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Hovedfunn

Meldeordningen har mottatt 50 hendelser hvor pasienter har fatt feil le-
gemiddel som fglge av forveksling. De fleste forvekslingsfeil har skjedd i
forbindelse med tilberedning og utdeling av legemidlene. Forveksling
kan unngas ved a forbedre design og utseende av pakninger samt ved
forbedrede rutiner for forskrivning og administrasjon av legemidler.

Tiltak som kan redusere forvekslingsfeil effektivt og varig, ma iverkset-
tes pa systemniva for a forebygge at individuelle, menneskelige feil opp-
star og forblir uoppdaget. Dette kan forhindre at pasientene rammes.

Meldeordningen har falgende forslag som kan bidra til & redusere forveksling av le-
gemidler:

e For a redusere antall legemidler med likelydende navn, forpakning og
etiketter, bar legemiddelindustrien og godkjenningsmyndigheter i storre
grad samarbeide med brukere av legemidler og med klinikere som er
involvert i legemiddelhdndtering: leger, sykepleiere og farmasgyter

e Ved ordinasjon, bruk skriftlig, elektronisk forordning, bruk bade varemerke
og generisk navn, og beskriv hensikt og indikasjon for legemiddelet

e Reduser antall legemidler ved sengepostene med potensiell fare for
forveksling

¢ Legemidler med navn som heres eller ser like ut mé& oppbevares atskilt

e Ha orden og oversikt der legemidler lagres/oppbevares

o Identifiser pasienter og legemidler som krever ekstra drvdkenhet

e Utfor dobbeltkontroll korrekt

e Ver ngyaktig ved kurveforing — etabler system som forhindrer feil ved
overfgring mellom dokumenter

Det er menneskelig a feile — det menneskelige aspekt vil alltid veere til stede i lege-
middelhdndteringen. Tiltak som kan redusere forvekslingsfeil effektivt og varig, ma
iverksettes pa systemniva for & forebygge individuelle feil, slik at det ikke gar ut over
pasientene.
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Forord

Melde for & leere

Spesialisthelsetjenesten har etter § 3-3 i spesialisthelsetjenesteloven plikt til & melde
fra om "betydelig personskade pa pasient som falge av ytelse av helsetjeneste eller
ved at en pasient skader en annen. Det skal ogsa meldes fra om hendelser som kun-
ne fort til betydelig personskade”. Nasjonalt kunnskapssenter for helsetjenesten
overtok ansvaret for ordningen fra Helsetilsynet i fylket 1. juli 2012.

Hensikten med a flytte meldeordningen til Kunnskapssenteret var & skape et ren-
dyrket system for leering og forbedring som ikke er koblet til sanksjonsmyndighet.
Formalet med meldeplikten er a forbedre pasientsikkerheten ved at meldingene skal
brukes for & avklare drsaker til hendelser og for a forebygge at tilsvarende skjer
igjen. Meldingene skal ikke inneholde personopplysninger, verken om pasient eller
helsepersonell.

Forveksling av legemidler er ugnskede hendelser pé systemniva og har blitt definert
som forebyggbare legemiddelfeil (1). Meldeordningen ensker a synliggjore forbed-
ringsomrader i legemiddelhandteringen. Dette gjores i dette notatet ved 4 anvende
eksempler fra innmeldte ugnskede hendelser fra spesialisthelsetjenesten og knytte
disse til aktuelle forskningsresultat og rapporter fra offentlige organer og interna-
sjonale fagorganisasjoner. Eksemplene er forkortede versjoner fra innmeldernes be-
skrivelse av hendelsen, med deres arsaksbeskrivelse og forslag til forbedringer.

Notatet henvender seg til relevant personell pa ulike niva som er knyttet til ulike faser av le-

gemiddelhdndteringen; produsenter, godkjenningsorganer, apotek, leger og syke-
pleiere samt ledere pa forskjellige plan.

