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BAKGRUNN

Avvik i bruk og handtering av legemidler er ikke uvanlig. Det finnes lite oppdatert
informasjon om legemiddelavvik i norske sykehus.

MATERIALE OG METODE

Alle ugnskede hendelser ved St. Olavs hospital er palagt intern meldeplikt via et elektronisk
skjema. Vi har for tredrsperioden 2015-17 systematisert registrerte legemiddelavvik i
databasen der rapportene lagres, og sammenlignet med tall fra en tilsvarende studie
gjennomfert i drene 2002-06.

RESULTATER

Totalt 1604 legemiddelavvik ble registrert, fordelt pa 1587 meldinger. Doseringsavvik
dominerte (n =1070; 67 %), etterfulgt av at det hadde blitt gitt et annet legemiddel enn
ordinert (n =175; 11 %). Majoriteten var av ubetydelig eller lav alvorlighetsgrad. Det var en
overhyppighet av rapportering blant de yngste og de eldste pasientene. 79 % av avvikene ble
meldt av sykepleiere. Uoppmerksomhet/forglemmelse (15 %), stress/travelhet (12 %), slurvete
kurvefgring (10 %) og feil/uklar ordinering (10 %) ble oppgitt som de vanligste arsakene.

FORTOLKNING

Antallet meldinger om legemiddelavvik er gkende, men det er usikkert hvor store
morketallene er. Avvikstypene og fordelingen mellom dem er den samme som i tidligere
studier. De underliggende arsakene er ogsa velkjente. Utfordringen ligger i & hindre at slike
forhold oppstar.

Legemiddelavvik (medication errors) forekommer i alle ledd i helsetjenesten. I sykehus kan
avvik skje bade i forbindelse med ordinering, istandgjering (dispensering) og utdeling
(administrering) av legemidler. Bide nasjonalt og internasjonalt er forebygging av
legemiddelavvik et prioritert omrade (1, 2).

Avhengig av hvordan begrepet er definert og studiene utfort, vil forekomsten av
legemiddelavvik i sykehus variere (3, 4). I systematiske oversiktsartikler er det rapportert
om avvik ved gjennomsnittlig 7 % av alle ordineringer (3) og inntil 20 % av tilfellene av
istandgjering og utdeling av legemidler (4). De vanligst rapporterte avvikene er at
legemidlene er gitt pa feil tidspunkt, ikke er gitt eller er gitt i feil dose (4).

Frem til 2019 hadde sykehusene etter § 3-3 i spesialisthelsetjenesteloven plikt til & melde
hendelser som hadde eller kunne ha fgrt til betydelig personskade til den nasjonale
meldeordningen. Avvikene ble rapportert uten risiko for sanksjoner. En gjennomgang av 3
372 legemiddelavvik som ble rapportert til meldeordningen i 2016 og 2017 (5), viste at 68 % av
avvikene forekom ved utdeling, 24 % ved ordinering og 6 % ved istandgjering. De vanligste
avvikstypene var doseavvik (38 %), glemt legemiddel (23 %) og feil legemiddel (15 %). Utfallet
var klassifisert som «alvorlig» hos 177 pasienter (5,2 %) og som «dgd» hos 27 pasienter (0,8 %).
Basert pd meldingene til meldeordningen utarbeidet fgrst Kunnskapssenteret og senere
Helsedirektoratet drsrapporter og leeringsnotater som beskrev slike uheldige hendelser.
Ordningen ble avviklet 15.5.2019 (6).

Alle virksomheter som yter helse- og omsorgstjenester, har na plikt til & melde alvorlige
hendelser til Helsetilsynet (7). Utover dette er det lovfestet at spesialisthelsetjenesten skal
ha egne rutiner for kvalitetsforbedring og pasientsikkerhetsarbeid (8). I sykehus inkluderer
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dette ogsa intern avviksrapportering av mindre alvorlige hendelser.

