler innrapporterte hendelser i flere delprosesser (2):
1. Ferstegangsvurdering og fordeling til saksbehandler.
2. Saksbehandler vurderer, klassifiserer og gir tilbakemelding til virksomheten.

3. Analyse av aggregerte data.

Alle meldinger skal klassifiseres. Klassifiseringen skjedde tidligere etter en modifisert versjon
av WHOs-klassifisering beskrevet i «Conceptual Framework for the International
Classification for Patient Safety», kalt WHO-klassifikasjonen. Det var et enske og behov for
utvikling av forenklet klassifisering som faller sammen med internasjonale erfaringer. Det er
utviklet et nasjonalt kodeverk for uenskede hendelser og dermed «Norsk kodeverk for
uenskede pasienthendelser» (NOKUP) ble ferdigstilt i 2017 (2, 22). 12018 ble NOKUP
implementert i revidert meldingsstandard for informasjonsflyt mellom meldeordningen og

meldepliktige helsevirksomheter (22).

Hvert ar publiserer Helsedirektoratet bdde arsrapporten og leringsnotater fra de innsendte
meldingene om uenskede hendelser (2). Meldingene som blir sendt inn blir analysert og
sammenstilt av meldeordningens saksbehandlere. Det ble 1 2013 - 2018 publisert 29

leringsnotater, hvorav 10 av dem omhandlet legemidler eller legemiddelhandtering.

De forskjellige temaene i laeringsnotatene baserer seg pd vurderinger av hvorvidt det er
muligheter for lering og forbedring pa systemniva. For a redusere antall feil og avvik relatert
til legemidler er leringsnotater viktige (2, 20). Tabell 1 viser en oversikt over alle

leringsnotater som Helsedirektoratet har publisert fra 2013-2018.



Tabell 1: Oversikt over alle Leeringsnotatene fra Helsedirektoratet (2013- 2018)

Lzeringsnotater Publisert ar
Riktig dobbeltkontroll kan redusere antall legemiddelfeil 2018
Infeksjon etter injeksjon i oyet 2017
Ugnskede hendelser ved radiologiske billeddiagnostikk 2017
Bruk av MR-sjekkliste 2017
Administrasjon av kalium til infusjon 2017
Selvmord og selvmordsforsgk under innleggelse 2017
Tilberedning av legemidler til barn 2016
Feil pasient ble behandlet 2016
Pasienter fikk feil insulindose 2016
Pasientsikkerhet pa «feil» avdeling? 2016
Legemiddel eller blod til feil pasient 2016
Gassemboli ved hysteroskopisk kirurgi 2016
Overfylt urinblare — en utfordring i sykehus 2015
Parenteral ern&ring — en kompleks behandling 2015
Akuttmottak - risikosone for pasientsikkerhet 2015
Gruppe B-streptokokkar hos gravide og fedande - kan oppfelginga bli 2015
betre?

Uonskede hendelser med metotreksat i sykehus - kan de forebygges? 2015
Meldinger om vold og aggresjon i spesialisthelsetjenesten - et 2015
pasientsikkerhetsperspektiv

Ugnskede hendelser ved ernaring i sykehus 2015
Ugnskede hendelser under svangerskap, fedsel og barseltid 2014
Varmetiltak kan gi brannskade 2014
Uenskede pasienthendelser knyttet til manglende oppfelging av prever og | 2014
undersokelser

Mulig smitte med multiresistent Klebsiella etter bronkoskopi 2013
Forveksling av legemidler 2013
Ugnskede hendelser knyttet til vikarbruk i spesialisthelsetjenesten 2013
Treveiskraner resulterte i ugnskede hendelser 2013
Uonskede hendelser ved tromboseprofylakse eller 2013
antikoagulasjonsbehandling

Ugnskede hendelser knyttet til medisinsk-teknisk utstyr 2013
Brystimplantater kan ha magnetisk materiale 2013




1.7 Pasientsikkerhet

I folge spesialhelsetjeneste loven skal helsepersonell som yter helsetjenester serge for at
virksomheten de arbeider for er systematisk, slik at det forer til bedre kvalitet og bidrar til god

sikkerhet av pasienter (23).

Kvalitetsforbedring er definert som et systematisk arbeid for & identifisere svikt i kvalitet, og
det er et tiltak for & forbedre kvaliteten i tjenestene. Profesjonell kunnskap og
forbedringskunnskap blir i helsetjenesten sett pd som kvalitetsforbedring. Profesjonell
kunnskap innebarer blant annet fagkunnskap, praktiske ferdigheter og etiske vurderinger.
Forbedringskunnskap innebarer flere tema som for eksempel kunnskap om systemer, metoder
for kartlegging og analyse av pasientforlep i tillegg til kvalitetssvikt. Det innebzarer ogsa
analyse av variasjon i praksis, og kunnskap om ledelse. Innenfor forbedringskunnskap er ogsa

planlegging og gjennomfering av endringsprosesser i organisasjoner viktig (24).

Definisjonen pa pasientsikkerhet er «vern mot unodig skade eller risiko for skade som folge
av helsetjenestens innsats og ytelser eller mangel pa det sammey (25). Verdens
helseorganisasjon (WHO) definerer pasientsikkerhet som «freedom for pasient from

unneccesary harm or potential harm associated with health care» (26).

I helsetjenesten er hensikten med pasientsikkerhet & sikre god kvalitet for pasienten i tillegg til
at arbeidet med pasientsikkerhet er med pa & forhindre, forebygge, og begrense ugnskede

resultater eller skader som folge av prosesser i helsetjenesten (24).

1.8 Legemiddelhandteringsprosessen

Legemiddelhandtering er definert som «Enhver legemiddelrelatert oppgave som utfores fra
legemidlet er ordinert eller rekvirert til det er utdelt eller eventuelt kassert» (5, 27).
Legemiddelhdndteringsprosessen er en kompleks prosess som bestar av flere delprosesser.
Det involverer ogsé flere virksomheter som yter helsehjelp, og fagfolk fra ulike fagomrader
(14). En oversikt over de ulike delprosessene er lagt med utgangspunkt i flytskjemaet i

legemiddelhandteringsforskriften (27) (figur 1).
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Figur 1: Ulike delprosesser i legemiddelhdndteringsprosessen.
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forekommer pa sykehus er ved ordinering, administrering, og utdeling (14). En prospektiv

kohortanalyse av mer enn 4000 meldinger som ble mottatt fra to sykehus i USA, viste at ca.



28% av 247 uenskede legemiddelhendelser var forarsaket av legemiddelfeil. Flest feil og

avvik forekom under ordinering og administrering i legemiddelhandteringsprosessen (14).

Avvikene kan fordeles pd punktene som vist nedenfor:
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Ved ordinerings avvik skjer det ofte avvik i1 valget av legemiddelstoff og dosering.
Avvik i valg av legemiddelstoff skjer ofte som folge av feil diagnose pa pasient, feil
dosering, og feil terapeutisk regime. I en studie om ordineringsfeil, gjennomfort av
Lesar et al, ble det funnet at i 13,9% av feilene ble det krevd endring i
legemiddelbehandling selv om legene folger et standard regime. Det ble krevd
endringer i medisinbehandling for pasienter med blant annet nedsatt nyrefunksjon, og
leverfunksjon. I 12,1% av de overnevnte tilfellene var det hovedsakelig
forskrivingsfeil relatert til medisin som ble forskrevet til pasienter som de har en eller
form for allergi i sin helsehistorikk. I resten av tilfellene ble avvikene relatert til feil
bruk av stoffnavn, doseringsform eller feil beregning av dose. Feilene var relatert til

lite kunnskap eller manglende kunnskap om legemiddelet (28).

Ved istandgjering av legemiddel skjer det ogsa feil, for eksempel ved utlevering av
legemidler til pasienter. «The Massachusetts State Board of Registration in Pharmacy»
utforte en undersokelse av farmaseyter pa apotek. Det ble oppgitt at 88% av feilene

som skjedde pé apoteket involvert enten feil virkestoff eller feil styrke (14).

Ved administrering og utdeling av legemidler kan feilen enten komme fra
helsepersonellets side eller fra pasientens side. Pasienten kan gjere feil ved
administrering av egne medisiner, serlig nar de tar i bruk flere legemidler (14).
Sykepleiere er helsepersonell som stér for meste parten av feilene som gjores ved
administrering og utdeling av legemidler. Legemiddelutdeling skal dokumenteres. Det
er et krav 1 henhold til forskrift om pasientjournal at alt fra riktig legemiddel
(preparatnavn) til riktig dose, riktig legemiddelform, og riktig styrke i tillegg til hvem

som har utgitt legemidlet skal dokumenteres (27).

Overvaking og observasjon av pasient er viktig i legemiddelhdndteringsprosessen. Det

kreves kontinuerlig observasjon av pasienter, og det er en forutsetning for forsvarlig



behandling. Dokumentering i pasientjournalen er et viktig punkt her ogsd, og det skal

rapporteres til behandlingsforsvarlig (27).

e Kommunikasjon og samarbeid er viktig i et system. Det kan forekomme avvik som
skyldes darlig kommunikasjon, og dérlig samarbeid blant helsepersonell som ferer til

at viktig informasjon ikke blir videreformidlet (29).

1.9 Hvorfor oppstar feil i helsetjenesten?

Arsaker til uonskede hendelser og feil i legemiddelhandteringsprosessen kan sees fra et
individperspektiv og/eller et systemperspektiv. A se drsaken fra et individperspektiv betyr at
man seker etter arsaker hos enkeltindivider. I systemperspektiv tar man utgangspunkt i at
uenskede hendelser/feil skyldes hvordan helsetjenesten er organisert og at det kan vare svikt

pa hele eller deler av systemet (15).

Det som ofte skjer ndr det oppstér et feil i helsetjenesten er at man anklager personen som
gjorde feilen og legger skyld pa ham/henne. Avvikene skyldes imidlertid ofte flere
sammensatte faktorer. A skylde pé ett individ endrer ikke bidragsfaktorene, og feilene vil ofte
skje igjen. Losningen er 4 finne et system som endrer faktorene som bidrar til feil. Arsaken
ligger som oftest ikke hos personene som jobber i helsetjenesten, men i systemet. Det vil si at
systemet ma gjores tryggere for & forebygge feil (14). For a finne arsaken til feil, ma det

gjores analyse av feilene, slik at man larer av feil og hindrer at feilene skjer igjen.

1.10 Hva er et system?

Et system defineres som «et sett av sammenhengende elementer som samhandler for a oppnd
et felles mal. Elementene kan veere bdade menneskelige og ikke menneskelige (utsyr, teknologi,
osv» (14). I helsetjenesten kan et system vere et integrert leveringssystem, et sentralt eid
sykehussystem som er knyttet til flere sykehus, eller et eventuelt system bestdende av mange
forskjellige partnere over et bredt geografisk omrade. Et operasjonsrom er en type system og
kan here til flere systemer. Det vil si at et operasjonsrom er en del av en kirurgisk avdeling,
som igjen inngdr i et sykehus, som er en del av et storre helsevesen (14). Systemer
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karakteriseres til to viktige dimensjoner ifelge Perrow. Systemer kan enten vaere
komplekse/lette eller tette/lose (30). Nar et system er komplekst og tett koplet, vil det vaere
mer utsatt for feil og derfor mé det gjore mer pélitelig (14). Systemer 1 helsetjenesten er bade
komplekse og tettkoblete som for eksempel sykehus som har bade flere typer operasjonsrom
og behandlingsrom hvor mange ansatte har forskjellige roller, dermed er de alltid sérbare
(14). Det er viktig & nevne at systemer som er komplekse og tettkoblede er mer utsatt for
ulykker. Ulykkene i helsetjenesten kan reduseres ved & standardisere prosesser og utvikle

back-up systemer (14).

1.11 Ulike typer feil

Feil som kan oppsté klassifiseres som uoppmerksomhet (slips), forglemmelse (lapses) eller

feil (mistakes) og det er viktig & skille mellom disse (31, 32).

1. Nar det oppstér en feil under utferelse av en handling, er det klassifisert som
uoppmerksomhet (slip). For eksempel, hvis en lege skriver 10 mg istedenfor 1 mg.
Hensikten var riktig fordi legen skrev den riktige medisinen, men feilen var i
utforelsen hvor legen skrev 10 mg istedenfor 1 mg. Denne type feil kalles
uoppmerksombhet (slip), det vil si at planen var riktig, men valg av styrken var feil.

Feilen skyldes uoppmerksomhet av legen (14).

2. Nar en handling utelates eller ikke utfores, er den type feil klassifisert som
forglemmelse (lapse). Forglemmelse (lapse) betyr ogsa slurvefeil. For eksempel, en
sykepleier glemmer & gi et legemiddel som for eksempel dagens morfindose. En

pasient som ble nylig operert, har sterke smerter og trenger morfin for & lindre smerter.

3. Nar en handling fortsetter som planlagt, men mislykkes pa grunn av den planlagte
handlingen var feil, kalles denne type feil for feil (mistake). Nar det velges et feil
medikament pa grunn av at diagnosen var feil, blir det feil i valg av planen. Denne

type feil er feil (mistake) hvor det er feil 1 planlegging (14).
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1.12 Latente og aktive feil

Uoppmerksombhet (slips), forglemmelse (lapses) eller feil (mistakes) er en mate & dele inn feil
pa. En annen mate 4 dele inn feil pd er latente og aktive feil. Aktive feil er en feil som oppstar
1 frontlinjen. Feilen vil skje under en handling og ha umiddelbare konsekvenser (14).
Eksempel pé aktive feil er nar en sykepleier bytter mellom to medikamenter eller setter en
cellegift intraspinalt istedenfor intravengst (33). Latente feil er en feil som ligger i systemet
og vil vaere skjult i systemoppbyggingen. Siden den ikke vil vare synlig, kan den ligge lenge 1
systemet og konsekvensene kommer ikke for de kombineres med andre feil. Det kan vaere
vanskelig & oppdage eller & legge merke til latente feil i systemet. Feilene kan vaere skjulte 1
utformingen av rutinemessige prosesser eller i strukturen eller ledelsen av organisasjonen.
Aktive feil kan vare et resultat av akkumuleringen av latente feil og pd grunn av dette vil

latente feil utgjore en stor trussel mot sikkerheten i et komplekst system (14).

Eksempel pé latente feil kan det vare et underbemannet sykehjem hvor en sliten sykepleier
forveksler to pasienter. Aktive feil kalles for skarp ende, kalt «the sharp end» pé engelsk, og
er «den delen som utforer tjenestene i direkte kontakt med pasienten». Latente feil kalles for
uskarp ende, pa engelsk the blunt end, altsa «den delen som leder, planlegger og administrerer
systemet». Nar latente feil oppdages og fikses, vil det redusere omfanget og dermed vil det
fore til tryggere systemer (14, 33). «Ostemodellen» i figur 2 nedenfor illustrer hvordan latente

feil er skjult i systemet.