Anne Karin Lindahl Oystein Flesland Eli Saastad
Avdelingsdirektar Seksjonsleder Forsker
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Innledning

Bakgrunn

Forveksling av legemidler er et kjent problem i helsetjenesten (1-4). Med forveksling
menes her at pasienter gis feil legemidler som folge av likelydende navn (fonetisk
likhet), likheter i skrivemate (ortografisk likhet), emballasje eller etiketter (visuell
likhet) («Look-alike, sound-alike») (2, 5-9). Rapporter viser at av alle legemiddelfeil,
handler 10-50 % om forveksling pa grunn av navnelikhet og opp til 35 % tilskrives
paknings- eller etikettlikhet (2, 10). Den store variasjonen i rapportert forekomst av
slike feil forklares med lite sammenfallende definisjoner og rapportsystem for lege-
middelfeil, samt at det er ulike kriterier for hvilke type hendelser som er meldeplik-
tige (1). For eksempel er det ikke konsistent hvorvidt forvekslingsfeil som ikke ram-
mer en pasient blir rapportert som en ugnsket hendelse (3).
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Metode

Litteratursgking

Vi sgkte etter litteratur i folgende databaser:
¢ Cinahl
¢ PubMed
¢ Cochrane
¢ Ovid Nursing

I tillegg ble det gjort sgk i McMaster Plus.

Sekeordene som ble brukt, var look-alike drugs, sound-alike drugs, slip errors medica-
tion, lapse errors medication, medication interchange errors, samt confusing brand
names. Det ble sgkt etter artikler pa engelske og skandinavisk sprak publisert i pe-
rioden 1990 — d.d.

Resultat av sokene viser at forveksling av legemidler pa grunn av likhet i navn eller
utseende er godt dokumentert og beskrevet, men at det finnes lite oppsummert
forskning pa effekter av forbedringstiltak knyttet til slike feil. I dette notatet er opp-
summert forskning anvendt der hvor det finnes. I tillegg henvises det til relevante
internettsider fra fagorganisasjoner.

Forsker Eli Saastad planla og utforte samtlige sgk. Sgk etter studier ble utfert i okto-
ber 2013.
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Resultat

Innmeldte hendelser om forvekslingsfeil av legemidler

I lopet av Meldeordningens forste driftsar (1. juli 2012-30. juni 2013) ble det meldt
inn 50 hendelser hvor pasienter hadde fatt feil legemiddel, og hvor melder har be-
skrevet at likhet mellom ulike legemidlers navn, forpakning eller etikett var en med-
virkende &rsak til feilen.

Frivillig rapportering av ugnskede hendelser er den metoden som identifiserer feer-
rest legemiddelfeil, sammenlignet med journalgjennomgang og automatisert over-
vakning (1). Det er séledes grunn til 4 tro at det er en underrapportering med hensyn
til forvekslingsfeil.

Samme type forvekslingsfeil har skjedd i forskjellige helseforetak. Det kan synes som
om flest feil har skjedd i spesialavdelinger, som nyfgdtintensivavdelinger og i inten-
siv- og overvakningsavdelinger for voksne.

Hendelsene er klassifisert med hensyn til skadegrad for pasienten. Som vist i figur 1,
medforte hendelsene mild eller moderat skade pé pasient i 14 (30 %) av hendelsene.
Dette dreier seg om hendelser som kunne ha fort til alvorlig skade, men der det av
ulike grunner ble unngatt.

Betydelig
0%  Dodo%

Moderat 9 %

Mild 21 %

Ingen 70 %

Figur 1 Skadegrad pa pasient ved forveksling av legemidler, n=50
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Forvekslingsfeil — som alle legemiddelfeil — kan forarsake alvorlig skade (2, 4, 11-
13). Flere av hendelsene som ble meldt inn til Meldeordningen er potensielt dadeli-
ge, noe eksempelet under viser. For store doser kalium intravengst (eksempel 1) kan
gi forstyrrelser i hjerterytmen som kan medfere dedsfall.

Eksempel 1 Kaliumklorid i stedet for Natriumklorid — prosedyreendring og gkt kunnskaps-
niva foreslas

«Ved gjennomskylling av sentralt venekateter ble det skylt med Kaliumklorid i stedet for
Natriumklorid. Pasienten fikk 3 doser a 20 ml Kaliumklorid 1 mmol/ml. Pasienten fikk ster-
ke smerter i brystet (infusjonssted). EKG viste ikke arytmi eller tegn forenlig med alvorlig
hyperkalemi. Pasienten ble lagt pa hjerterytmeovervaking. Varsel til ansvarlig lege og syke-
pleier ved behandlende seksjon. Kontroll av serum-kalium viste normalt nivé. Kontroll av

markgrer for myokardskade var negative ogsé 14 timer etter hendelsen.