Vi har tidligere publisert en studie avinnrapporterte legemiddelavvik ved St. Olavs hospital
i perioden 1.7.2002-30.6.2006 (9). Mdlet med denne oppfalgingsstudien er a beskrive
utvikling og status pa dette omradet.

Materiale og metode

Denne studien omhandler legemiddelrelaterte avvik som ble rapportert ved St. Olavs
hospital i trearsperioden 1.1.2015-31.12.2017. Ifglge sykehusets prosedyrer skal alle ugnskede
hendelser meldes pd et elektronisk meldeskjema (appendiks 1). Dataene lagres i en sentral
database pa sykehuset. Informasjon som ble hentet ut fra hvert skjema i denne databasen
omfattet bl.a. pasientens kjonn og fgdselsar, melderens yrke, type hendelse, beskrivelse av
hendelsen, angitt drsak og forslag til tiltak. Kun meldinger som melderen selv hadde
klassifisert som «legemiddelavvik» i et eget avkryssingsfelt, ble inkludert. Informasjon om
totalt antall arsverk for ansatte og antall liggedegn ved sykehuset i den aktuelle perioden
ble innhentet fra gkonomiavdelingen.

Studieprotokollen ble sendt til Regional komité for medisinsk og helsefaglig
forskningsetikk i Midt-Norge, som vurderte prosjektet som kvalitetssikring som kunne
gjennomfgres uten forhindsgodkjenning (referansenummer 2017/1229). Prosjektet ble ogsa
meldt til Norsk senter for forskningsdata (NSD), som pa den tiden fungerte som
personvernombud for St. Olavs hospital. De konkluderte med at prosjektet oppfylte de
aktuelle lovkravene (referansenummer 57502).

I tillegg til situasjonsbeskrivelsen av den aktuelle inklusjonsperioden har vi sammenlignet
med tall fra den tilsvarende undersgkelsen fra perioden 2002-06 (9).

Resultater

I den aktuelle trearsperioden var det registrert 1 808 meldinger klassifisert som
legemiddelavvik. I alt 221 av disse ble ekskludert, fordi de var behandlingsavvik uten &
involvere legemidler (n = 84), omhandlet avvik for innleggelsestidspunktet (n =30),
ombhandlet feil pa teknisk utstyr (n =26), representerte bivirkninger og ikke avvik (n=14)
eller skyldtes andre forhold (n = 67). Totalt ble dermed 1587 meldinger inkludert i analysen.
Siden 17 meldinger inneholdt to avvik, var totalt antall avvik 1 604.

12015,2016 og 2017 ble det rapportert henholdsvis 516, 491 og 580 legemiddelavvik. Dette
utgjorde 0,83, 0,78 og 0,90 meldinger per 100 arsverk ved sykehuset. Av de 1240 rapportene
der melders yrke var angitt, var 985 (79 %) meldt av sykepleiere, 86 (7 %) av
kvalitetsradgivere, 47 (4 %) av leger og 122 (10 %) av annet personell.

Avvikene rammet 51 % menn og 49 % kvinner. Pasientenes aldersfordeling er vist i figur 1.1
tabell 1 presenteres de ulike typene avvik sammenlignet med tilsvarende tall fra perioden
2002-06. Det vanligste var avvik i dosering, som ble meldti1070/1 604 tilfeller (67 %), fordelt
pd doseavvik (51 %), tidsavvik (12 %) og hastighetsavvik (3 %). Doseavvikene er neermere
spesifisert i tabell 2.
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Figur 1 Prosentvis andel rapporter fordelt etter aldersgrupper og sammenlignet med andel liggedagn i
de samme aldersgruppene i den samme perioden. Inndelingen pd x-aksen er gjort ut fra de
aldersintervallene som var tilgjengelige. Observer at disse intervallene har ulik lengde.