Alle medisinske feil kan vaere alvorlige i ulike grad. Feilene som oppstér kan fordrsake
potensielle skader pa pasienten eller ded (14). De ulike inndelingene av feil; glip/ lapsus/ feil
og latente/ aktive feil er nyttige ndr man skal analysere feil ved legemiddelhéndtering. Ved
analysen av feil pd de enkelte sykehus/institusjon, vil man se over tid hvilke typer feil som
oftest skjer péa sykehusene/institusjonene. Noe av det som kan komme frem i en
forskningsanalyse kan vere for eksempel hvor i systemet feilen oppstar, om en type avvik
gjentar seg, nar pa degnet avvikene skjer og hvor ofte den enkelte medarbeider pa sykehuset/
institusjonen gjor en feil. Det a samle slike resultater 1 en analyse, vil kunne fore til at riktig

tiltak kan opprettes.
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Figur 2. «Sveitserostmodelleny illustrer hvordan latente feil er skjult i systemet (33).

1.13 Risiko- og handelsanalyse

For a hindre at samme feil skjer igjen 1 helsetjenesten, ma &rsakene til uenskede hendelser
analyseres grundig for & forst 4rsakene til uonskede hendelser. Arsaker til risiko og uenskede
hendelser kan systematisk identifiseres og analyseres slik at systemlering og det
risikoforebyggende arbeidet styrkes. En hendelsesanalyse ser bakover i tid, men den er viktig

a gjore slike analyser for at nye hendelser forebygges i framtiden (15).

Virksomheter kan enten gjennomfere en risikoanalyse eller hendelsesanalyse. En
risikoanalyse skal gjores av virksomheten nar det er behov for a identifisere risiko som kan
medfore ddrligere kvalitet eller pasientsikkerhet. Mens en hendelsesanalyse skal gjores av
virksomheter nar en hendelse som har skjedd, forte eller kunne ha fort til betydelig skade pa

pasient. Dersom det har oppstatt flere uenskede hendelser i en virksomhet innenfor samme
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omrade, kan det vaere tjenlig & gjennomfere en risikoanalyse i stedet for flere
hendelsesanalyser. Det er fordi en risikoanalyse ofte gir et storre bilde av en risiko enn en
hendelsesanalyse (15, 34).

En hendelsesanalyse svarer pa folgende sporsmal:

» Hva har skjedd?

» Hvorfor har det skjedd?

» Hvordan kan gjentakelse forhindres?

Béde risikoanalysen og hendelsesanalysen beskrives av en metode bestdende av atte trinn,
men trinnene i hver analyse er ikke like.

Risikoanalysen bestar av 8 trinn (figur 3) (15).

I X0 X XD X N D X

Initiere Beskrive Identifisere  Identifisere  Foresla Skrive Beslutte Evaluere og
analyse analyse- ogvurdere  baken- tiltak og sluttrapport  tiltak falge opp
omradet risiko forliggende metode for tiltak

arsaker oppfelging

Figur 3. Trinn i en risikoanalyse

Hendelsesanalysen bestér av 8 trinn (figur 4) (15).

Initiere Samle inn Beskrive Identifisere  Foresla Skrive Beslutte Evaluere og
analyse fakta hendelses-  bakenfor- tiltak og slutt- tiltak falge opp
forlgpet liggende metode rapport tiltak
arsaker for oppfalging

Figur 4. Trinn i en hendelsesanalyse



1.14 Menneske, teknologi og organisasjon

Det finnes modeller som danner grunnlag for 4 forstd og forbedre pasientsikkerhet. Menneske,
teknologi og organisasjon, ogsd kalt MTO-modellen, er en type modell som brukes for &
forbedre pasientsikkerhet 1 helsetjenesten. I (figur 5) illustrer denne modellen at det er et
samspill mellom mennesker, teknologi og organisasjon. MTO-modellen er basis for metodene
1 bade risikoanalyse og hendelsesanalyse. MTO-modellen illustrert i (figur 5) viser de tre
faktorene som sammen vil kunne fore til uenskede hendelser, men ikke nedvendigvis alene

(15, 35).

Menneske

Teknologi Organisasjon

Figur 5. Samspill mellom menneske, teknologi og organisasjon (15).

Menneske viser at prosessen er drevet og styrt av personen, ogsé kalt forstelinjeakteren.
Menneskelige handlinger har umiddelbare konsekvenser for sikkerheten i et system og derfor
star samspill i midten av MTO-modellen. Det kreves blant annet at riktig person plasseres pa
riktig sted, selvfoelgelig med god opplaring og tydelige instrukser for jobben for a fa et
akseptabelt niva av sikkerhet (36). Teknologi omfatter bade prosess og styringssystem.
Teknisk utstyr kan forebygge feil, men vil ogsa kunne feile. Gjennom riktig design og
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vedlikehold av systemet, kan sikkerheten styrkes. Det er viktig 4 nevne at teknologien kan
forbedre menneskelige ytelser, slik at menneske pluss teknologi er kraftigere enn alene (14,

36).

Organisasjon vil gjennom utforming av regelverk og prioritering av sikkerhet pavirke ytelser
til den enkelte operator. Helseorganisasjoner ber ikke forsvare feil pd grunn av at da vil
feilene kunne skje flere ganger. For at helseorganisasjonene skal bli sikrere ber de bruke de
innrapporterte feilene og lere av disse, og ikke forsvare de (36). MTO-modellen brukes som
et rammeverk som hjelper for & forsta hvordan en organisasjon pavirker sikkerheten, men

brukes ogsa til & avslere latente feil (36).

MTO-modellen er laget for & vaere til hjelp for den som arbeider med legemiddelhdndtering.
Et eksempel pa et bidrag for & redusere feil kan vare den elektroniske kurven «metavisiony,
fordi det gir en mer oversiktlig presentasjon av pasientens navn, fedsels- og personnummer og
medisinoversikt er tilgjengelig for helsearbeideren. I dette programmet blir det ogsa merket
med redt om administrering av legemiddelet er forsinket. Om ledelsen ved den enkelte
institusjon ensker & analysere resultatene i metavision, vil det kunne gi svar pa forskjellige
legemiddelhendelser. Ved & se pé resultatene fra analysen kan feilene forstds og det kan bidra

til & redusere fremtidige hendelser.

1.15 Lukket legemiddelslgyfe

Lukket legemiddelsloyfe (LLS), ogsa kalt for automatisk legemiddelforsyning, er en metode
som brukes pa sykehus ved legemiddelhéndteringsprosesser. Metoden inneberer a bruke nye
teknologiske lgsninger. Ved bruk av LLS sikres sykehuset mot feilmedisinering. Nar en
pasient som er innlagt pd sykehuset far rett legemiddel, i rett dose, til rett tid og pa rett mate,
oker pasientsikkerheten (37). Noen avdelinger pa Sykehuset Ostfold Kalnes har innfort LLS 1
2017. Klargjering og administrering skjer ved digital verifisering av legemidlet og pasient-ID
mot en elektronisk kurve. Bestillingen av legemidler skjer automatisk fra lokalt

legemiddellager pé sykehusavdelingen og legemidler blir levert inn som endoser (38, 39).

Det er en del forutsetninger som ma vere oppfylt for en lukket legemiddelsloyfe kan fungere.

En av forutsetningene ma vare at elektronisk legemiddelkurve (e-kurve) er tatt i bruk. En
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annen forutsetning er elektronisk og manuelt identifiserbare legemidler. Det vil si at
legemidlene mé vere skannbare. Nér et legemiddel ikke har en skannbar merking fra
leveranderen, ma det pakkes om i endose pa apotek. Siste forutsetning er at det ma vaere
elektroniske kommunikasjons- og dokumentasjonssystemer, da det vil sikre pasientens
identitet ved bruk av elektroniske lesbare kodesystemer. Det vil si at utstyr og tekniske
losninger stotter arbeidsprosessene i lukket legemiddelsloyfe. Ved & kontrollere legemidlene

som deles ut til pasient mot ordinasjon eker pasientsikkerheten.

Arbeidsprosessene i lukket legemiddelsloyfe sammen med legemiddelhandteringsprosesser er

illustrert i figur 6 (39, 40).

1. Forordning

1.1: Beslutte legemiddelplan
5.Vurdering av effekt 1.2: Beslutningsstotte

og bivirkninger "1 intaraksien I 2 Dtasergl

P Palovep et - 2. Legemiddelforsyning
1.3: Farmaspytisk vurdering = d

5.2: S:\'kepleieros vurdering

1.4: Forordne legemiddel

= =

5.4: Legers vurdering 2.1: Behandling av bestilling

Ferdose Mutidose 1 Tidvirkaing ]

Klinisk pasientinformasjon

2.2: ; i
Dokumentasjon av prosess 2.2: Frakt av legemidler

Srkepleler

: —— Porer Rerpost
4. Administrering 3.Klargjering e Batal AGY
4.1: Sikring av ID til klargjorer 3.1: Sikring av ID til klargjorer
e relevazt for innlage pasiest

4.2: Sikring av ID til pasient

4.3: Kontroll forordning

4.4: Sikring avlegemiddel-ID-er

4.5: Legemiddeladministrering

3.2: Sikring av ID til pasient

3.3: Kontroll forordning

3.4: Sikring avlegemiddel-ID-er

3.5: Istandgjering av legemidler

Figur 6: Arbeidsprosessene i lukket legemiddelsloyfe (39, 40).
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2 Hensikt

Hensikten med denne studien er & studere uonskede hendelser som er relatert til legemidler
som inngar i legemiddelhandteringsprosessen i spesialhelsetjenesten. Hovedfokuset i denne
studien er innrapporterte hendelser relatert til feil og avvik som angér smertestillende
legemidler. Ved a lere av rapporterte feil kan tiltak som kan hindre gjentagelsen av feil,

foreslas.

Folgende problemstilling undersekes og besvares i denne studien:

1- Hvilke typer smertestillende er hyppigst involvert i rapporterte feil og avvik?

2-Hvilke typer feil og avvik forekommer hyppigst ved utdeling av smertestillende?
3-Hva er arsakende/faktorene til de ulike uenskede hendelsene knyttet til smertestillende?
4-Hvilke tiltak kan bidra til & redusere feil og avvik ved legemiddelhandtering av

smertestillende?
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3 Metode

3.1 Metodevalg

Forst vil jeg definere metodene i denne oppgaven: kvalitativ og kvantitativ forskningsmetode.
Kvalitativ forskningsmetode er en fleksibel forskningsmetode for & underseke og beskrive
menneskers opplevelser, erfaringer og verdier. Det finnes en rekke teknikker for
datainnsamling for denne metoden. Teknikkene som brukes er hovedsakelig enten deltagende
eller ikke-deltagende observasjoner eller kvalitative intervjuer (41). Kvantitativ metode er en
forskningsmetode som gir en beskrivelse av virkeligheten ut ifra tall som er kvantifiserbart
(42). Kvalitativ og kvantitativ forskningsmetode er supplerende metoder som utfyller

hverandre (43).

Det ble brukt kvalitative og kvantitative metoder for & besvare problemstillingene.
Den kvalitative metoden som ble benyttet, er deltagerobservasjon. Observasjonen ble utfort
pa sykehuset Ostfold Kalnes og Oslo universitetssykehus hvor jeg fotfulgte en sykepleier

under legemiddelhéndteringen, for & fi bedre forstaelse for feil og avvik.

Den kvantitative metoden var & analysere en datafil fra Meldetjenesten Helsedirektoratet.
Dataprogrammet Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) ble brukt for & analysere
datafilen slik at datamaterialet ga tallmessige beskrivelser. Det ble utfort deskriptiv statistikk
av hendelsene. Tabell 2 gir en oversikt over hvilke typer metoder som ble benyttet i denne

masteroppgaven.

Tabell 2: Oversikt over hvilke metoder, og datamateriale som ble benyttet i masteroppgaven, for d
undersoke feil og avvik som er relatert til legemidler.
Forskningsstrategi Datamaterialet Dataanalyse
Kvantitativ Rapporterte legemiddelhendelser = Deskriptiv statiske analyse
i SPSS-datafil

Kvalitativ Deltagerobservasjon Tekstanalyse
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3.2 Forforstaelse

Tema for denne masteroppgaven er uenskede hendelser under legemiddelhéndtering som
omhandler smertestillende legemidler. Nedenfor gir jeg en kort beskrivelse av min
forforstielse av dette temaet. Definisjonen pa «forforstaelse» er «ryggsekken vi bringer med
oss inn 1 forskningsprosjektet, for prosjektet starter». Det vil si at forforstaelse er individuelle
forutsetninger og erfaringer som mennesker har med seg inn i forskningsprosjektet.

Forforstaelse vil pavirke hvordan man samler, tolker, og observerer data (42).

Det forste jeg onsker a fortelle om, er feil og avvik knyttet til legemidler som jeg har leert i
apotekpraksis. Erfaringer fra apotekpraksis har gitt meg en forforstielse av viktigheten av 4 ha
et sikkert system slik at feil og avvik unngds mest mulig. I lepet av farmasistudiet og fram til
apotekpraksis hadde vi ikke et eget emne om legemiddelfeil og avvik. Derfor hadde jeg lite
forkunnskap om dette for jeg startet pa apotekpraksis. Masteroppgaven har gitt meg et mye

storre perspektiv angaende dette emnet.

Jeg er fra Irak opprinnelig. Mange mennesker i Irak bruker mye smertestillende legemidler
som de kan kjepe fra apotek uten resept. Dette har fort til mange konsekvenser, blant annet at
mange blir avhengige av & bruke smertestillende legemidler ved den minste smerte til andre
verre konsekvenser. De bruker mye NSAIDs som har mange bivirkninger ved langtidsbruk.
Magesar og nyreskade er blant de bivirkningene som pasientene fir ved mye og langtids bruk

(44). Flere i slekten min lider nd av nyreskader grunnet mye bruk av NSAIDs.

Jeg har nylig opplevd feil relatert til legemidler i Norge. Et eksempel pd en episode var nér
sennen min ble operert, og fikk bade paracetamol og diklofenak som smertestillende
legemidler. Han er 8 &r gammel og fikk paracetamol (750 mg) hver fjerde time, og diklofenak
(50 mg) hver 4ttende time. Siden jeg har studert farmasi, og har gode kunnskaper om
legemidler, reagerte jeg pd doseringen. Jeg ringte sykehuset og gjorde dem oppmerksomme
pa at doseringen er alt for hey for et barn pd 8 &r. Feilen fra legen ble ikke korrigert av
farmaseyten som kontrollerte resepten. Min forforstéelse er at det er viktig med

dobbeltkontroll som ville minske feil som skjer i legemiddelhandteringsprosessen.
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3.3 Kvantitative metoder

3.3.1 Datamaterialet

Datamaterialet 1 dette prosjektet baserer seg pé rapporterte uenskede hendelser som ble meldt
inn fra spesialhelsetjenesten til Helsedirektoratet. Datamaterialet er 1882 hendelser som
Helsedirektoratet mottok 1 2016, hvor 257 hendelser var relatert til smertestillende legemidler.
Datafilen bestar av bdde fritekst og tall. Fritekst forteller om hvordan hendelser er beskrevet,
arsaken til hendelsene og eventuelle tiltak. Tall klassifiserer ulike variabler som alder, arstall
ogsa videre. Det er viktig & nevne at all informasjon om pasientene og helsepersonell er
konfidensielle. Uanskede hendelser meldes ved et nettskjema til Meldeordningen. Skjemaet

bestar av folgende Hvor/nar/hvem, hendelse, diskusjon og kontaktinformasjon (45).

3.3.2 Vasking av SPSS-fil

For a gjennomfore en statistisk analyse ble dataprogrammet SPSS benyttet (Statitical Package
for the Social Sciences). SPSS har to typer variable som heter string og numerisk.
Stringvariabler kan inneholde bokstaver, tall og andre tegn. Selv om stringvariabler kun
inneholder tall, kan ikke beregninger gjores pd dem. Numeriske variabler inneholder bare tall,

og er egnet for numeriske beregninger (42).