Arsaksforklaring: Uheldig plassering av Kaliumklorid sammen med Natriumklorid (systems-
vikt). Mangelfull kontroll ved opptrekk av veeske til gjennomskylling av sentralt venekateter
(systemsvikt). Bioingenigr som utfgrte giennomskylling oppdager etterpé at det er trukket
opp fra flasker med kaliumklorid i stedet for natriumklorid.

Forbedringsforslag:
1. Prosedyreending
a. Kaliumklorid og Kalsiumklorid som kun skal administreres av lege i
forbindelse med stamcellehgsting plasseres ikke sammen med utstyr som
benyttes av bioingeniorer
b. Alle utregninger og opptrekk til intravengse infusjoner skal kontrolleres av
to helsepersonell (lege/bioingenier)
2. Opplering: Undervisningsmeter for leger og bioingenigrer involvert i dette arbeidet
ved var avdeling. Det forste av disse er avholdt»
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Tilfeldig hvordan feilene ble oppdaget

I vedlegg 1 finnes utfyllende informasjon om de innmeldte hendelsene, med utdrag
fra innmeldernes beskrivelser av arsaker, hvor i prosessen feilen skjedde, og hvor-
dan feilene ble oppdaget.

Det synes & vaere lite systematikk i hvordan feil ble oppdaget. I hovedtrekk ble
mange feil oppdaget av pasientene/pargrende eller deres opplevelser av bivirk-
ninger, som for eksempel:
e Pasienten spyttet ut medisinen pa grunn av vond eller annerledes smak enn
hva han/hun var vant til
e Pasienten fikk symptomer/bivirkninger av det feilaktig inntatte legemiddelet
e Pasienten hadde manglende effekt av det forordnede legemiddelet
e Pasient/pargrende reagerte pa annerledes utseende legemiddel og/eller inn-
pakning

I mange tilfeller skjedde feilene til tross for dobbeltkontroll var utfert. Den eneste

kontrollrutinen pé systemnivé som har bidratt til at feil ble oppdaget, er kontrollen
av narkotikaregnskap som skal gjgres daglig for alle A-preparater.

Eksempel 2 Forveksling pa grunn av like navn

«En pasient ved en kreftavdeling fikk ved en feiltakelse legemiddelet Sativex munnspray.
Sativex var bestilt inn fra apoteket (via rekvisisjon) til bruk til en annen pasient. Dette er et
A-preparat. Ved mottak her har dette blitt lagt p4 medisinrommet i hyllen for "munnstell”.
Sykepleier har i dag tatt preparatet og gitt til pasienten i den tro at dette var munnspray (har
lest det som "Salivex", dessuten sparsom merking pa pakken at dette er et A-preparat, ek-

sempelvis bare en liten rod trekant).

Pasienten spyttet raskt ut middelet pa grunn av ekkel smak. Utover dette kan man ikke se at
dette har konsekvenser for pasienten. Pasient og pargrende er informert om at hun har fatt

et middel som var tiltenkt MS-pasienter, men at dette ikke vil ha noen konsekvens for henne.
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Tilberedning og utdeling er risikofaser i legemiddelhandteringen

Tabell 1 viser oversikt over de legemidlene hvor forveksling har skjedd og i hvilken
fase av legemiddelhéndteringen feilen skjedde. Dette er basert pa hendelsesbeskri-
velser i de innmeldte hendelsene.

Tabell 1. Forvekslede legemidler p& grunn av likhet. Rade felt indikerer hvor feilen er beskrevet & ha
skjedd, n=50

Legemiddelnavn* Ordinasjon Lagring Kurve- Tilberedning
Oppbevarin farin Utdelin

Adrenalin — Afipran

Apocillin — Abboticin

Calsigran — ColciZin

Cefuroxim 650 mg — Cefotaxim 650 mg ANMRNA

Cefotaxim — Ceftriaxon (2)

Cipralex — Cipramil

Dexdor (deksmedetomidinhydroklorid — Fortecortin (deksmetason)

Diclocil kpls — Cloxacillin i.v

¥

Digitoxin — Digoxin (2)

Digitoxin — Digoxin

Digitoxin — Digoxin

Digitoxin — Digoxin

Dobutamin i.v — Dopamin i.v.