Tabell 1

Oversikt over typer legemiddelavvik rapportert ved St. Olavs hospital i perioden
1.1.2015-31.12.2017 sammenlignet med en tilsvarende studie fra perioden 1.7.2002-30.6.2006

(9)-

Type avvik Antall (%), 2015-17 Antall (%), 2002-06
Doseringsavvik 1070 (67) 309 (51)
Doseavvik' 826 (51) 237 (39)
Tidsavvik’® 196 (12) 37(6)
Hastighetsavvik’® 48 (3) 35(6)
Administreringsavvik 144 (9) 111 (18)
Intravenas infusjon gatt subkutant 10 (7) 92 (15)
Annen administreringsmate enn ordinert* 30(2) 19 (3)
Gitt annet legemiddel enn ordinert 175 (11) 104 (17)
Legemidlet gitt til en annen pasient 76 (5) 75 (12)
Legemidlet utgatt pa dato 15 (1) 7(1)
Legemidlet kontraindisert hos pasienten’® 20 (1) 4(1)
Dokumentasjonsavvik® 101 (6) 0(0)
Annet 3(0,2) 0 (0)
Totalt 1604 (100) 610 (100)

'For detaljer se tabell 2

*Pasienten har fatt riktig legemiddel i riktig mengde, men til en annen tid enn det som var
angitt

*Pasienten har fatt riktig legemiddel i riktig totalmengde, men legemidlet ble gitt

intravengst med avvikende hastighet

“Peroralt i stedet for rektalt, i perifer vene i stedet for i sentralt venekateter, i perifer vene i
stedet for i ventrikkelsonde, intravengst i stedet for intramuskulart etc.

T hovedsak at det var angitt i journalen at pasienten var allergisk/overfplsom mot det
midlet som ble gitt

‘I hovedsak manglende signering for utdeling av gitt legemiddel eller manglende
dobbeltsignering i situasjoner der dette ifglge sykehusets prosedyrer er pakrevet. Det ble
ikke meldt slike avvik i perioden 2002-06, noe som trolig kan tilskrives at
legemiddelhdndteringsforskriften kom i 2008 (13).
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Tabell 2

Oversikt over typer doseavvik rapportert ved St. Olavs hospital i perioden 1.1.2015-31.12.2017

sammenlignet med en identisk studie fra perioden 1.7.2002-30.6.2006 (9).

Type doseavvik Antall (%), 2015-17 Antall (%), 2002-06
Gitt for hgy dose 350 (22) 159 (26)
Gitt for lav dose 65 (4) 37 (6)
Avglemt dose 334 (21) 35(6)
Gitt etter seponering 37 (2) 4(0,7)
Forvekslet mg og ml 3(0,2) 2(0,3)
Uklart angitt 37 (2) 0 (0)
Totalt 826 (51) 237 (39)

Alvorlighetsgraden av avvikene var angitt som ingen eller ubetydelig i 898 tilfeller (57 %),
som lav i 640 tilfeller (40 %), som moderat i 19 tilfeller (1,2 %) og som betydelig i 5 tilfeller
(0,3%).119 tilfeller var utfallet angitt som ukjent (1,2 %), mens spgrsmalet ikke var besvarti 6
tilfeller (0,4 %).110 av de 24 tilfellene der alvorlighetsgraden var angitt som moderat eller
betydelig, var drsaken at det var for gitt for hgy dose. Fire av disse hendelsene gjaldt morfin.

I 921 tilfeller var det stilt spgrsmal om det hadde blitt iverksatt tiltak (dette spprsmadlet var
ikke med i forste del av registreringsperioden), og i 317 av disse var spgrsmalet besvart. I
198/317 tilfeller (62 %) var det angitte tiltaket enten at det var startet behandling eller at det
var utfert ekstra oppfelging av pasienten, for eksempel med blodprever eller intensivert
monitorering. Spgrsmal om hvorvidt pasienten eller parprende hadde blitt informert om
hendelsen, ble stilt i de samme g21 tilfellene. I go1 av disse fantes det konklusiv informasjon:
Svaret var «jan i 429 tilfeller (48 %), «nei» i 306 tilfeller (34 %) og «ikke relevant» i 166 tilfeller
(18 %).