Datafilen fra 2016 ble klassifisert 1 2017/2018 i tre hoved grupper av to masterstudenter ved
Farmaseytisk institutt. Uenskede hendelser fikk tildelt et lopenummer. 41 av hendelsene
hadde ikke alder eller hadde en alder som var over 104 ar. Disse ble satt til «missing». I
tillegg ble hendelser klassifisert til tre legemiddelgrupper: antibiotika, smertestillende og
blodfortynnende.

Den ene masterstudenten fokuserte pa uenskede hendelser for blodfortynnende legemidler,
den andre masterstudent fokuserte pé antibiotika. Begge masterstudentene fullfoerte sine
masteroppgaver varen 2018 (46, 47). Jeg fokuserte pa uenskede hendelser som er relatert til

smertestillende som ikke er analysert tidligere.
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3.3.3 SPSS- innhold etter vasking

Masterstudentene leste fortlapende gjennom de 200 forste uenskede hendelsene i datafilen fra
2016, slik at de fikk en oversikt over hvordan de var fordelt og hvordan feil var rapportert.
Forst ble det utfort en hovedklassifisering, og deretter ble det utfort en finklassifisering.
Datafilen har to vinduer i SPSS, og de er data view og variabel view. Data view representerer
hver rad, og hver kolonne representerer en variabel. Data view beskriver en hendelse (value)
som gir informasjon i1 form av tekst og (label) angir navnet pé variabelen. For 4 fa en
fullstendig forstielse av hva som har skjedd, ma man lese hver hendelse, ofte skrevet som
fritekst. Tabell 3 viser ef eksempel hentet fra SPSS-filen. Variablene som er vist i tabell 3

inngér i originalfilen fra Helsedirektoratet fra 2016.

Tabell 3: Viser oppsettet for de ulike variablene i vinduet data view i SPSS-filen. Opplysningene

gjelder for et smertestillende legemiddel.

Label Value

Hendelsesbeskrivelse | «Palliativ pasient med smerteproblematik fikk vente lenge pé
smertelindring, og att smertemedsinen tog slut og att det ikke er bestillt mer,
(det er fredag). Det var hoy press pa avdelningen og déligt bemannat med

tanke pa den svéara pas-grupp som er pa avdelingen»

Arsaks beskrivelse Heoyt arbeidspress og mange pasienter gir et hagyere forbruk av
medikamenter enn det basisbestillinger dekker.
Arsakskategori: Arsaker 5) Organisering av arbeidet/arbeidsledelse -

Utforelse av arbeid/aktivitet

Konsekvenser pasienten fikk utstd mer smerte en vad hun skulle behavt

Hvordan ble
hendelsen oppdaget

Utforte strakstiltak

Forslag til tiltak oke grunnbemanningen

Tilleggs beskrivelse

Tiltak Forsgke & oke bemanning ved ekstraordinzer aktivitet. Uke brev med
oppfordring til & vaere obs pad medikamenthéndtering og kvalitet i

pasientbahandlingen.Vare obs pa medisinbestillinger.

Saksbehandlers

vurdering

Innmelders yrke Ikke oppgitt
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3.3.4 Hoved-Klassifisering av SPSS-filen

De to masterstudentene leste gjennom alle de 1882 uenskede hendelsene som var relaterte til
legemidler. Ut ifra opplysningene som var gitt i fritekst lagde de nye variabler for &
klassifisere feilene. Klassifiseringen av de feilene er presentert i tabell 4. Det ble laget nye
variabler pa navn av disse legemiddelgruppene, bade generisk navn og ATC kode pa 5. niva.
Deretter klassifiserte de hver enkelt hendelse ved bruk av variablene vist i tabell 4. Ingen av

disse variablene fantes i original filen som de fikk fra Helsedirektoratet (46, 47).

Tabell 4. Viser oppsettet for de ulike variablene i vinduet variabel view i SPSS. Label angir navnet pd
variabelen, og values angir tall til variabelen i form av tekst. Variablene ble brukt til hoved-

klassifisering (46, 47).

Label Values

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

Legemiddel antitrombtisk 0=Nei, Ja=1

Legemiddel smertestillende 0=Nei, Ja=1

Generisk navn pa meldte avvik pé antibiotika legemidler Informasjon i form av tekst
Generisk navn pa meldte avvik pé antitrombtiske legemidler Informasjon i form av tekst
Generisk navn pd meldte avvik pé smertestillende legemidler Informasjon i form av tekst
ATC-kode Informasjon i form av tekst

Av de totale 1882 hendelsene, ble 257 klassifisert som smertestillende. Nedenfor ligger det et
eksempel pa en hendelse som omhandlet smertestillende. Denne hendelsen ble klassifisert

som vist i tabell 5.

Eksempel 1: Hendelsen med lopenummer 67, teksten er hentet fra folgende variabler,
hendelsesbeskrivelse, konsekvenser og forslag til tiltak.

- «Pasienten fikk for stor dose Dolcontin pa kveldstid pd grunn av utydelig skrift i
medisin kurven. Konsekvensen var lav respirasjonsfrekvens, sma pupiller og
kvalme/oppkast. Ikke fitt Narkantia eller andre vitale tegn er fine. Pasienten folges tett
opp. Vékner lett, og fin O> metning. Forslag til tiltak var a lese notater fra legen ved

utydelig skrift.»
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Tabell 5: Viser hoved-klassifisering av innmeldt hendelse vist i eksempel 1.

Label Values
Seleksjon av kasuistikker 1= Aktuell
Legemiddel antibiotika 0=Nei
Legemiddel antitrombtisk 0=Nei
Legemiddel smertestillende 1=Ja
Generisk navn pd meldte avvik pa antibiotika -
legemidler

Generisk navn pd meldte avvik pa -
antitrombtiske legemidler

Generisk navn pd meldte avvik pa Malfin/ Dolcontin
smertestillende legemidler

ATC-kode NO02A A01

3.3.5 Finklassifisering av SPSS-filen

For uenskede hendelser som var relatert til smertestillende legemidler var det totalt 257 av

1882 hendelser som ble meldt i 2016. Jeg benyttet Norsk kodeverk for uenskede hendelser

(NOKUP) som utgangspunkt for videreklassifisering av de hendelsene som var relatert til

smertestillende legemidler.

Det er totalt sju hovedkategorier (nivd 1) i NOKUP (22).

1- Sted for hendelsen.

2- Hendelsestype.

3- Medvirkende faktorer/drsaker.
4- Forebyggbarhet.

5- Faktisk konsekvens for pasient.
6- Hyppighet for uensket hendelse.

7- Mulig konsekvens ved gjentagelse.

Disse er hovedkategoriene, og nedenfor finnes det flere underkategorier (ogsa kalt nivéer).

Hendelsen blir markert pa den kategorien som passer best, og det er obligatorisk & markere en

underkategori innen hver hovedkategori. Hendelsene klassifiseres enten med en eller med

25



flere valg. For hovedkategori nr. 3 medvirkende faktorer/rsaker kan man velge flere
underkategorier/nivaer, mens for alle de andre hovedkategoriene er det kun et valg av

underkategorier som er mulig.

Alle uenskede hendelser i min masteroppgave er relatert til legemidler generelt og spesielt til
smertestillende legemidler. Dermed var det ikke nedvendig 4 klassifisere hovedkategori 2
«Hendelsestype». Det jeg og min veileder ble enige om var & klassifisere de uenskede
hendelsene i henhold til underkategori 2.7 «Legemidler og blod» under hovedkategori 2
«Hendelsestype». Klassifiseringen av de uenskede hendelsene relatert til smertestillende
legemidler som ble tatt i bruk, er bade hovedkategori 3 «Medvirkende faktorer/arsaker» og 4

«Forebyggbarhet» og videre klassifisering under kategori 2.7 «Legemidler og blod».

Avkrysning skal gjeres pd et meget detaljert nivd. Kategoriene pé niva 2 er overskrifter for
kategoriene pé niva 3. Kategori pa niva 2 leder alltid til et nivd med valgbare underkategorier
og kan derfor ikke velges. Kategorier pa nivd 2 er overskrifter for kategoriene pa niva 3.

Figur 7 viser de ulike nivaene for hendelsestypen Medvirkende faktorer/darsaker-Prosedyre.
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Eksempel: Dersom man skal bruke kategorien Prosedyre, skal det ikke vare mulig 8 markere kategorien
pa niva 2 («Overskrift/ikke valgbar»), men det£r en av underkategoriene som skal markeres (og altsa
flere valgmuligheter i kategori 3, kun ett valg/i de gvrige):

Kode Displaynavn (niva 1) Overordnet Displaynavry’ Displaynavn (niva 3) Bruk av kodeverket
kode (parent)  (niva 2)
3 Medvirkende Hovedkategon Oversknftikke vaigbar
faktorer/arsaker har ikke parent
31 3 Prosedyre Oversknft/ikke valgbar
311 31 Prosedyre mangler Flervalg innen kategon 3
312 31 Mangelfull/uklar prosedyre Flervalg innen kategon 3
313 31 Prosedyre ikke gjennomiforbar Flervalg innen kategon 3
314 31 Prosedyre ikke fulgt Flervalg innen kategon 3
315 31 Implementenng av/opplaenng | Flervalg nnen kategon 3
prosedyre
3199 31 Annet - prosedyrer Flervalg innen kategon 3

Figur 7: Ulike nivd for hendelsestypen Medvirkende faktorer/darsaker-Prosedyre (22).

3.3.6 Analysering og koding av innrapporterte hendelser

Helsedirektoratet klassifiserte ikke de 257 innrapporterte hendelser som var relaterte til
smertestillende legemidler i henhold til hovedkategoriene «Medvirkende faktorer/arsaker» og
«Forebyggbarhet» og underkategori av hovedkategori «Legemidler og blod». Derfor begynte
arbeidet med SPSS-filen forst med a lese gjennom de 257 uenskede hendelsene for a fa
oversikt over feil og avvik som var rapportert inn. Deretter ble det lagt nye variabler i SPSS-
datafilen for bade hoved og underkategori for «Medvirkende faktorer/arsaker»,
«Forebyggbarhet» og «Legemidler og blod». Etter dette begynte jeg a lese grundig
hendelsesbeskrivelse og arsaksbeskrivelsene for de uenskede hendelsene, slik at jeg kunne
vurdere og klassifisere hver uonsket hendelse 1 henhold til hendelsestype, medvirkende

arsaker og forebyggbarhet. For & sikre god reliabilitet ble klassifiseringen og kodningen
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gjentatt slik at datasettet blir komplet for hendelsestype, medvirkende drsaker og
forebyggbarhet. Dette arbeidet tok anslagsvis 3 maneder og ga meg en grundig innsikt i alle

avvik som omhandlet smertestillende legemidler.
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Trial Mode

XMind: ZEN

Niva 2 Niva 3

2.7.1.1 Registrering av cave

2.7.1.2 Feil legemiddel/legemiddelform

2.7.1.3 Legemiddel ikke ordinert

2.7.1.4 Dose/dosering

2.7.1.5 Kontraindikasjon/interaksjoner

2.7.1 Ordinering av legemidler
2.7.1.6 Muntlig ordinering

2.7.1.7 Lesbarhet/signatur

2.7.1.8 Resepter

2.7.1.9 Overfering av informasjon, inklusive
samstemming

2.7.1.99 Annet ordinering

2.7.2.1 Oppbevaring/system for lagring

2.7.2 Tilgjengelighet/legemid 2.7.2.2 Legemiddelmangel (levering, lager)
delkvalitet

2.7.2.3 Legemiddelprodukt/-kvalitet

2.7.2.99 Annet - tilgjengelighet/
legemiddelkvali tet

2.7.3.1 Utregning

2.7.3 Tilberedning/istandgjeri ng av 2.7.3.2Tilberedning

legemidler 2.7.3.3 Merking/dokumentasjon

2.7.3.4 Dobbeltkontroll/signatur

2.7.3.99 Annet - tilberedning av legemiddel

2.7 Legemidler

2.7.4.1 Legemiddel ikke gitt

2.7.4.2 Legemiddel gitt uten ordinering

2.7.4.3 Feil legemiddel gitt

2.7.4.4 Gitt legemiddel til feil pasient
2.7.4 Utdeling av legemidler 2.7.4.5 Dose/hastighet/styrke

2.7.4.6 Legemiddel gitt til feil tid

2.7.4.7 Administrasjonsmate

2.7.4.8 Ekstravasal infusjon

2.7.4.99 Annet - utdeling

2.7.5 Observasjon/malinger ved
legemiddelbehandling

2.7.6 Bivirkning/interaksjon av
legemidler

Figur 8: Viser hovedkategorien «2.7 Legemidler og blod» i NOKUP, med underkategorier som er tatt
i bruk i klassifiseringsprosessen. Kategorien «Blody er ikke tatt med i denne klassifiseringen. Ved
klassifiseringen med denne kategorien kan man kun velge en kategori pd nivd 3.
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Eksempel 2: Hendelsesbeskrivelse fra en innmelder om en uonsket hendelse knyttet til smertestillende,

lopenummer 1005.

Eksempel 2

Klassifisering

«Det ble gitt Oxynorm mikstur som en subkutan

injeksjon».

Dette eksemplet viser hvor feilen skjedde i
legemiddelhé&ndtering. Feilen kan klassifiseres
under nivé 2 punkt 2.7.4 «utdeling av
legemidler» og under niva 3 punkt 2.7.4.7
«administrasjonsmdte». P4 denne méten
klassifiserte jeg hendelsene i henhold til kategori
«2.7 Legemidler og blod» i NOKUP.

Det er viktig 4 nevne at det er en del hendelser som ikke kan klassifiseres, for eksempel

hendelser som er uoversiktlige.

Eksempel 3: Hendelsesbeskrivelse fra en innmelder om en uonsket hendelse knyttet til smertestillende,

lopenummer 351.

Eksempel 3

Klassifisering

«Det ble funnet en Oxycontin 10 mg pa gulvet
til pasienten av kveldsvakt. Stér i journal at han
var smertepavirket pa dagtid. Usikker pa om det
er kveldsdosen som ble funnet var dag eller

kveldy.

Pa grunn av u-oversiktlighet har eksempel 2 skapt
forvirring hos innmelder. Innmelder virker forvirret
over om kveldsdosen som ble funnet var tilegnet for
dagtid eller for kveldstid. Denne hendelsen var
vanskelig & klassifisere, og feilen kan da
klassifiseres under niva 2 punkt 2.7.4 «utdeling av
legemidler)» og under niva 3 punkt 2.7.4.99 «annet-
utdelingy.

Nér det gjelder klassifiseringen av hovedkategori 3. Medvirkende faktorer/arsaker, kan man

velge flere kategorier under nivd 2, men kun én kategori under nivé 3, se figur 9.

Klassifiseringen utferes her basert pd informasjon fra innmelder hvis informasjonen er nok.

Eksempel 4 med lopenummer 1070, viser muligheten for valg av flere kategorier under niva 2.
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Eksempel 4: Hendelsesbeskrivelse fra en innmelder om en uonsket hendelse knyttet til smertestillende,

lopenummer 1070.

Eksempel 4

Klassifisering

«Det var ordinert Morfin til pasienten. I stedet
for morfin ble det av ut. gitt Ketorax til
pasienten. Sykepleien trodde at de kunne erstatte

hverandrey.