Dolcontin — Oxycontin

Exforge 5/160/12,5 mg — Exforge HCt 5/160/25 mg

Fenemal — Femar

Haldol injeksjon — Haldol Depot

Humulin — Humalog (5)

Kalium per os — Kalium i.v.

Kaliumklorid — Kalsiumklorid

Kaliumklorid — Natriumklorid

Keflin — Dalacin

Lanoxin — Levaxin

Lanoxin — Levaxin (3)

1 |I |
| I‘ III“

Metoprolol Sandoz — Metoprolol Mylan (2)

Metoprolol Sandoz (SeloZok) — Metoprolol Mylan (Seloken) (3)

Metoprolol Mylan — Metoprolol Sandoz

Morfin — Morfin sulfat

Nutrison concentrated — Nutrison Infantrini

:

Nutrison standard — Nutrison multifiber energy

Nutrison multi fiber for barn > 6 ar— Nutrini multi fiber for barn > 1 ar

Nobligan retard — Nobligan OD

Robinul/Neostigmin — Robinul

Salivex — Sativex

Solu-Cortef — Solu-Medrol

Sterilt vann - saltvann

Subutex — Suboxone

Taxotere Sanofi — Docetaxel Hospira

i

Tramadol — Tramagesic Retard

*antall i parentes, dersom det var >1 hendelse med samme legemidler var involvert, og hvor feil skjedde i samme fase i pro-
sessen

Som tabellen viser, forekom forvekslingsfeilene i ulike faser av legemiddelhandte-
ringen, men de fleste av har skjedd i forbindelse med tilberedning og utdeling av le-
gemidlene. Basert pa de innmeldte hendelsene, relevante studier og rapporter, pre-
senteres nedenfor noen forslag til tiltak som kan bidra til & redusere risikoen for for-
vekslingsfeil.
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Diskusjon

Kvalitetsforbedring ngdvendig pa mange plan

Ostini et al har utfert systematiske litteratursgk og oppsummering av studier som
handler om strategier for & redusere risiko for forveksling av legemidler (2). Forfat-
terne beskriver her kompleksiteten i prosessene for handtering av legemidler og po-
engterer at en multifaktoriell tilneerming pa mange niva er nedvendig for & lykkes i
kvalitetsforbedringsarbeid pa dette omréadet (2).

Strategier og verktoy for kvalitetsforbedring og oversikter over legemidler med for-
vekslingsfare publiseres jevnlig blant annet pa disse nettstedene:

e U.S. Food and Drug Administration (14)

e The US Institute for Safe Medication Practices (15)

e The Joint Commissions on Accreditation of Healthcare Organizations (16)

e The National Patient Safety Agency (17)

e Quality use of medicines. Ensuring Australians use medicine wisely (11)

e European Medicines Agency (18)

I tillegg anbefales de norske nettstedene til:
e Statens legemiddelverk (19)
e Norges Farmaceutiske tidsskrift (20)

Legemiddelprodusenter og godkjenningsmyndigheter

Legemiddelprodusenter og nasjonale og internasjonale godkjenningsmyndigheter
for legemidler er sentrale for a ivareta de nedvendige kvalitetskrav i prosessene med
& utarbeide legemiddelnavn, etikett- og pakningsutseende, samt utforming av em-
ballasje for de enkelte legemidler. I Norge ivaretas dette av Statens legemiddelverk

(19).

Godkjenning av produktnavn kompliseres av at det er ulik lovgivning som regulerer
legemidler og produkter som kommer inn under neringsmiddellovgivningen. Ek-
sempelet med forveksling av Sativex® og Salivex®; Sativex® er et cannabispreparat
som brukes for behandling av spastisitet ved multippel sklerose, mens Salivex® er et
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naturlegemiddel (en spray mot munntgrrhet). Dette illustrerer at myndighetene bor
samarbeide om godkjenning av produktnavn pa tvers av godkjenningsordninger.