Informasjon om oppfering i pasientjournal manglet i 674/1587 tilfeller (42 %).1614 tilfeller
(39 %) ble hendelsen dokumentert i pasientjournalen, mens hendelsen forble
udokumentert i 226 tilfeller (14 %). I 56 tilfeller (4 %) ble dokumentasjon i journalen vurdert
som ikke relevant, og i 17 tilfeller (1%) ble det svart «vet ikke» pa spgrsmalet. I kun 4/1587
tilfeller (0,3 %) var det angitt at pasienten hadde fatt informasjon om Norsk
pasientskadeerstatning. I de gvrige tilfellene ble spgrsmalet enten ikke besvart (1

o70 meldinger, 67 %), vurdert som irrelevant (327 meldinger, 21 %) eller besvart benektende
(186 meldinger, 12 %).

Rapporterte arsaker til avvikene er presentert i tabell 3.

Tabell 3

Angitt arsak til 1587 legemiddelavvik rapportert ved St. Olavs hospital i perioden
1.1.2015-31.12.2017. Siden denne informasjonen ikke ble systematisk etterspurt pa skjemaet

som ble brukt i perioden 1.7.2002-30.6.2006 (9), er det ikke tilgjengelige tall 8 sammenligne

med.

Arsak til avvik Antall (%)
Uoppmerksomhet, forglemmelse 245 (15)
Stress, travelhet 192 (12)
Slurvete kurvefgring, feiltolkning av kurve 166 (10)
Feil/uklar ordinering, manglende samstemming av dokumenter 154 (10)
Feil opplegging i dosett, feil plassering pa medisinrommet 90 (6)
Infusjon gatt subkutant, ukjent arsak 84 (5)
Rutine/prosedyre ikke fulgt 78 (5)
Manglende utfert dobbeltkontroll 69 (4)
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Arsak til avvik Antall (%)
Annet 276 (17)
Ukjent, ikke mulig a vurdere 233 (15)
Totalt 1587 (100)

Diskusjon

Undersegkelsen fra 2002-06 (9) omfattet 610 meldinger over en periode pa tre ar. I
trearsperioden 2015-17 hadde antall meldinger gkt til 1587. En del av gkningen skyldes at
Divisjon psykisk helsevern og enhetene i Orkanger og Reros i mellomtiden var blitt
inkludert i sykehusets sentrale meldesystem. Hvis disse unntas fra den siste undersgkelsen,
var antallet meldinger 1176, noe som tilsvarer rundt en fordobling av antallet meldinger, fra
omtrent 200 til 400 per dr, fra den forste til den andre perioden. Arsakene kan vere storre
fokus pa rapportering bade nasjonalt (1) og lokalt, at meldeprosessen er blitt enklere og at
deti stgrre grad oppfordres til 4 rapportere avvik med lav alvorlighetsgrad. Samtidig kan vi
ikke utelukke at pkningen skyldes at avviksfrekvensen gker.

Det var en jevn kjgnnsfordeling i rapportene, noe som samsvarer godt med tidligere funn
(9). Ogsd rapporteringsfrekvensen sett i forhold til alder var i prinsippet den samme i de to
studiene, med flest liggedgognkorrigerte rapporter i de yngste og eldste aldersgruppene.

I de fleste tilfellene var meldingene skrevet av sykepleiere, noe som samsvarer med
resultatene fra den forrige undersepkelsen (9). Dette skyldes trolig at det forekommer stgrst
grad av avvik ved de arbeidsoppgavene sykepleierne utferer (4). For avvik knyttet til typiske
legeoppgaver som anamnese og ordinering, var 26 meldt av leger og 124 av sykepleiere.
Denne skjevfordelingen kan skyldes at det er sykepleierne som fanger opp de avvikene som
legene har fordrsaket, men det kan ogsa tenkes at leger i stgrre grad enn sykepleiere lar veere
a rapportere avvik (10). De mest alvorlige avvikene var imidlertid i hovedsak rapportert av
leger.