Etter 4 ha lest all informasjonen som ble gitt av
innmelder, ble denne hendelsen klassifisert bade
under nivé 2 punkt 3.1 «prosedyre» og under
niva 3 punkt 3.1.4 «Prosedyre ikke fulgty og
klassifisert under niva 2 punkt 3.5
«organisering/kompetanse/ ressurser» og under
niva 3 punkt 3.5.2

«kompetanse/kompetansesammensetning»

Hendelser som ikke har nok informasjon, hvor det ikke star noe under arsaks-beskrivelse eller

annen informasjon, kan ikke klassifiseres og arsaken kan skrives ikke oppgitt. Eksempel 5,

med lopenummer 1563 viser at det er vanskelig & klassifisere denne hendelsen.

Eksempel 5: Hendelsesbeskrivelse fra en innmelder om en uonsket hendelse knyttet til smertestillende,

lopenummer 1563.

Eksempel 5

Klassifisering

«Det blir oppdaga at pasienten far til sammen
350 mg Nobligan ilepet av det forste degnet pa
posten etter ein sjukehusinnleggelse. Nobligan
skulle vore seponert etter tilbakekomst, fordi
pasienten er satt opp pa 60 mg Dolcontin og 10
mg Morfin inntil x 4 ved behov fra lege pa
HUS».

Siden tilgjengelige informasjonen om denne
hendelsen var ikke nok, ble arsaken vanskelig a

klassifisere.
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3. Medvirkende faktorer/
arsaker

Trial Mode

XMind: ZEN

Niva 3

3.1.1 Prosedyre mangler

Niva 2

3.1.2 Mangelfull/uklar prosedyre

3.1.3 Prosedyre ikke gjennomferbar

3.1 Prosedyre

3.1.4 Prosedyre ikke fulgt

3.1.5 Implementering av/oppleering i
prosedyre

2.7.1.6 Muntlig ordinering

3.1.99 Annet - prosedyrer

3.2 Kommunikasjon/samhandling

3.2.1 Mellom ansatte

3.2.2 Med ekstern part

3.3 Utstyr/produkter

3.4 IKT-utstyr og -systemer

3.2.3 Mellom pasient/parerende og ansatte

3.2.99 Annet- kommunikasjon/samhandling

3.3.1 Feil ved utstyr/forbruksmateriell

3.3.2 Brukervennlighet/brukergrensesnitt -
utstyr

3.3.3 Forvekslingsfare/forveksling

3.3.4 Brukerfeil - utstyr

3.3.5 Bruksanvisning - utstyr

3.3.6 Kontroll/vedlikehold/kalibrering av utstyr
3.3.7 Manglende/utilgjengelig utstyr

3.3.99 Annet utstyrsrelatert

3.4.1 Feil ved IKT-system/tilgjengelighet

3.4.2 Brukervennlighet/brukergrensesnitt- IKT-
utstyr

3.4.3 Brukerfeil - IKT-utstyr

3.4.4 Bruksanvisning - IKT-utstyr

3.4.99 Annet IKT-relatert

3.5.1 Opplaering

3.5.2 Kompetanse/
kompetansesammensetning

3.5.3 Ressurser/arbeidsmengde

3.5 Organisering/kompetanse/ressurser 3.5.4 Samtidighetskonflikt

3.5.5 Uklare ansvarsforhold

3.5.6 Samspill

3.5.99 Annet - organisering/kompetanse/
ressurser

3.6.1 Fysisk infrastruktur/lokaler

3.6.2 Kjent komplikasjon/kalkulert risiko

3.6 Annet - medvirkende faktorer/ 3.6.3 Alvorlig sykdom

arsaker

3.6.4 Pasientens atferd/kognitive tilstand

3.6.5 Avstand/lokalisering

3.6.6 Utilberlig atferd av helsepersonell

3.6.99 Andre medvirkende faktorer/arsaker




Figur 9: Viser hovedkategori «3. Medvirkende faktorer/darsaker» i NOKUP og undergrupper, som er

tatt i bruk i klassifiseringsprosessen. Ved klassifisering med denne kategorien kan man velge flere

kategorier under nivd 2, men kun én kategori under nivad 3.

3.3.7 Forebyggbarhet

Ut fra tilgjengelig informasjon kan man klassifisere om hendelser kan forebygges eller ikke.

Det kan veare vanskelig & klassifisere noen hendelser under denne kategorien enten pa grunn

av lite informasjon eller det er vanskelig & finne en klar fasit.

Eksempel 6, med lopenummer 20 viser at hendelsen kan klassifiseres.

Eksempel 6: Hendelsesbeskrivelse fra en innmelder om en uonsket hendelse knyttet til smertestillende,

lopenummer 20.

Eksempel 6

Klassifisering

«Pasient med nyresvikt, elektrolyttforstyrrelser
Har ifelge kurven 2 dager, ikke fatt medisiner
for & korrigere forstyrrelsen. Det er ikke

registrert i kurven (minus)tegn som at det ikke

er gitt, eller at pasienten ikke tok medisinen».

Under arsakbeskrivelse star det at prosedyre
ikke fulgt og det er noe i organiseringen. Denne
kan klassifiseres slik «4.3 Forebyggbar-

sannsynligy.
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Trial Mode

XMind:ZEN

4.1 lkke forebyggbar-ga

4.2 lkke forebyggbar-sannsynligvis

4. Forebyggbarhet
4.3 Forebyggbar-sannsynligvis

4.4 Forebyggbar-ganske sikkert

Figur 10: Viser hovedkategori «4. Forebyggbarhety i NOKUP, som er tatt i bruk i

klassifiseringsprosessen. Ved klassifiseringen med denne kategorien kan man kun velge en kategori.

I SPSS-filen finnes det en variabel som klassifiserer grad av skade: «Degree of harmy, og det
er det samme som «4. Faktisk konsekvens for pasient» i NOKUP. Denne kategorien er
allerede fylt 1 datafilen av saksbehandler og klassifisert slik «0= Skadegrad ikke klassifiserty,
«I=Ingeny, «2=Mildy, «3=Moderne», «4=Betydeligr og «5=Dod». Anmelder skal fylle ut
de to siste kategoriene «6. Hyppighet for uonsket hendelse» og «7. Mulig konsekvens ved
gjentagelsey. Det er utilstrekkelig med informasjon under de to siste kategoriene og de er

dermed ikke tatt i bruk.

Jeg har gjort en deskriptiv analyse av 257 hendelser som handlet om smertestillende, og har

finklassifisert disse.
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3.4 Kvalitativ metode

3.4.1 Deltagerobservasjon av sykepleier

For a fa bedre forstdelse av hvordan legemiddelhdndtering foregér i sykehus, ensket jeg &
observere dette. Dette kalles deltagerobservasjon og er en kvalitativ forskningsmetode hvor
forskeren (dvs. meg) har mulighet til & studere en situasjon fra et innenfra-perspektiv.
Deltagerobservasjon «inneberer at forskeren samler inn data ved & se og here pé akterer mens
de handler eller samhandler, uttrykker meninger eller er involvert i hendelser. For & kunne se
og here dette ma forskeren vare til stede der akterene er, og nér de aktuelle handlingene,
meningsytringene eller hendelsene foregir» (48). Datasamling kan enten vaere strukturert
observasjon ved track sheets og video eller ustrukturert observasjon ved manuelle notater
(49). Etter datainnsamling vil forskeren kunne studere og leere mer om avvik rundt

legemiddelhandteringsprosesser.

Jeg observerte legemiddelhindtering pa to sykehus. Den ene var Ostfold Kalnes og den andre
var Oslo universitetssykehus. Forst hospiterte jeg pd sykehus 1 Ostfold Kalnes pé to
avdelinger. Jeg var deltagerende observater i to dager pa kirurgisk/kar og urologisk avdeling
og gastrokirurgisk avdeling. Jeg observerte to sykepleiere pd hver avdeling for a se pa
«utdeling av legemiddel» i legemiddelhdndteringsprosessen. Den forste dagen fulgte jeg
sykepleiere nar de delte ut morgens medisiner til pasienter pd kirurgisk/kar og urologisk
avdeling. Mens morgen andre dag fulgte jeg en sykepleier pd medisinrommet og s& hvordan
hun legger legemidler i medisintrallen, og etter lunsjen fulgte jeg en sykepleier ndr hun delte
ut lunsj medisiner. Legemidler som ble delt ut om morgenen og ved lunsjtiden var faste
medisiner. Det var en del smertestillende legemidler som skulle deles ut ved behov. Disse

legemidlene ble ikke delt ut like mye siden de er behovsmedisiner.

Etter hospitering pa sykehuset Qstfold Kalnes, hospiterte jeg pa Oslo universitetssykehus. Jeg
var deltagerende observater i en dag pa barnemedisinsk avdeling. Jeg observerte to
sykepleiere pa avdelingen for & se pa «utdeling av legemiddel» 1

legemiddelhandteringsprosessen.

Jeg fikk lov til & veere med inn til pasientrommet og observerte hvordan legemidler ble delt ut.

Det ble laget observasjonsskjema for observasjonsdagene som ble benyttet i
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observasjonsdagene som er illustrert i (tabell 6), og jeg skrev notater underveis. Refleksjoner

fra det som opplevdes gjennom begge dagene, ble skrevet ned pa slutten av begge dagene.

Tabell 6: Observasjonsskjema som ble benyttet i observasjonsdagene pd begge sykehusene.

Observasjoner

Antall i dag
1 pa Kalnes

Antall i dag
2 pa Kalnes

Antall pa Oslo

universitetssykehus

Sykepleier

Pasienter

Legemiddeladministrasjon

Workaround

Observasjonsfeil 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

Administrasjonsméte

Risikoomrade for feil og avvik i

utdelingstrinnet
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3.5 Personvern

Sensitive personopplysninger i SPSS-filen fra Helsedirektoratet var anonymisert. Datafilen fra
Helsedirektoratet var lagret pa et passord beskyttet minnepenn. Det har blitt signert et skjema
for taushetserklering fra Farmaseytisk institutt (vedlegg 1). Det har blitt undertegnet et

skjema for taushetserklaring fra sykehuset i forbindelse med observasjon.
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4 Resultater

4.1 Avviksrapportering av smertestillende legemidler

Det var totalt 1882 ugnskede hendelser som var relatert til legemiddelhdndteringsprossesen

som var rapportert i 2016. Ugnskede hendelser som gjaldt smertestillende legemidler var 257

som utgjorde (13,7 %). Hendelsene ble analysert basert pd informasjon oppgitt fra innmelder.

De hyppigst nevnte legemidlene var morfin (59), oksykodonhydroklorid (52), paracetamol

(35), fentanyl (11), ketobemidon (10) og tramadol (8). Tabell 7 viser

smertestillende/analgetika navn slitt sammen til legemiddelgrupper. I tabellen ligger

legemiddelgrupper pa ATC-niva 3. Ut fra tabellen ser vi at de vanligste feil og avvik som var

rapportert er knyttet til legemiddelgruppen (opioider) som utgjorde (57,6%), etterfulgt av

legemiddelgruppen andre analgetika og antipyretika som utgjorde (13,6%).

Tabell 7: Smertestillende/analgetika navn fordelt pd legemiddelgrupper pa ATC-niva 3

ATC-kode, | Navn Frekvens | Prosent
niva 3 (%)
NO2A Opioider 148 57,6
NO02B Andre analgetika og antipyretika 35 13,6
MO1A Antiinflammatoriske og antirevmatiske midler, ekskl. 8 2,9
steroider
NO1A Generelle anestetika 5 2
ROSD Antitussiva, ekskl. kombinasjoner med ekspektorantia 2 0,8
NO07B Midler mot avhengighetslidelser 2 0,8
- Totalt 200 100
Missing Missing 57
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Figur 11 viser en oversikt over generisk navn pa smertestillende legemidler som er meldt.

Generisk navn pa virkestoff involvert i meldte awik pa smertestillende
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Figur 11: Antall rapporterte avvik fordelt pa virkestoffnavn i 2016 oppgitt alfabetisk, n= 200. Totalt

200 ulike smertestillende er representert.

Det enkelte legemiddelnavn ble ikke nevnt i alle kasuistikker, av 257 hendelser var det 57
hendelser hvor virkestoffnavn pa smertestillende ikke ble oppgitt. Nedenfor vises det to
eksempler pa uenskede hendelser hvor virkestoffnavnet ikke var oppgitt. Hendelsene er hentet

fra de 257 uenskede hendelser som omhandler smertestillende legemidler.

«Palliativ pasient med smerteproblematikk fikk vente lenge pd smertelindring, og at
smertemedisinen tok slutt og at det ikke er bestilt mer, (det er fredag). Det var hay press pd

avdelingen og ddrlig bemannet med tanke pd den pasientgruppen som er pd avdelingeny

«Barselavdeling: travel avdeling. Kvinna fikk smertestillende 1 time for seinty

4.1.1 Type feil i legemiddelhandteringsprosessen

Figur 12 viser fordeling av feil og avvik pa smertestillende legemidler gitt i prosent i de ulike
trinnene i legemiddelh&ndteringsprosessen. Feil skjedde nesten i alle trinnene i

legemiddelhandteringsprosessen, det vil si i ordinering, tilgjengelighet, tilberedning, utdeling,
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observasjon og bivirkning/interaksjon. Ut fra analysen av de 257 uegnskede hendelser viste det
seg at feil skjedde hyppigst under utdeling av legemidler (som utgjorde 74 %) og ordinering
av legemidler (som utgjorde 18,3 %). Tabell 8 viser antall feil og avvik med smertestillende

legemidler fordelt p& hendelsestype i 2016.

Legemiddelanamnese

N\

Legemiddelsamstemming

nn
\ 183 % 1,9 % ! 3,9% 74 % 1,9 %
o N »N "  °
- ) Tilgjengelighet/ Istandgjering Utdeli Observasjon
legemiddel legemiddelkvalitet =74 avlegemiddel elng av . og bivirkning

- legemiddel - av legemiddel

l

Legemiddelsamstemming
ut

Voo

Pa
lag:r? ‘

Bytte eller

bestille Bruksferdig?

Tilberede
legemiddel

Figur 12: Prosentvis fordeling av feil og avvik med smertestillende legemidler gitt i prosent pd de
ulike trinnene i legemiddelhandteringsprosessen. Kategoriene observasjon ved legemiddelhdandtering

og bivirkning av legemidler er sldtt sammen.
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Tabell 8: Antall feil og avvik med smertestillende legemidler fordelt pa hendelsestype i 2016

2.7 Hendelsestype legemidler Antall Prosent (%)
2.7.1 Ordinering 47 18,3
2.7.2 Tilgjengelighet/legemiddelkvalitet 5 1,9
2.7.3 Tilberedning/istandgjering av legemidler 10 3.9
2.7.4 Utdeling av legemidler 190 74
2.7.5 Observasjon/mélinger ved legemiddelbehandling 5 1,9
2.7.6 Avdekket bivirkninger/interaksjoner 0 0
Total 257 100

Tabell 9 viser undergrupper av hendelser knyttet til ordinering. Registrering av cave® utgjorde
(17%), dose/dosering utgjorde (21,3%) og annet ordinering (34%) er de hyppigst

forekommende av hendelsestypene som skjer under ordinering.