Kvalitetsforbedrende tiltak som 4 endre paknings- og etikettutseende for a redusere
likheter har vist & veere effektive for & redusere forvekslingsfeil (3). The National Pa-
tient Safety Agency har utarbeidet en rekke rapporter med anbefalinger for god de-
sign av legemiddelforpakninger som kan redusere risikoen for forveksling (17). Ek-
sempelvis mottar det amerikanske Food and Drug Administration arlig ca 400 vare-
navn til godkjenning for lansering pa markedet. Av ulike grunner avslas om lag 33 %
av disse (14).

Til tross for mange veletablerte prosesser bade hos produsenter og godkjennings-
myndigheter, konkluderes det i flere studier at dette samarbeidet bar styrkes pa glo-
balt niva, og at helsepersonell som er involvert i legemiddelhéndtering i sin kliniske
virksomhet (som for eksempel leger, sykepleiere og farmasgyter) i storre grad inklu-
deres i legemiddelindustriens arbeid pé dette omradet (2, 3). Dette er et mal for Eu-
ropean Medical Agency, som poengterer at det er behov for & bringe informasjon fra
“real-life data into regulatory science and promote a safer and more rational use of
medicines. Particular focus will be on getting the input from healthcare profession-
als during the evaluation of new medicines and during the assessment of safety is-
sues of authorized medicines” (21).

«Tall Man Letters»

Forvekslingsfare pa grunn av navnelikhet kan reduseres ved a bruke «Tall Man Let-
ters» (22, 23). Dette vil si at der hvor deler av navnet er likt, brukes ulike bokstavty-
per i deler av navnet — fet, kursiv eller store bokstaver. Meldeordningen har mottatt
flere hendelser hvor man med endret bokstavtype kunne ha tydeliggjort forskjellen
mellom legemidler med like navn, for eksempel forvekslingen mellom Solu-Cortef®
og Solu-Medrol® og mellom Lanoxin® og Levaxin®. Disse kan eksempelvis skrives
som henholdsvis Solu-CORTEF — Solu-MEDROL og LaNOXin - LeVAXin for &
tydeliggjore ulikheten.

Det finnes imidlertid ogsa studier som ikke har funnet effekt av «Tall Man Letters»
(24). Det savnes metaanalyser som kan bidra til evidensgrunnlag for at «Tall Man
Letters» kan redusere navneforvekslingsfeil (2, 9, 10). Mange pasientsikkerhetsorg-
anisjoner innen legemiddelh&ndtering promoterer likevel bruk av «Tall Man Let-
ters» som én av mange metoder for & redusere forvekslingsrisikoen (6, 11, 15, 16).
Disse publiserer regelmessig lister over rapporterte hendelser av denne typen for &
bidra til gkt oppmerksomhet omkring dette problemet, for eksempel FDA and
ISMPs Lists of Look-Alike Drug Names with Recommended Tall Man Letters (6).
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Forveksling pa grunn av navnelikhet

Enkelte ordkombinasjoner og -endelser er assosiert med gkt risiko for forveksling

(2). Meldeordningen har mottatt flere meldinger med forvekslingsfeil som tilsvarer

de beskrevne kombinasjoner og endelser. I det folgende er eksempel fra innmeldte

hendelser til Meldeordningen i parentes:

Noen endelser er hyppig brukt nar legemiddelnavn fastsettes, for eksempel (-
vin og -in). Disse er assosiert med gkt forvekslingsfare (Keflin® — Dalacin®
og Dolcontin® — Oxycontin®)

Legemiddelnavn som har likhet i start og slutt og ulikheter i midten er et
problem (Apocillin® — Abboticin® Lanoxin® — Levaxin®)

Ved lange navn med spesifikasjoner i det siste av to navn kan det siste navnet
ga tapt i forskrivningsprosessen (Metoprolol Mylan® — Metoprolol Sandoz®)
Begreper som retard/protracted/rapid blir ofte mistolket (Nobligan retard®
— Nobligan OD®)