Vare tall stemmer relativt godt overens med resultatene fra den forrige undersgkelsen (9),
og ogsd med det som ble rapportert til meldeordningen i arene 2016-17 (5). Selv om
meldeordningen har mottatt rapporter fra rundt 6o ulike sykehus og vi kun har sett pa ett,
var det sma forskjeller i andelen rapporter mellom studiene for sentrale avviksgrupper som
doseringsavvik, at det var gitt et annet legemiddel enn ordinert og at legemidlet var gitt til
en annen pasient.

148 % av meldingene med konklusive svar var det angitt at pasient og/eller pargrende hadde
blitt informert om hendelsen. I og med at meldeskjemaet er blitt endret underveis i
perioden, er det ikke mulig 8 sammenligne dette tallet med resultatene fra den forrige
studien (9).I henhold til § 3-2 i lov om pasient- og brukerrettigheter har pasienten rett til
informasjon dersom hendelsen medferer skade eller alvorlige komplikasjoner (11), mens
det sier seg selv at det ikke har noen hensikt 4 informere pasienten i tilfeller hvor avviket ble
oppdaget og avverget for det nadde frem til vedkommende.

Stress, travelhet og uoppmerksomhet pekte seg ut som de viktigste arsakene til avvik. Tiltak
som kan begrense stress og pafglgende feil i en travel arbeidshverdag, er derfor en sentral
faktor for 4 redusere risikoen for avvik. Mulighet til & gjore i stand legemidler i fred og ro
uten distraksjoner er ett slikt tiltak. I en skotsk studie sa man redusert forekomst av
legemiddelavvik etter at ansvarlig personale ble ikledd en spesiell vest som signaliserte
«ikke forstyrr» (12). Et slikt tiltak er vanskeligere 4 gjennomfere ved primarsykepleie.
Arsaker til ordineringsavvik omfattet i hovedsak manglende samstemming av
legemiddellister, utydelig handskrift og feil ved overfering til nytt kurveark. Innfgring av
elektronisk kurve vil redusere eller eliminere flere av forholdene rundt kurvefering.

Pa grunn av en iboende underrapportering (13) gir ikke avvikssystemet sikker informasjon
til ledere om omfanget av legemiddelavvik pa hvert enkelt sted i organisasjonen, og dermed
heller ikke indikasjoner pa hvor problemene er stgrst. Medarbeiderundersgkelser av
arbeidsmilje og pasientsikkerhetskultur er derfor en viktig del av risikokartleggingen (14,
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15). Den drlige nasjonale medarbeiderundersgkelsen i sykehus, ForBedring, som startet i
2018 og som inneholder en kategori om sikkerhetsklima (16), kan vere et godt
utgangspunkt for forbedringer og supplement til avvikssystemet. Det er imidlertid viktig at
resultatene presenteres pd lavest mulig niva i organisasjonen, siden det vil vaere stor
variasjon i hvordan de ansatte ved forskjellige enheter vurderer slike forhold (17).

Denne studien har en rekke svakheter. Den gir ikke informasjon om den reelle
avviksforekomsten, og informasjonen er begrenset til det som fremgar av meldingene.
Systematiseringen har gitt utfordringer, siden melderutinene og variablene som inngdr i
rapportene er blitt endret-bade i lppet av studieperioden og sammenlignet med forrige
studieperiode (9). En viktig forskjell er at i forrige skjema var punktet om arsaksforhold et
avkrysningsspgrsmal som ble fylt ut av avdelingsledelsen. I denne underspkelsen er det
melder selvsom med egne ord har beskrevet drsaken. Dette kan ha fgrt til at det na i stgrre
grad pekes pa arbeidsmilje som arsak, selv om vi ikke har tall som direkte sannsynliggjgr
dette. Det er ogsa relativt store forskjeller mellom skjemaene ndr det gjelder rapportering
om hva som ble gjort i etterkant av hendelsen. Derfor er det heller ikke her mulig a
sammenligne tall direkte. For ngkkelpunktene er det imidlertid sa stor grad av
overensstemmelse mellom skjemaene at det ikke er grunnlag for a tro at eventuelle
forskjeller i resultatene mellom de to undersgkelsene kan forklares av ulik
skjemautforming.