Tabell 9: Feil og avvik fordelt pa undergrupper av hendelser knyttet til «ordineringy

Undergrupper av hendelser knyttet til «ordinering» Antall Prosent (%)
Dose/dosering 10 21,3
Registrering av cave* 8 17,0
Overforing av informasjon, inklusive samstemming 5 10,6
Kontraindikasjon/interaksjon 4 8,5
Legemiddel ikke ordinert 3 6,4
Feil legemiddel/legemiddelform 1 2,1
Annet ordinering 16 34
Total 47 100

Tabell 10 viser undergrupper av hendelser knyttet til utdeling av legemidler. Feil i
dose/hastighet/styrke (29,5%), legemiddel ikke gitt (19,5%), annet - utdeling (17,4%) og feil
legemiddel gitt (15,3%) er hyppigst forekommende av hendelsestypene som skjer under

utdeling av legemidler.

* cave er et medisinsk utrykk som betyr «skal ikke hay eller «kontra indiserty» (50).
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Tabell 10: Feil og avvik fordelt pd undergrupper av hendelser knyttet til «utdeling av legemidlery.

Undergrupper av hendelser knyttet til «utdeling av legemidler» Antall Prosent (%)
Dose/hastighet/styrke 56 29,5
Legemiddel ikke gitt 37 19,5
Feil legemiddel gitt 29 15,3
Gitt legemiddel til feil pasient 10 5,3
Legemiddel gitt til feil tid 9 4,7
Administrasjonsméte 9 4,7
Legemiddel gitt uten ordinering 7 3,7
Annet - utdeling 33 17,4
Total 190 100

4.1.2 Medvirkende faktorer/arsaker

Analysen av arsaken til uenskede hendelser viste at ut fra de 257 uenskede hendelsene er det

(12,8%) hvor arsaken ikke er oppgitt, mens for (87,2%) er arsaken oppgitt. Tabell 11 viser en

oversikt over medvirkende faktorer til de uenskede hendelsene som gjaldt smertestillende

legemidler som ble rapportert i 2016. De hyppigst medvirkende drsakene som er rapportert er

«organisering/kompetanse/ressursery (40,2%), «prosedyre» (35,7%) og «annet medvirkende

faktorer og drsakery (28%).

Tabell 11: Oversikt over medvirkende darsaker/faktorer til innmeldte hendelser fra 2016 (N=257).

Medvirkende arsaker/faktorer Antall Prosent (%)
Organisering/kompetanse/ressurser 90 40,2%
Prosedyre 80 35,7%
Annet medvirkende faktorer og arsaker 64 28%
Arsaken er ikke oppgitt 33 12,8%
Kommunikasjon/samhandling 20 8,9%
Utstyr/produkter 16 7,1%
IKT- utstyr/systemer 1 0,4%
Total 304* 100

* Summen (304) blir hoyere enn (n=257) fordi i hovedkategori nr. 3 medvirkende faktorer/drsaker kan man velge flere

underkategorier/nivder.
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Det er en del hendelser hvor det var lite informasjon som var sendt inn, dermed ble de ikke
klassifisert med hensyn til medvirkende arsaker/faktorer. Men de ble klassifisert som arsak

ikke oppgitt og utgjorde 12,8%.

Undergrupper av hendelser knyttet til organisering, kompetanse og

ressurser

Tabell 12 viser undergrupper av hendelser knyttet til organisering/kompetanse/ressurser som
utgjorde den hyppigste medvirkende arsaken. Ressurser/arbeidsmengde er den vanligste
medvirkende arsaker og utgjorde (26,7%), etterfulgt av opplering som utgjorde (25,5%) og

kompetanse/ kompetansesammensetning utgjorde (21,1%).

Tabell 12: Avvik fordelt pa undergrupper av hendelser knyttet til «organisering/kompetanse/ressurser».

Organisering/kompetanse/ressurser Antall Prosent (%)
Ressurser/arbeidsmengde 24 26,7
Opplering 23 25,5
Kompetanse/kompetansesammensetning 19 21,1
Annet — organisering/kompetanse/ressurser 15 16,7
Samtidighetskonflikt 5 5,6
Uklare ansvarsforhold 2 2,2
Samspill 2 2,2
Total 90 100

Undergrupper av hendelser knyttet til prosedyre

Prosedyre er den nest hyppigst medvirkende faktorer/arsaker. Den hyppigst foreckommende
arsaken som er knyttet til prosedyre var «prosedyre ikke fulgt» (77,5%) (tabell 13). For noen
av hendelser var arsaken allerede klassifisert under arsaksbeskrivelse som «prosedyre ikke
fulgt», mens 1 andre hendelser var arsaken ikke klassifisert. De andre hendelsene ble tolket ut

fra informasjon som var oppgitt under tekstbeskrivelse.
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Tabell 13: Avvik fordelt pd undergrupper av hendelser knyttet til «Prosedyrey.

Prosedyre Antall Prosent (%)
Prosedyre ikke fulgt 62 77,5
Mangelfull/uklar prosedyre 12 15
Prosedyre ikke gjennomferbar 2 2,5
Prosedyre mangler 2 2,5
Implementering av/opplering i prosedyre 1 1,3
Annet - Prosedyre 1 1,3
Total 80 100

4.1.3 Skadegrad pa pasient

Ugenskede hendelser har konsekvenser for pasientene og de ble kategorisert fra ingen til ded.
En pasient dede 1 2016 pé grunn av heyere morfindose enn det som var tiltenkt. I 9 avvik fikk
pasienten en betydelig helsemessig konsekvens, og 6 av disse var med virkestoffet morfin.

Tabell 14 viser avvik pd smertestillende og konsekvens for pasient.

Tabell 14: Viser avvik pd smertestillende legemidler sin konsekvens for pasient.

Konsekvens for pasient Antall Prosent (%)
Konsekvens ikke klassifisert 7 2,7
Ingen 91 354
Mild 111 43,2
Moderate 38 14,8
Betydelig 9 3,5
Ded 1 0,4
Total 257 100
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4.1.4 Aldersfordeling

Av totalt 257 hendelser som omhandlet smertestillende legemidler manglet dokumentasjon pa

alder for 11 pasienter. Tabell 15 viser alderen pa pasientene som var involvert i uenskede
hendelser 1 2016 med smertestillende legemidler. Etter inndeling av pasientgrupper i 10 ars

kategorier viste det seg at flest pasienter i aldergruppen 70-79 ér (17%), var involvert,

etterfulgt av aldersgruppen 60-69 ar (15%) og 80-89 ar (14,6%). Hos yngre aldergrupper var

det pasienter pd 20-29 &r som var hyppigst involvert i avvik med smertestillende (7,3%).

Virkestoffet som ble hyppigst rapportert pa tvers av aldersgruppene var morfin. Omtrent 18%

av morfinhendelsene skjedde i aldergruppen 80-89 ér, 14% av morfinhendelsene skjedde 1

aldergruppen 70-79 ér og 12,5% av morfinhendelsene skjedde i aldergruppen 0-9 ar.

Tabell 15: Aldersfordeling blant hendelser knyttet til smertestillende (n=200).

Pasientgrupper inndelt i 10 irs kategorier Frekvens Prosent (%)
0-9 15 7,8
10-19 6 3,1
20-29 14 7,3
30-39 18 9,3
40-49 28 14,5
50-59 19 9,8
60-69 28 14,5
70-79 29 15
80-89 30 15,5
90-99 9 4,7

Total 193 100
Missing 7
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4.1.5 Forebyggbarhet

Tabell 16 viser hvordan hendelser er klassifisert med hensyn til forebyggbarhet. Analysen av
de uenskede hendelsene viste at de kan forebygges og de utgjorde (100%).

Tabell 16: oversikt over hendelser klassifisert ut fra «forebyggbarhety.

Hendelse Antall Prosent (%)
Ikke forebyggbar - ganske sikkert 0 0
Ikke forebyggbar - sannsynligvis 0 0
Forebyggbar- sannsynligvis 103 46
Forebyggbar- ganske sikkert 121 54
Total 224 100
Missing 33

4.1.6 Melders yrkesgruppe og alvorlighetsgrad

De ugnskede hendelsene som var rapportert i 2016 med smertestillende legemidler, var meldt
fra ulike yrkesgrupper. Meldte hendelser fra sykepleiere utgjorde 72,4 % og fra leger 7,8 % av
de totale hendelser pa smertestillende (n=257). I noen meldinger ble yrkeskategoriene ikke
oppgitt 11,2 % og de resterende (ambulansearbeider, jordmor,
bioingenier/ingenior/straleterapeut, leder, hjelpepleier/assistent, student/vikar, annet) utgjorde
9,7%. Tabell 17 viser hvilke yrkesgrupper som melder feil og avvik og hvilken
alvorlighetsgrad de har.

Tabell 17: Oversikt over hvilke yrkesgrupper som melder feil og avvik og hvilken alvorlighetsgrad de
har n=257.

Skadegrad
ikke klass Ingen Mild Moderate  Betydelig Dod Total

InnmeldersYrke rekodet  Sykepleier 5 70 80 28 3 0 186

Lege 2 3 8 3 3 1 20

Ambulansearbeider 0 2 2 0 0 0

Hjelpepleier/assistent/a 0 2 0 0 0

ktivitor/kontoransatt

Jordmor 0 3 1 1 1 0 6

Leder 0 1 2 1 0

Bioingenior/ingenior/str 0 0 1 0 0 1

aleterapeut/fysiker

Student/vikar 0 0 2 0 0 0 2

Annet 0 1 2 2 0 0 5

lkke oppgitt/ukjent 0 9 13 3 1 0 26
Total 7 91 111 38 9 1 257
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4.1.7 Hendelser knyttet til utdeling - medvirkende arsaker og

konsekvens for pasient

Feil skjedde oftest under utlevering av legemidler som vist ovenfor. De hyppigest
medvirkende arsaker er hovedkategoriene «prosedyre» og
«organisering/kompetanse/ressursery. Tabell 18 viser er oversikt over konsekvensen som den
medvirkende arsaken prosedyre og organisering ga for pasientene. Det var totalt 20 avvik for
dose/hastighet/styrke, hvorav 2 hadde moderat og 1 hadde betydelig skade for pasienten, som
var knyttet til prosedyre. Det var totalt 17 avvik for dose/hastighet/styrke, hvorav 2 hadde
moderat, 1 hadde betydelig skade, og 1 hadde dedelig konsekvens for pasienten som var

knyttet til organisering.

Tabell 18: Viser oversikt over hendelser knyttet til utdeling sett mot de medvirkende drsakene

«prosedyrey & «organisering/kompetanse/resurser» og konsekvens for pasient.

Konsekvens Medvirkende drsaker knyttet til

for pasient
Hendelser knyttet til utdeling prosedyre organisering/kompetanse/resurser | Totalt

Skadegrad ikke Legemiddel ikke gitt 0 1 1

klassifisert
Feil legemiddel gitt 0 1 1
Gitt legemiddel til feil pasient 0 1 1
Annet - utdeling 1 0 1
Total 3 1 4

Ingen Legemiddel ikke gitt 4 1 5
Legemiddel gitt uten ordinering 2 0 2
Feil legemiddel gitt 7 9 16
Gitt legemiddel til feil pasient 2 1 3
Dose/hastighet/styrke 10 13 23
Legemiddel gitt til feil tid 0 3 3
Administrasjonsméte 2 2 4
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Annet - utdeling 2 7 9
Total 29 36 65
Mild Legemiddel ikke gitt 7 9 16
Legemiddel gitt uten ordinering 1 2 3

Feil legemiddel gitt 4 4 8

Gitt legemiddel til feil pasient 1 5 6
Dose/hastighet/styrke 7 11 18

Legemiddel gitt til feil tid 0 4 4

Administrasjonsméte 2 2 4

Annet - utdeling 3 8 11
Total 25 45 70

Moderate Legemiddel ikke gitt 5 2 7
Feil legemiddel gitt 1 3 4

Dose/hastighet/styrke 2 5 7

Administrasjonsméte 0 1 1

Annet - utdeling 0 1 1
Total 8 12 20

Betydelig Legemiddel ikke gitt 0 1 1
Legemiddel gitt uten ordinering 0 1 1

Dose/hastighet/styrke 1 0 1

Annet - utdeling 0 2 2

Total 1 4 5

Dad Dose/hastighet/styrke 0 1 1
Total 0 1 1
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4.2 Resultater fra kvalitativ metode

4.2.1 Deltagerobservasjon

Jeg observerte 35 legemiddeladministrasjoner til pasienter som var innlagt ved 2 avdelinger

pa sykehus 1 @stfold Kalnes og “en avdeling pa Oslo universitetssykehus. De observasjonene

var fordelt pa 3 dager, se tabell 19.

Hensikten med observasjonene var & se hvordan legemidler deles ut ved hjelp av lukket

legemiddelslayfe, og for & se hvilke feil og avvik som skjer ved utdeling av legemidler.

Tabell 19: Observasjonsskjema som ble benyttet i observasjonsdagene pd bdde sykehus i Ostfold

Kalnes og Oslo universitetssykehus, og viser antall observasjoner av pasienter, sykepleiere og antall

awik i utdelingstrinnet.

utdelingstrinnet

Observasjoner Antall Antall Antall Dag 3 pa Sum

Daglpa | Dag2pa | Oslo

Kalnes Kalnes universitetssykehus
Sykepleier 2 2 2 6
Pasienter 13 7 3 23
Legemiddeladministrasjon 20 10 5 35
Workaround 7 3 1 11
Observasjonsfeil ved utdeling av Sum
legemidler
Legemiddel ikke gitt 0 0 0 0
Legemiddel gitt uten ordinering 0 0 0 0
Feil legemiddel gitt 0 0 0 0
Gitt legemiddel til feil pasient 0 0 0 0
Dose/hastighet/styrke 0 0 0 0
Legemiddel gitt til feil tid 5 3 2 9
Administrasjonsméte 0 0 0 0
Risikoomrade for feil og avvik i 2 1 1 4
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Deltagerobservasjon pa sykehus i Ostfold Kalnes
Begge avdelingene pd Sykehuset i Ostfold Kalnes har innfort Lukket legemiddelsloyfe. Det

ble delt ut faste medisiner pd 3 hovedrunder, og behovsmedisiner ble delt ut nar det var behov
for dem. Faste medisiner og behovsmedisiner ble delt ut til feil tid og det var hovedsakelig
den type avvik som jeg merket gjentok seg under mine observasjoner. Det er flere arsaker til
at medisiner deles ut til feil tid. Den vanligste drsaken er at medisiner gjores klar hver natt pa
kirurgisk/kar og urologisk avdeling slik at alt er klart til neste morgen. Det jeg observerte var
at nar medisintrallen ikke ble klargjort natten for, forte dette til at pasientene ikke fikk
medisinene sine til riktig tid. Under forste observasjonsdag, som var en mandag, opplevde jeg
at sykepleierne var stresset fordi medisinene ikke hadde kommet fram til riktig tid pd grunn
av helgen. Dette forte til at de matte 1dne medisiner fra andre avdelinger, noe som tar en del
tid, noe som igjen forte til at pasientene fikk medisinene sine til feil tidspunkt. P4
gastrokirurgisk avdeling derimot ble medisinene klargjort hver morgen, samme dag som
medisinene skulle deles ut. Det var kun én sykepleier som var ansvarlig for a klargjere
medisiner for tre tun pd avdelingen, der hvert tun hadde en egen medisintralle. Det tok lang
tid & gjore 1 stand medisiner for hele avdelingen, og dette forte til forsinkelser for utdelingen.
Hver tralle hadde elleve smé skuffer som var merket med romnummer, og ikke pasientens
navn. Dette kunne lett fore til feil fra sykepleierens side siden de ikke sper om personalia fra
pasientene, men heller ser pd romnummeret som var skrevet pa skuffene. I de elleve skuffene
1a det faste medisiner, mens behovsmedisiner hadde egne skuffer. Hver skuff var delt i fire
rader med medisiner. Radene var delt i doser for morgen, lunsj, kveld og natt. Skuffene var
rotete, og alle legemidlene 14 i samme rad. Et eksempel er at de hadde blandet radene

sammen, mens raden som skulle til utlevering pé natten var tom.