Vanlige/kjente navn er lettere a gjenkjenne, mens navn som oppleves
ukjente eller uvanlige, gker risikoen for mistolkning og feilbruk
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Leger — ved ordinasjon

Studier har vist at blant alle typer legemiddelfeil, utgjor forskrivningsfeil den starste
andelen, mens feil i administrasjon av legemidler er feil som bidrar til flest pasients-
kader (2). Forvekslingsfeil knyttet til ordinasjonsprosessen er registrert i mange av
hendelsene mottatt i Meldeordningen. Med utgangspunkt i innmeldte hendelser og
aktuell litteratur, foreslas folgende forbedringstiltak:

Var oppmerksom pa risikolegemidler

Det publiserer regelmessig elektroniske oversikter over identifiserte «look-alike,
sounds-alike»-legemiddelfeil og oversikter over legemidler med forvekslingsfare,
blant annet av Institute for Safe Medication Practices (5, 6). Abonnement pa disse
oversiktene vil kunne bidra til at man lokalt fir mer kunnskap om legemidler med
kjent risiko for forveksling. Mange forvekslinger registrert i Meldeordningen har
veert rapportert i andre land, for eksempel Humalog og Humulin, mens noen for-
vekslinger trolig er sernorske, for eksempel forbyttingene Adrenalin-Afipran og
Subutex-Subuxone. Dette understreker betydningen av at forvekslingsfeil rapporte-
res, slik at det kan lages nasjonale oversikter over forvekslinger i Norge.

Bruk bade produktnavn og generisk navn — beskriv hensikt og indika-
sjon

Det er anbefalt at bade varemerke og generisk navn brukes for & redusere forveks-
lingsfaren. Dersom det ene av disse navnene har likheter, vil det tydeliggjores at det
er ulike legemidler dersom bade produktmerke og generisk navn er skrevet bade pa
ordinasjon og etikett (2, 3). Hvis dette av praktiske &rsaker ikke er mulig, bor det
tilstrebes i situasjoner med legemidler med kjent forvekslingsfare.

For brukere er det lettere 4 kunne kontrollere at de har fatt utdelt korrekt legemid-
del nar hensikten med og/eller indikasjon for legemiddelet er anfart i tilknytning til
forordningen. Dette vil ogsa kunne redusere feil i tilberedning og utdelingsprosessen
som utfgres av sykepleiere og annet pleiepersonale (3).

Bruk skriftlige forordninger, helst elektronisk.

Maskinskrevet ordinasjon eliminerer risikoen for feil som oppstar pa grunn av uty-
delig héndskrift. Elektronisk forskrivning muliggjer automatisk varsling ved risiko
for forveksling. Computerbasert forskrivning som inkluderer «pop-up»-advarsler er
vist & vaere effektive for a redusere feilordinasjoner, bade av legemidlers navn, styrke
og dosering (1, 3, 23, 25).
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Eksempel 3 Navnelikhet — eneste forskjell er ulike tallkombinasjoner

«Vi skulle ekspedert legemiddelet Exforge HCt 5/160/25 mg, men ekspederte i stedet Exfor-
ge 5/160/12,5 mg (det hun tidligere har brukt). Hendelsen ble oppdaget av pasienten selv for
tablettene ble tatt. Pasienten fikk nye og riktige tabletter.

Legemidler med stor forvekslingsfare ma ekspederes med varsomhet. Exforge finnes i syv
forskjellige kombinasjoner av to eller tre innholdsstoffer. Likhet i navn er derfor stor. Vare
ansatte i apoteket ma gke overvakenheten i ekspedisjons- og kontrollgyeblikket. De syv for-
skjellige Exforge-kombinasjonene som innbyr til forveksling, ma vi nok leve med. Elektro-

nisk forskrivning ville ha hindret utleveringsfeilen.»

Dersom akuttsituasjoner tilsier at muntlig forordning er nedvendig, mé legemiddel-
navnet bokstaveres. Mottager ber i slike situasjoner gjenta hva han/hun har oppfat-
tet og fa dette bekreftet fra ordinerende lege (16). Muntlig forordning ber bare unn-
taksvis godtas for hayrisikolegemidler (23).