Sammenholdt viser de to studiene at det er de samme typer avvik som rapporteres na som
for 1020 ar siden. Hvilke prinsipielle typer legemiddelavvik som oppstar, er godt kjent og
ser ogsa ut til d opptre konstant over tid. Vare funn stemmer godt overens med
internasjonal litteratur (3, 4) og en annen nyere norsk studie (5). Likevel har
avviksrapportering en viktig funksjon med tanke pa a identifisere avdelingsspesifikke
forhold. For eksempel ma endringer i rutiner for a redusere arsaker som stress og travelhet
lpses pa hver enkelt avdeling. Andre typer kunnskap (kurvefgring, utblanding av
legemidler) er derimot generell og kan leeres uavhengig av rapporterte hendelser pa
enkeltavdelinger.

I den forrige studien (9) ble det foreslatt 17 enkelttiltak for a forebygge legemiddelavvik
(appendiks 2). Disse punktene er fortsatt viktige, men pd en del av omradene har det skjedd
endringer som foresldtt. Blant annet har nasjonal standardisert fargekoding blitt innfart for
merking av sprgyter ved anestesiprosedyrer (18). Vi har i appendiks 2 satt inn en kolonne
der vi kommenterer endringer som har skjedd siden 2009-publikasjonen (g). Selvom alle
foreslatte tiltak innferes, vil imidlertid ikke alle avvik forsvinne. For eksempel har innfgring
av multidosepakkede legemidler fgrt til nye, uforutsette avvik (19). Og selv om elektroniske
legemiddelkurver helt fjerner avvik som skyldes utydelig handskrift og manuell overforing
mellom kurveark, er det risiko for at nye typer avvik oppstar (20). Derfor vil det, etter hvert
som organisasjon, rutiner og tekniske hjelpemidler endres, kunne bli ngpdvendig med nye
forebyggende tiltak.

Tidligere har vi foreslatt at sentrale myndigheter bor sammenstille informasjonen i
rapporter som meldes inn og komme med forslag til hvordan de viktigste avvikene kan
unngds (9). Den nd avviklede nasjonale meldeordningen oppfylte dette gnsket, og de
leeringsnotatene som ble produsert, er fortsatt tilgjengelige (21). Siden kompetansen og
kapasiteten pa lokalt niva kan vare utilstrekkelig, er det viktig med nasjonale systemer som
kan gi informasjon om hvordan de viktigste avvikene kan unngas. Det trengs en felles
innsats pa enhetsniva, sykehusniva og nasjonalt niva for at man skal kunne laere, ikke bare
av egne feil, men ogsa av andres. I tillegg er lokale tiltak vesentlige nar det gjelder a bygge en
pasientsikkerhetskultur. Vi mangler ikke kunnskap om hvilke typer legemiddelavvik som
kan oppsta - utfordringen er d hindre at de oppstdr.
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HOVEDFUNN

[lppet av en 15-arsperiode har det vaert mer enn en fordobling av antall rapporterte
legemiddelavvik ved St. Olavs hospital.

Doseringsavvik dominerte, og kun et fitall av avvikene hadde alvorlige konsekvenser.

De fleste avvikene ble meldt av sykepleiere, og uoppmerksomhet/forglemmelse sammen
med stress[travelhet dominerte som drsak.
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