Det ble observert 10 «workaround». Med workaround menes det at utdeling av legemidler
ikke ble ikke utfort i henhold til prosedyrene til LLS. 6 av 10 «workaround» viste at
sykepleierne ved sykehuset i Kalnes ikke tok med seg medisintrallen inn til pasientrommet.
Hver pasient har et personlig armbénd med ulike personopplysninger pa som navn,
fodselsnummer og lignende. Nar sykepleierne ikke tar med seg medisintrallen inn, blir verken
armbéndet eller legemiddel skannet opp mot kurven. Dette er brudd pd LLS sine retningslinjer
som sier at for hver pasient far dosen sin, ma armbandet, og legemidlet skannes opp mot
kurven. Den resterende delen av de 10 workaroundene viste at sykepleiere tok med seg

medisintrallen til pasientrom, men armbandet til pasienten ble ikke skannet. Sykepleieren som
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gjorde i stand legemiddelet pa medisinrommet skannet legemiddelet ut av lageret, og la det i
skuffene pd trallen, men jeg sé ikke at legemiddelet ble skannet ved utdeling.

En annen ting som jeg observerte under mitt opphold pé sykehuset var at sykepleierne snakket
om ting som ikke var jobb relatert mens de holdt pd a dele ut legemidler til pasientene. De
trykket heller ikke pé «bekreft» pa legemiddeltrallen rett etter at de hadde levert ut
medisinene til pasienten. Det kan det vere fort gjort & glemme a trykke pd bekreft nér
sykepleierne har det travelt med andre ting. Det kan fore til at pasienten far dobbel dose, noe

som er veldig alvorlig dersom det skjer.

Risikoomrader for feil og avvik ved utdelingstrinnet pa dette sykehus var totalt tre. Den ene
var at en pasient skulle f& 50 mg Zoloft, men i skuffen hadde de kun 100 mg inne.
Sykepleieren delte en 100 mg tablett i to for & fi riktig dose som var 50 mg. I felleskatalogen
star det at den kun kan deles for & lette svelging av tabletten, og ikke for & i neyaktig dose.
De to andre risikoomradene var at ikke alle blisterpakninger hadde strekkode pa hver tablett.
Dermed kunne ikke pakninger skannes ved utdeling til pasienten. Noe av blisteret ble klippet
pa en mate slik at verken navnet pa legemiddelet eller styrken ble tatt med, og legemidlet var

dermed ikke identifiserbar.

En sykepleier fortalte at det ville ta mer enn 2 timer & skanne legemiddelet for utdeling, mens
det ville ta kun en halv time & dele ut medisinene uten skanning. Det blir ikke lukket
legemiddelslayfe ndr man ikke skanner opp armbéndet for utdeling eller skanner opp

legemiddelet mot kurven.

Deltagerobservasjon pa Oslo universitetssykehus

Barnemedisinsk avdeling pa Oslo universitetssykehus har ikke innfert LLS. Det ble innfort
elektronisk kurvesystem «metavision» for ca. et halvt ar siden. Det ble delt ut faste medisiner
pa 3 hovedrunder, og behovsmedisiner ble delt ut etter behov. Nar det gjelder medisinen som
ble delt ut i denne avdelingen, var det hovedsakelig smertestillende og antibiotika i tillegg til
multivitaminer. Faste medisiner og behovsmedisiner ble delt ut til feil tid ogsé pa dette
sykehuset. Det var hovedsakelig denne type avvik som jeg merket at gjentok seg under mine
observasjoner. De fleste medisinene som ble delt ut var flytende og ble gitt gjennom sonde til

smd barn. Mulitvitaminene som var i flytende form, ble helt direkte av flasken og i smé
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kopper og deretter tok de ut riktig dosering. Det som skjer etter at den riktige doseringen er
tatt ut, er at resten av innholdet i koppene ble enten helt tilbake til flasken eller sykepleiere
drakk det selv. En ting som jeg ogsa har lagt merke til, er at sykepleierne snakket om ting som
ikke var jobbrelatert mens de holdt pé a dele ut legemidler til pasientene. Dette er det samme
som jeg observerte pa sykehuset i Kalnes. De trykket heller ikke pa «bekrefty» pa elektronisk
legemiddelkurve rett etter at de hadde levert ut medisinene til pasienten. Hygiene er annen
viktig ting som jeg har lagt merke til under min observasjonsdag. Arbeid i
avtrekksskap/sikkerhetsbenk var ikke tilfredsstille ifelge prosedyrer. Benken ble ikke renset
for og etter tilberedningen og det ble ikke brukt sprit fer tilberedningen. Dobbeltkontroll er et
viktig trinn, som skal gjeres under utdeling av medisiner og jeg opplevde at avdelingen har
svikt med dobbeltkontroll. Jeg observerte flere ganger at det ikke ble spurt om dobbeltkontroll

ved tilberedning og utdeling av medisiner.

Risikoomrade for feil og avvik ved utdelingstrinnet pd dette sykehus var ett. Det var at et barn
skulle ha sin dose med antibiotika i forbindelse med middagen. Jeg observerte at det var en ny
sykepleierstudent uten erfaring med dette som ble satt til 4 tilberede denne dosen. Hendelsen
fant sted inne pd medisinrommet i avtrekksskapet. Hun som var ansvarlig for denne
studenten, hadde ikke lert henne opp og var opptatt med noe annet. Studenten regnet ut riktig
konsentrasjon pa dosen, men hun var uforsiktig og det gikk galt nir hun blandet pulveret med
det véte. Hun selte i avtrekksskapet og dette forte til at barnet fikk feil dosering antibiotika.

Dette en svert alvorlig svikt/avvik nér det gjelder 4 tilberede medisiner.

Figur 13 viser bilder av medisintrallen i avdelingene pa Kalnes sykehus. Organiseringen av
medisintrallen er slik at det ligger baerbar PC pé toppen av trallen. Faste og behovsmedisiner
som er klargjort ligger i skuffene merket med romnummer. Nederste i trallen ligger det

antibiotika og paracetamol til intravenes bruk, i tillegg til en skuff med engangsutstyr.
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| I
Figur 13: Medisintrallen med tilhorende Pc-system. Bilde tatt med tillatelse.

Kalnes sykehus er det forste sykehuset i Norge som har innfert lukket legemiddelsloyfe.
Lukket legemiddelslayfen forer til okt pasientsikkerhet og reduserer feil knyttet til
legemiddelhandtering. Det benyttes ulike utstyr nar legemidler handteres ved hjelp av en
lukket legemiddelsloyfe. Pa bildet over ser vi de ulike utstyrene som benyttes pd dette
sykehuset: Elektronisk kurvesystem (metavision), skanner og traller med hver skuff for hver

pasient.
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5 Diskusjon

5.1 Definisjon og terminologi

Definisjoner som brukes i dette feltet er ikke like over hele verden og heller ikke
standardisert. Det gjor at det blir vanskelig for meg & sammenligne resultater fra tidligere
rapporter eller studier. Derfor kan det bli vanskelig & kartlegge hvor komplisert
pasientsikkerhetsproblemet og de uenskede hendelser knyttet til legemiddelbruk er.

Uenskede hendelser relatert til legemiddelbruk kalles pd norsk «medisinsk feil» eller
«legemiddelfeil». Tilsvarende engelsk uttrykk med samme betydning er blant annet: error,
mistake, accident, failure, flip, adverse event, injury, iatrogenic complication, mishap (51). Pa
norsk brukes ulike begreper som for eksempel: avvik, feil eller uenskede hendelser. Bruk av
disse begrepene vil vare avhengig av definisjoner eller situasjoner. Uanskede hendelser er et
mer neytralt begrep enn feil som ofte oppfattes som et negativt begrep. Petter Hjort papeker at
begrepet feil kan fremme syndebukk tenking, mens begrepet uonskede hendelse beskriver en
atferd som leder frem til en feil (33).

Diskusjonen av de hyppigst innrapporterte smertestillende virkestoff, hvilke typer feil og

avvik de var involvert i, og medvirkende arsaker, er diskutert i avsnittende under.

5.2 Smertestillende virkestoff hyppigst involvert i feil og
avvik

I min masteroppgave har jeg studert og analysert 257 uenskede hendelser med smertestillende
legemidler. Disse hendelsene var rapportert til Meldeordningen hos Helsedirektoratet i 2016.
Det var totalt 15 ulike smertestillende legemidler involvert i de uenskede hendelsene. Morfin,
oskykodonhydroklorid og paracetamol er de hyppigste rapporterte virkestoffene involvert i
feil og avvik (figur 11). Legemidlet morfin var nevnt i 59 kaustikker, oskykodonhydroklorid
var nevnt i 52 kaustikker og paracetamol var nevnt i 35 kaustikker. Morfin og

oksykodonhydroklorid tilherer samme legemiddelgruppe opioider. Ugnskede hendelser som
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omhandlet opioider var hoyest og utgjorde (57,6%) av de totalt 257 hendelsene (tabell 7).
Opioider er en legemiddelgruppe som ofte brukes alene eller i kombinasjon med andre
smertestillende pa norske sykehus. Opioider er sterke smertestillende som brukes
postoperativt og er i tillegg det mest brukte til smertelindring hos kreftpasienter (52). I
avviksmeldingene var morfin det virkestoffet som ble hyppigst rapportert i alle
aldersgruppene. Helsedirektoratet har imidlertid ikke publisert leeringsnotater om hendelser

med opioider (tabell 1).

Det ble ikke funnet noen studier med oversikt over hvilke smertestillende som forskrives/
brukes mest pa sykehus. Det er derfor vanskelig & sammenligne mine funn. Tallmaterialet fra
Reseptregisteret som ble opprettet i 2004, viser til en gkning i bruk av alle typer
smertestillende legemidler. @kningen gjelder alle aldersgrupper og begge kjonn (53). Det
mest solgte legemidlet i Norge er paracetamol, bade nér det gjelder reseptftrie og
reseptpliktige legemidler. Det er en nedgang i bruk av kodein, mens bruk av tramadol og

oksykodon gar opp. Bruken av tramadol ekte mest i 2004-2017 (54).

Av totalt 257 innrapporterte hendelser var virkestoffnavn oppgitt for 200 (78 %) hendelser.
Dette er forholdsvis heyt/ lavt sammenlignet med oppgitt virkestoff for antibiotika 140 (58%)
og antitrombotiske 191 (93%) hendelser (46, 47).

Arsaken til at virkestoffet ikke ble oppgitt ved rapportering kan vare darlig tid/travelhet og
forglemmelse, at selve legemiddelet ikke sto sentralt i avviket, og at det ikke er et krav om at

dette skulle oppgis for uenskede hendelser.

5.3 Type feil og avvik i legemiddelhdndteringsprosessen

Resultater fra de uenskede hendelsene viser at det skjer feil og avvik i alle trinn i
legemiddelhandteringsprosessen. Flest feil forekommer ved ordinering, utdeling og
administrering (figur 12). Dette stemmer ogsa godt overens med de observasjonene jeg gjorde
pa to sykehus i Ostlandsregionen. Resultatene fra datamaterialet for innrapporterte feil viser at
feil og avvik ved ordinering (18,3%) er mindre enn feil og avvik ved utdeling og

administrering av legemidler (74%).
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Det er gjort flere tiltak for & f4 ned antall feil. En systematikk review viste at antall
ordineringsfeil ble redusert etter innforing av elektroniske resepter (55). For hendelsene fra
Meldeordningen skjer over halvparten av rapporterte feil og avvik (74%) med smertestillende
legemidler i forbindelse med utdeling og administrering av legemiddel til pasienten. En
utenlandsk studie av Bates et al. viser at legemiddelfeil forekom oftest ved ordinerings- og
utdelings/administrasjonstrinnet i legemiddelhindteringen. Studien ble utfoert pa mer enn 4000
sykehusinnleggelser i USA over seks maneder. Funnene i denne utenlandske studien viste at
mer enn (28%) av 247 uenskede legemiddelhendelser forekom ved bade ordinerings- og

utdelings/administrasjonstrinnet (56).

I media rapporteres det stadig om feil og avvik ved utdeling av legemidler pa norske sykehus
(17, 18). En norsk studie viser generelt at de fleste feil og avvik skjedde ved
administrasjon/utdeling av legemidler (4). Det har ogsa blitt funnet lignende resultater i
utenlandske studier (57, 58). Jeg har imidlertid ikke funnet noen norske studier som spesielt

underseker antall feil ved legemiddelhdndtering for analgetika pa norske sykehus.

Funnene i denne masteroppgaven viser at de hyppigste feil og avvik som skjedde ved utdeling
av analgetika, er «dose/hastighet/styrke» (29,5%), og «legemiddel ikke gitt» (19,5%) (tabell
10), dette samsvarer med funnene i tidligere generell forskning innenfor legemiddelhandtering

(2,4).

5.4 Medvirkende faktorer/arsaker til feil og avvik ved
utdeling av smertestillende legemidler

Analysen av hendelser pé analgetika viser at «Ressurser/arbeidsmengde» (7,9%) (tabell 12) er
den hyppigste medvirkende arsaken til hvorfor det oppstér feil ved utdeling og administrering
av smertestillende, etterfulgt av «prosedyre ikke fulgty (20,4%) (tabell 13). Disse

medvirkende drsakene henger sammen.

Det kan vere flere arsaker bak disse, uoppmerksomhet (slip), stress, forglemmelse (lapses),

avbrytelser, overarbeid og mangel pa kompetanse er ogsé arsaker som kan fore til feil og
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avvik (59, 60). Det ble observert at det var noe avbrytelser nar sykepleierne holdt pa &
utlevere legemidler til pasienter. Dette kan fore til valg av feil medisin, feil dosering eller feil

styrke.

Selv om det er mennesker som gjor disse feilene, kan det skyldes systemsvikt. I folge «To
error is human» skyldes uheldige/ uenskede hendelser ofte systemsvikt og ikke individsvikt.
Mangelfull opplaring av personalet, underbemanning og organisering er eksempler pa
systemsvikt. Et sykehus med underbemanning av sykepleiere kan fore til at det foreckommer
feil ved legemiddelhdndtering, spesielt ved utlevering og administrasjon av legemidler. Den
medvirkende arsaken til feil og avvik da er pa grunn av «Ressurser/arbeidsmengdey og
sykehuset er ikke forberedt for & vare trygt nok for pasienter og dermed stér
pasientsikkerheten i fare. En annen fare som ble observert gjentatte ganger var at sykepleierne
ble fort opptatt med andre ting som for eksempel prate sammen, mens de jobber med

medisiner.

Det er en del hendelser i datafilen fra Helsedirektoratet hvor medvirkende arsaker er
klassifisert som forglemmelser eller uoppmerksomhet fra personalet. Arsaken grunner i
individsvikt og NOKUP-systemet har ikke en egen kategori for individsvikt. Dermed blir
arsaker til feil og avvik klassifisert under «annet-medvirkende faktorer /drsaker». Systemsvikt
eller systemfeil kan forebygges ved & bruke to viktige strategier. Den forste strategien er at
man rapporterer feil og avvik og pa denne méten lerer av fortidens feil, og den andre er at
man bygger en sikkerhetskultur for fremtiden (33). Forglemmelse og uoppmerksomhet er feil
som mennesker gjor og disse er vanskelig & forebygge, fordi disse er uavhengige av om man
har erfaring eller ikke. Det er derfor rutiner og sikkerhetssystemer er sa viktig a folge.
Helsepersonalet ber gjere oppgavene slik som rutinene og prosedyrene tilsier, bade for & gjere
det lettere for seg selv og sine kollegaer. Nar jobben gjores er det viktig & anta at feil vil

kunne skje, dette vil kunne hjelpe til for 4 unngé individsvikt (14).

Sykehuset QOstfold, Kalnes har innfort LLS pa noen avdelinger ved sykehuset. Selv om
systemet var innfert pa en av avdelingene jeg observerte, brukte ikke sykepleierne skanner til
a kontrollere pasientens ID. Det er da lett & gjore feil. Det er da lett & gjore feil. Sykepleierne
pa Kalnes sa selv at de mente det bade er tungvint og tidskrevende & bruke skanner, eller &
sperre pasienten om a oppgi fedselsnummer hver gang, men det er svert viktig a folge denne

prosedyren allikevel for & forhindre feil.
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Jeg observerte ogsd at ikke alle blisterpakninger hadde strekkode pa hver tablett. Dermed
kunne heller ikke pakninger skannes ved utdeling til pasienten. I tillegg ble noe av blisteret
klippet pa en mate slik at verken navnet pa legemiddelet eller styrken ble tatt med, og
legemidlet var dermed ikke identifiserbart. Det er viktig for & serge for at alle opplysninger
om legemiddelet, badde navn og styrke skal st pa blisteret slik at man unngar & dele ut feil
styrke eller feil legemiddel til pasient. Dette er igjen en svikt 1 systemet for

legemiddelhandtering.

Sykepleiestudenter skal veere under tilsyn nar de tilbereder eller leverer ut medisin til
pasienter, og det er sykepleieren som har ansvaret for pasienten, og ikke studenten. Det ble
nylig rapportert en alvorlig hendelse fra et norsk sykehus i april 2019 hvor en
sykepleiestudent i praksis satte sprayte feil, noe som forte til at pasienten dede (61). Under en
av mine tre observasjonsdager sé jeg en sykepleiestudent som manglet tilsyn, sté alene og
tilberede medisin til et barn. Sammenlignet med min egen erfaring som farmasistudent jobbet
jeg de 3 forste arene pa et apotek som teknikker under tilsyn av en erfaren farmasoyt.
Farmaseyten som veiledet meg, kontrollerte om jeg hadde gjort en feil. De feilene som jeg har
gjort under opplaering, har jeg sammen med en erfaren farmaseyt gjennomgatt. Vi har
diskutert feilene slik at jeg er klar for det ansvaret som medfelger jobben som selvstendig
farmaseyt. Etter 3 ' ar fikk jeg ekspedisjonsrett og nd har jeg ansvar, men fremdeles er det
apotekeren sitt ansvar dersom det skulle skje en alvorlig hendelse. Det & jobbe som en

selvstendig farmaseyt inneberer mye ansvar.

Feil og avvik ved utdelings- og administreringstrinnet av legemidler oppdages muligens
lettere enn ved ordinering. Dette kan vare fordi det er innarbeidet gode rutiner rundt utdeling
av legemidler. Det forteller oss at prosedyrer folges bedre i dette trinnet og kontrollrutinene er
bedre enn ved andre trinn (ordinering, tilgjengelighet, tilberedning/istandgjering av
legemidler og observasjon/méling) (figur 12). For eksempel hvis det skjer feil ved
tilberedning/ istandgjering vil dette ikke meldes nettopp fordi den som gjor feilen ikke vet at

den er feil.
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5.5 Meldekultur

Meldeordninger og meldesystemer er blant de rapporteringssystemene som finnes i Norge.
Disse systemene samler inn uenskede hendelser og vurderer dem. I mine data var de fleste
avvik rapportert av sykepleierne (72,4%), mens avvikene fra leger utgjorde (7,8%). Dette
samsvarer med tidligere funn (4). Dette kan forklares med at sykepleierne oftest star
ansvarlige for handtering av legemidler, alt fra tilberedning, utdeling og administrering.
Derimot deltar legene mindre i legemiddelhandteringen. Deres oppgave er hovedsakelig &
ordinere legemidler. Nar det oppstér feil ved ordinering av et legemiddel, oppdages det ikke

nedvendigvis av legen selv. Svak meldekultur blant leger er veldokumentert (62).

Det er bred enighet bade innad i Norge og internasjonalt om at det meldes for f& avvik i
forhold til de faktiske hendelser (63). Underrapportering av uheldige hendelser gjelder ikke
bare sykehus, men ogsa sykehjem og andre helseinstitusjoner. Det kommer stadig frem i
media at det blir meldt inn svaert f& meldinger om avvik i forhold til faktiske hendelser pa
sykehjem og andre helseinstitusjoner i Norge (64, 65). Selv om det har blitt etablert flere
meldesystemer, blir fortsatt de feerreste feil og avvik innrapportert. Dette var ogsa noe jeg
observerte, to eksempler pa slike feil var at et legemiddel ble gitt til feil tid og det var svikt 1

dobbeltkontrollen av andre sykepleier, men det ikke ble rapportert inn.

Det er flere drsaker til underrapportering. Den storste barrieren som kan hindre sykepleierne i
a rapportere feil, er frykt for konsekvenser, identifiserte Yung ef al..

Det kan vere frykt for at ledelsen skal komme med beskyldninger, mistillit fra pasienten og
deres parerende og frykt for juridiske sanksjoner (66). For det andre var det flere av de
sykepleierne jeg var i kontakt med som mente at travelhet pd avdelingene forte til mangel pa
tid, som igjen forte til underrapportering. For det tredje var det mangelfull opplering i bruken
av avviksrapportering og et komplisert rapporteringssystem (33). I tillegg kan det vare at den
innmeldte rapporteringen ikke forer til gnskede forbedringer, det vil si avviksrapporteringen

ikke folges opp (33).

Det er viktig & redusere underrapporteringen slik at meldekulturen blir god. Dette kan gjores

ved at man jobber med arsakene til underrapporteringen.

59



Som jeg nevnte tidligere, ble Meldeordningen etter spesialhelsetjenesteloven § 3-3 i Norge
avviklet 15. mai 2019 av Helse- og omsorgsdepartmentet (3).Ut fra mine erfaringer og
observasjoner mener jeg at: Dette kan vare et skritt tilbake og det vil ha flere uenskede

konsekvenser for pasientsikkerheten.

5.6 Konsekvens for pasienter og meldekultur

Tabell 14 viser en oversikt over hvordan hendelsene er klassifisert i forhold til
alvorlighetsgrad. Ved en hendelse var konsekvensen stor. Pasienten fikk hayere morfindose
(smertestillende) enn det som var tiltenkt og konsekvensen var at pasienten dede. Denne
hendelsen var rapportert inn av en lege og dette er fordi dedsfallskade kun meldes inn av leger
(67). Ved 91 hendelser fikk avviket ingen konsekvenser for pasienten, mens ved 111
hendelser fikk avviket milde konsekvenser for pasienten. Jeg mener at dette kan tyde pa en
god meldekultur, hvor det rapporteres bade skadelige og uskadelige hendelser. Ved 7
hendelser er skadegraden ikke klassifisert. Det vil si at man ikke kjenner til omfanget av
pasientens skade da det er lite informasjon fra innmelder. Det kan tyde pa at de fleste
anmeldere gir nok informasjon ved rapportering av uenskede hendelser. Nedenfor er det et

eksempel fra innrapporterte hendelser hvor skadegraden ikke er klassifisert.

«Barselkvinne som har fatt en dose med Dolcontin 60 mg. Dette ble ordinert angivelig av

lege, men var ikke signert av lege i kurve da den ble gitt».

5.7 Feil i «dose/hastighet/styrke»- medvirkende arsaker og

konsekvens for pasient

Doseringsfeil av smertestillende legemidler ga bade alvorlige og ikke alvorlige konsekvenser
for pasientene (tabell 18). Konsekvensene av hgy dosering av sterke smertestillende
(opioider) kan vere kvalme, oppkast, respirasjonssvikt, sirkulasjonssvikt og koma og
hypotensjon. Den alvorligste konsekvensen som var rapportert inn i 2016 var at en pasient
dede av feildosering. I dette tilfelle fikk pasienten heyere morfindose enn det som var tiltenkt.

En utenlandsk studie undersokte 8 dedsfall som skjedde i Ontario sykehus i Canada mellom
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2007 og 2012. Studien visste at arsaken til de dedsfallene var legemiddelfeil, hvor feilen
forekom oftest ved ordinerings- og utdelings/administrasjonstrinnet i legemiddelhandteringen.
Enten morfin eller hydromorfon var involvert i de 8 dedsfallene. Undersgkelsen og analysen
av denne studien visste at dedsfall ved opioid feildosering péd sykehuspasienter kunne ha blitt

forhindret dersom rutinene hadde blitt fulgt (68).

Tabell 18 gir mer i dybden pa arsakene til feil og avvik i de kasuistikkene som var relatert til
den hendelsestypen som forekommer hyppigst under utdeling av legemidler
«dose/hastighet/styrke». Det var feil og avvik 1 dose/hastighet/styrke med nesten alle typer
smertestillende som ble rapportert, men feil og avvik i dose/hastighet/styrke med morfin hadde
hyppigest forekomst (vedlegg 1). Etter grundig lesing av hendelsesbeskrivelse til de uenskede
hendelsene som omhandlet dose/hastighet/styrke, s& jeg at feil og avvik i dosering var
hyppigest. Medvirkende arsaker til denne hendelsestype er svikt i organisering, mangelfull
faglig vurdering/kompetanse, svikt i ressurser, mangelfull opplaring og prosedyrene blir ikke

fulgt opp.

Det er derfor viktig & felge rutinene, prosedyrene og a holde seg faglig oppdatert. Et eksempel
pa érsak til avvik i dose fra en innmeldt hendelse er en hektisk avdeling, stor arbeidsmengde og
prosedyre ikke fulgt, sykepleier mistolket ordineringen av hydromorfonklorid og fikk ikke
dobbeltkontroll. Dette forte til at pasienten fikk 10 mg hydromorfonklorid isteden 2 mg. Ved
dette tilfelle fikk pasienten i seg 7,5 mg for mye. Et annet eksempel som viste at prosedyren
ikke ble fulgt var da en pasient fikk feil styrke pa oxynorm. Pasienten skulle ha fitt 5 mg
oxynorm, men fikk isteden 20 mg, dette forte til at pasienten fikk for hey dose av oxynorm.
Etter prosedyren skal det kun ligge 5 mg oxynorm pa medisintrallen, men ved en feil ble det

lagt 20 mg. Det kreves opplaring og neyaktighet i & legge medisintrallen etter prosedyre.

Det kan vare mange grunner til svikt i organisering/kompetanse/ressurser. A spare penger pa
bemanning og ikke gi tilstrekkelig opplering er en grunn. I tillegg har mange av
helsepersonell liten begrepsforstéelse, for eksempel at de forveksler mellom mg/ml, regnefeil
mikrogram/mg, samt at man forveksler legemiddelnavn som klinger likt eller at man plukker
fra feil hylleplass pa medisinrommet. Et eksempel pa et avvik som ga moderat konsekvens
var feil hastighet nr det ble gitt morfin i en smertepumpe. I dette tilfelle fikk pasienten for
mye morfin med pafelgende respirasjonsdepresjon, hypotensjon, sirkulasjonssvikt og koma.

Derfor er det viktig at ledelsen serge for at de ansatte fér tilstrekkelig opplaering i
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smertepumpe. Et annet eksempel som viste at det var svikt i organisering var at dosering av
blandingen «remifentanil og NaCl» ble doblet. Det ble blandet 100 mikrogram/ml i stedet for
forskrevet dose pa 50 mikrogram/ml. Avdelingen var travel, og dette kan ha fort til stress for
helsepersonell som igjen forer til uoppmerksomhet. Dermed ber organisasjoner og ledelser

sorge for 4 ha tilstrekkelig bemanning.

Feil under tilberedning og utdeling er en av hovedarsakene til feil og avvik i
legemiddelhandteringsprosessen ifelge Kunnskapssenteret (69). Feil ved utdeling av
legemidler skjer ikke bare pd sykehus, men ogséd pd sykehjem og i hjemmetjenesten.
Legemiddel som ikke blir gitt er den vanligste feilen som skjer i hjemmetjenesten ifolge en

norsk studie (63).

5.8 Tiltak for a forebygge feil i legemiddelhandteringen

For & forebygge avvik ved utleverings- og administrasjonstrinnet, og for & iverksette tiltak
som hindrer at lignende uenskede hendelser gjentas, ber organisasjonene og
helseinstitusjonene utarbeide gode systemer og rutiner som personalet er trygge pa. Ved
observasjonene pa to forskjellige sykehus merket jeg meg at de uenskede hendelsene ikke var
like mellom disse sykehusene/avdelingene. En av forskjellene var at sykehuset pa Kalnes

hadde innfert lukket legemiddelsloyfe, mens Oslo Universitetssykehus ikke hadde det.

Det kan forklares med at prosedyrene og rutinene er like i teorien, men pé sykehusene er det
en forskjell, mye er avhengig av stedets ledelse og de som utferer jobben. Selv om rutinene
skal vare like, har de fleste en egen mate & utfore arbeidet sitt pa. Det er viktig at

organisasjonene prioriterer pasientsikkerhet (33).

Det ber utarbeides gode rapporteringssystemer som har hovedfokus pa forbedring av
pasientsikkerhet. Det er en del hendelser i datafilen hvor det ikke sto nok informasjon fra
innmelder og dette kunne jeg tolke slik at det er tungvint og komplisert & bruke
rapporteringssystemer og dermed tar det tid & rapportere inn. Dermed er det behov for et
enklere rapporteringssystem som er mer bruksvennlig slik at man lykkes med rapporteringen.
Informasjonen hjelper til med & forsté de faktorene som bidrar til feil og avvik og dermed kan

gjentatte feil forhindres (14). For at helsepersonell skal melde inn varierte hendelser, ber
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bestemte hendelser vaere rapporteringspliktige og dermed tvinges helsepersonell til & melde

disse hendelsene (33).

Feil forekommer nr som helst. Arsaken til dette kan vere travelhet, underbemanning og
vikarer. Dermed ber organisasjoner og ledelser serge for a ha tilstrekkelig bemanning med
adekvat utdanning og trening, i tillegg til & gjennomfore re-eksaminering og serge for faglige
oppdateringer og evelser ved utlevering og administrering av medisiner (14, 33). Det er viktig
a nevne at arsakene til de fleste innmeldte feil og avvik som var relatert til smertestillende, var
forglemmelser, uoppmerksombhet eller avbrytelser. Disse kan unngés ved & implementere
systemer som hindrer avbrytelser og systemer som fokuserer mest pé praktiske gvelser og
trening slik at forglemmelser og uoppmerksomhet vil reduseres (33). Det var en del pasienter
som hadde smerter og trengte smertestillende legemidler, de fikk ikke smertestillende

legemidler pd grunn av at det var lite bemanning pa avdelingen og mange avbrytelser.

Teamarbeid og team-trening er viktig. Medlemmer som jobber pa helseinstitusjoner har ofte
ulike utdanning og erfaring. Kommunikasjon er et problem som kan medfore til uenskede
hendelser (33). I funnene i denne masteroppgaven, har det vist seg at kommunikasjon mellom
helsepersonell som jobber sammen star som en arsak til feil og avvik ved
legemiddelhandteringen. Dermed er samarbeid mellom helsepersonell i en organisasjon

avgjerende.

Hensikten med lukket legemiddelsleyfe som er innfort pd noen norske sykehus, er &
forebygge feil ved utdeling og administrering av legemiddel. Funnene fra observasjonsdagene
pa Kalnes sykehus viser at prosedyrene for bruk av skanning og strekkoder som er del av LLS
ikke alltid blir fulgt opp. Helsepersonell ber ha god opplaering pa & sjekke identiteten til
pasienten for utdeling av legemiddel, dobbeltkontroll av doseringer og utregninger for a sikre
riktig utlevering. Det er viktig at helsepersonell ikke bekrefter administrering for legemidlet
faktisk er gitt til rett pasient eller at de ikke trykker pd «bekreft» pa den elektroniske kurven
for etter at de hadde levert ut legemidlet til pasienten. Analysen av de uenskede hendelsene
som var knyttet til smertestillende viste det at det var 10 hendelser hvor smertestillende ble

gitt til feil pasient.

A involvere farmasgyter i legemiddelhdndteringsprosessen, kan bidra til gkt kunnskap om

bruk og handtering av legemidler. Et forsek som ble gjort av et norsk sykehus var at de
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ansatte en klinisk farmaseyt som hadde kontroll over pasientkurvene i et samarbeid med
stedets leger og sykepleiere. Pa et annet sykehus som ikke hadde en klinisk farmaseyt fant de
ansatte ut at feil og mangelfull kurveforing ofte skjer fordi det manglet et ledd i kontrollen

(33).

5.9 Metodediskusjon

Denne masteroppgaven handler om feil og avvik med smertestillende legemidler som har
forekommet pé norske sykehus. Det har tidligere ikke blitt publisert studier i Norge som
spesielt handler om feil og avvik som er knyttet til smertestillende legemidler. Selv om det
etableres flere systemer som hindrer uenskede hendelser, og systemer som fremmer
pasientsikkerhet, forekommer det fortsatt mange feil og avvik i

legemiddelhandteringsprosessen.

I min studie ble det benyttet en kombinasjon av kvalitative og kvantitative metoder for &
besvare problemstillingene pé best mulig mate. Kombinasjonen kalles for
metodetriangulering, og denne har mange fordeler. Fordelene kan vare: Kontroll av validitet

(gyldighet) og reliabilitet (pélitelighet), tillitt, innsikt og helhetlig forstielse (70).

5.9.1 Kvalitativ metode

Deltagerobservasjon er den kvalitative metoden jeg valgte & bruke. Kvalitative metoder har en
fordel og det er & kunne gi mulighet til & & en dyp forstaelse av feilene og avvikene som
forekommer. A observere en sykepleier i sitt arbeid pa sykehus har flere fordeler. En av
fordelene er blant annet & kunne {4 innsikt i sykepleiers hverdag, og hvordan legemidler
handteres pa sykehus. Ved & kombinere lesing av avviksmeldinger og observasjon av flere
sykepleiere, har jeg fatt en god forstaelse for hvilke arsaker som kan fore til feil og avvik.
Dette er til hjelp for & analysere datafilen. Deltagerobservasjonen har en begrensning og den
er at sykepleierne som ble observert, trolig ble pavirket av meg som observater. Det vil si at
sykepleierne som jeg observerte endret sin méte & jobbe pa ved & dele ut medisiner og
administrere medisiner til pasienter. De kan bli mer oppmerksomme og mer neyaktige pa

hvordan de handterer legemidler, noe som kalles for «Hawthorne» effekten. Hawthorne
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effekten kan pévirke forekomsten av legemiddelfeil (71). Antall feil og avvik ved utdeling av

legemidler kunne ha vert hoyere enn det som ble observert.

En annen svakhet kan vare at observasjonsperioden var kort, kun 3 dager. Dersom
observasjonstiden var lengre, hadde jeg kunnet observert flere feil og avvik. Dette kunne ha
fort til et mer troverdige resultat. Det at observasjonsstedene kun var pd to sykehus i samme
landsdel kan ogsé ha vart en svakhet, da disse sykehusene tilherer det samme regionale
helseforetak «helse Sor-Ost RHF ». Jo flere sykehus jeg hadde observert, jo flere feil og avvik
kunne jeg ha observert. Da hadde jeg i tillegg hatt et storre sammenligningsgrunnlag for

sykehusene/avdelingene generelt i Norge.

En av styrkene i observasjonen min var at observasjonene jeg gjorde, ga meg en bedre
forstaelse i forhold til & analysere feil og avvik fra datafilen som jeg fikk fra Helsedirektoratet.
Nér jeg kun ser pd dataene fra Helsedirektoratet er det lett 4 bedemme at en del feil som
forekommer i legemidelhandteringen kunne vaert unngétt. Ved & observere en sykepleier i
arbeid forsto jeg hvorfor enkelte hendelser er unngéelige. Et eksempel pa dette kan vere
mangel pé helsepersonell, som medferer en storre arbeidsmengde for de som er pa jobb. Dette
kan fore til at helsepersonell holder pa med flere ting samtidig. Men med en kombinasjon
mellom den kvantitative delen som er datafilen og den kvalitative delen som er
observasjonene mine har jeg fatt muligheten til & se hvor komplekst samspillet mellom

teknologi, organisasjon og mennesker (helsepersonell) fungerer i virkeligheten.

Observasjonene har gitt meg en forstaelse pa hvordan arbeidsdagen er for en sykepleier.
Hverdagen bestar av flere oppgaver enn bare & dele ut legemidler. I tillegg har jeg fétt sett

hvordan oppgaven deres gjores ved travelhet og stress.

5.9.2 Kvantitativ metode

Klassifiseringssystemet

Det ble benyttet Norsk kodeverk for uanskede hendelser (NOKUP) til & klassifisere
innrapporterte hendelser fra 2016. Hovedfordelen med & bruke NOKUP systemet er at
kategoriene gir muligheten til & identifisere alvorlige systemsvikt og & identifisere omrader for

leering og forbedring, men det er en del svakheter. En svakhet ved & bruke NOKUP-systemet
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er at man ikke kan velge flere hovedkategorier ved klassifisering av hvert eneste avvik.
Hovedkategori 3 medvirkende faktorer/drsaker er et unntak hvor man har mulighet til & velge
flere. En uensket hendelse kan oppsta i flere trinn i legemiddelhandteringsprosessen og
dermed er det vanskelig for saksbehandler & velge hvilke kategorier som ber velges. For
eksempel kan et avvik oppstd bdde ved ordinering av legemidler og ved utdeling av
legemidler, og hvilken av de saksbehandler velger nér det skal meldes et avvik er tellende for

avvik som blir innrapportert.

Hvem som er saksbehandler i det enkelte tilfelle, kan ha stor betydning for klassifiseringen ut

fra saksbehandlers tidligere erfaring og bakgrunn.

En annet svakhet med 4 bruke NOKUP-systemet er at det ikke finnes egne kategorier for feil
som gjeres av mennesker som blant annet uoppmerksomhet (slips) eller forglemmelse
(lapses). Av denne grunn valgte jeg a klassifisere disse under annet-medvirkende darsaker.
NOKUP identifiserer hendelser som kun er relatert til systemsvikt hvor det kan forebygges.
Men feil som uoppmerksombhet eller forglemmelse er som jeg har nevnt tidligere
menneskelige feil og NOKUP tar ikke opp menneskelig feil som kanskje ikke kan forebygges.
Det hadde vaert mye bedre a ha egen kategori slik at klassifiseringen blir mer noyaktig fort.

Alle typer ugnskede hendelser klassifiseres av NOKUP, det vil si at dette systemet ikke er
tilpasset uonskede hendelser som er relatert til legemidler. Det mangler en del kategorier som
gjor at de to masterstudentene som jobbet med datafilen i 2018 matte lage ekstra kategorier
som for eksempel «virkestoffnavn» slik at informasjonen som ble oppgitt av innmelder kunne

tilpasses.

Datamaterialet fra SPSS-fil

Sykehus og institusjoner har en kvalitetsavdeling. Kvalitetsavdelingens oppgave er & selektere
feil og avvik som oppdages for de blir sendt inn til meldeordning. En del feil og avvik folges
opp internt pa hvert sykehus og hver institusjon og dermed blir det ikke sendt inn til
meldeordningen. Det vil si at ikke alle feil og avvik blir meldt til meldeordningen. Det blir
vanskelig for meg a vite om det er de minst eller mest alvorlige feil som er meldt. Dette vil

pavirke resultatene i min masteroppgave.
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En ting som er viktig & ta med er at en del hendelser ikke er beskrevet sd detaljert og det vil
pavirke tolkning av hendelser. Det er flere grunner til dette. Nér det oppstér feil og avvik,
rapporteres det ikke med en gang og dette vil fore til at detaljene glemmes. Helsepersonell

kan holde tilbake en del informasjon pa grunn av frykt for sanksjoner.

En del hendelser er beskrevet svart detaljert, men de mangler viktige momenter som er
nedvendige for & kategorisere dem inn i riktig kategori. I tillegg til at noen av hendelsene ikke
oppga arsak og dette ble klassifisert som «drsak ikke oppgitt». Dette vil fore til at min studie
blir mindre pélitelig.

Av totalt 257 innrapporterte hendelser var virkestoffnavn oppgitt for 200 (78 %) hendelser.
Dette ga meg en god oversikt over hvilket smertestillende som oftest forte til feil og avvik.

Dette pavirket mine resultater som vil igjen fore til mer gyldighet.

5.9.3 Gyldighet, palitelighet og generaliserbarhet

Gyldighet sier noe om validitet av resultatene i denne masteroppgaven (70). Den kvantitative
metoden som ble brukt for 4 analysere de 257 uenskede hendelsene som er knyttet til
smertestillende legemidler har en del begrensninger, men ga god validitet (gyldighet).
Informasjonen som jeg fikk var til hjelp for & besvare problemstillingene som jeg hadde lyst

til 4 undersgke.

Pélitelighet sier noe om reliabilitet av resultatene i denne masteroppgaven (70). Det er enkelte
hendelser som ikke hadde nok informasjon. Disse hendelsene métte jeg lese mange ganger for
a tolke riktig slik at jeg kan finne den riktige kategorien som passer best. Dette vil fore til at
tolkning av hendelsene kunne ha blitt annerledes enn hvis en annen person hadde analysert
datafilen og fatt andre resultater enn det som jeg fikk. Dette en svakhet og vil fore til lavere

palitelighet.

Det ble tidligere nevnt at ikke alle feil og avvik rapporteres til meldeordningen. Klassifisering
av ugnskede hendelser som er knyttet til smertestillende legemidler vil ikke gjelde for alle

uenskede hendelser som er relatert til smertestillende legemidler som oppstar i
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spesialhelsetjenesten i Norge. Dette vil fore til at resultatene mine ikke kan benyttes til &

generalisere alle typer feil.

Nér det meldes avvik er det ikke alltid at den som melder fyller inn neyaktige eller
fullstendige opplysninger om hvor feilen har oppstatt. Dette kan vare fordi sykepleieren ikke
har tid nér selve feilen oppstar, og at de siden glemmer & melde inn feilen, eller at feilen ikke
er stor nok slik at sykepleieren ikke tar hendelsen alvorlig. Det kan for eksempel vere at
medisinene blir levert ut til feil tid. Dette vil fore til at det kan bli vanskelig & vite hvilket
omrade som er mest sarbart i legemiddelhandteringen og dermed vil det pavirke analysen

min.
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6 Konklusjon

Det var totalt 15 ulike smertestillende legemidler i de uonskede hendelsene. Morfin,
oksykodonhydroklorid og paracetamol er hyppigst involvert i feil og avvik. For hendelsene
fra Meldeordningen skjer over halvparten av rapporterte feil og avvik (74%) med
smertestillende legemidler i forbindelse med utdeling og administrering av legemiddel til
pasienter. De hyppigste feil og avvik som skjedde ved utdeling av smertestillende er
«dose/hastighet/styrke» (29,5%), og «legemiddel ikke gitt» (19,5%). Medvirkende arsaker til
at smertestillende legemidler ikke blir gitt og dose-styrke er stor arbeidsmengde, svikt i
organiseringen, svikt i faglig kompetanse og at prosedyrene ikke folges. For & forebygge
avvik ved utleverings- og administrasjonstrinnet, konkluderer jeg med at det ber utarbeides
gode og enklere rapporteringssystem slik at feil og avvik kan reduseres. Det ber ogsé
iverksettes tiltak som hindrer at lignende uenskede hendelser gjentas. Det ber involveres
kliniske farmaseyter i legemiddelhandteringsprosessen, implementere lukket
legemiddelslayfe fordi det er mange kontroller for utlevering og administrering av legemidler
dersom prosedyrene blir fulgt opp. Jeg mener at dette vil kunne fore til faerre avvik og

tryggere pasientsikkerhet.
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8 Vedlegg

Vedlegg 1: Generisk navn pa smertestillende og utdeling av

legemidler
Generisk navn pa virkestoff involvert i meldte avvik pa smertestillende * Undergruppe av

hendelser knyttet til utdeling av legemidler

Generisk navn pa virkestoff involvert i meldte avvik pa smertestillende * Undergruppe av hendelser knyttet til utdeling av legemidler

Count
Undergruppe av hendelser knyttet til utdeling av legemidler

Legemiddel Feil Gitt
Legemiddel gitt uten legemiddel  legemiddel  Dose/hastigh ~ Legemiddel  Administrasj Annet -
ikke gitt ordinering gitt til feil pasient ~ et/styrke gitt til feil tid onsmate utdeling Total
Generisk navn pa Buprenorfin 1 0 0 0 0 0 0 1 2
el le denke Diloferak 1 0 1 0 0 0 0 0 2
Fentanyl 2 0 1 0 3 1 0 3 10
Hydromorfon 1 0 0 0 1 0 0 2 4
Ibuprofen 0 1 0 0 1 0 0 0 2
Ketobemidon 0 1 3 1 1 0 0 0 6
Kodein 0 0 0 0 0 0 0 1 it
Morfin 4 2 3 2 18 0 5 ) 43
Oksykodon +nalokson 0 0 0 0 1 0 0 0 1
Oksykodonhydroklorid 6 1 9 4 12 1 2 7 42
Paracetamol 3 0 7 3 9 3 1 1 27
Remifentanil 0 0 1 0 1 0 0 2z 4
Tapentadol 0 0 0 0 1 0 0 0 1
Tramadol 1 1 0 0 1 0 0 0 3
Total 19 6 25 10 49 5 8 26 148
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