Eksempel 4 Muntlig forordning per telefon — pasienten fikk Kaliumklorid i stedet for Kal-
siumklorid

«Pasient med forhgyet kalium. Det ble ringt etter lege fra akuttmedisinsk, som gir muntlig
beskjed om at det skal gis 10 mmol Kalsiumklorid. Sykepleier oppfatter feil og gir pasienten
Kaliumklorid i stedet. Sykepleier som hadde administrerte medikamentet, reagerer pa at pa-
sienten som i utgangspunktet har hgy kalium skal ha mer kalium og oppdager dermed feilen
straks etter at medikamentet var gitt pasienten. Lege ble kontaktet og kom og tilsa pasienten.
Tiltak ble iverksatt for & senke kaliumkonsentrasjon i blodet. Det ble gitt kalsium, glukose
med humalog og ventolin. Da feilen ble oppdaget fort, ble det minimale konsekvenser for

pasienten, annet enn feilmedisineringen i seg selv.

Hendelsen kan ha skjedd som et resultat av at beskjeder gis over telefon, i et stresset miljg,
der det kan veere vanskelig & oppfatte/registrere hva som egentlig blir sagt. Beskjeder om

medisinering burde gjores direkte i kurve.
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Personell som administrerer legemidler — tilberedning og utdeling

Folgende tiltak foreslas nar det gjelder administrasjon av legemidler:

¢ Reduser antall legemidler med potensiell fare for forveksling ved
sengepostene der det er mulig — folg med pa publiserte lister over
legemidler med like navn (5, 6), identifiser risikolegemidler ved egen
avdeling, sett gjerne pé advarsellapper der hvor slike legemidler er lagret
(23)

o Legemidler som hgres eller ser like ut bgr oppbevares atskilt,
enten det er i medisinrommet, pé akuttralle eller p pasientens nattbord
(eksempel 5). Oppbevaring av legemidler i alfabetisk rekkefalge pa varenavn
er vist a gke risikoen for forveksling (23)

Eksempel 5 Like legemiddelnavn — Adrenalin® i stedet for Afipran®

«En pasient pa intensivavdelingen far akutte brekninger. Jeg utlgser alarm og tar ut eske
med medikamenter fra skap pa stue. Tar da Adrenalin istedenfor Afipran. Ser forst at pasien-
ten har et akseptabelt hgyt trykk til & forsgke a gi «Afipran», gir forst en halv ml, og far selv-
folgelig ingen blodtrykksfall. Gir et minutt etter resten av dosen, og pasienten far umiddelbar
effekt av adrenalinet; kraftig BT-stigning og hjerterytmeforstyrrelser. Dette tolkes som en
mulig forverring i nevrologi med tanke pa blgdning, sett i lys av brekningene pasienten forst
hadde. Pasientens blodtrykk roer seg etter hvert, mens ekstrasystoler og rytmeforstyrrelse
enda péagar nar lege kommer til. Jeg far beskjed om & hente Zofran, og nar jeg sé skal trekke
opp medikamentet oppdages det at Adrenalin er brukt istedenfor Afipran. Jeg gir umiddel-
bart beskjed om dette til sykepleier og lege.

Denne hendelsen skjedde pa grunn av manglende dobbeltkontroll pd grunn av at situasjonen
ble oppfattet som hastende, og at Adrenalin var feilaktig oppbevart (dette df s& vidt meg

bekjent ikke en del av medikamentene som skal oppbevares pa stue).

e Identifiser pasienter som krever ekstra arvakenhet: barn, eldre (26)
og pasienter med multiple sykdommer (1). Hoyrisikopasienter som trenger
omfattende og gyeblikkelige intervensjoner i et komplekst miljg som pa
intensivavdelinger, er ekstra utsatt for legemiddelfeil (27). Kritisk syke og
sma barn er forskjellige fra de fleste andre pasienter ved at de mangler
muligheter til & veere delaktige i egen behandling — inklusive
legemiddelinntak — og de kan ha darligere fysisk toleranse til & tile en
tilleggsbelastning som a fa feil legemiddel (27, 28).

e Identifiser legemidler som krever ekstra arvakenhet:
antikoagulantia, antihyperglykemiske legemidler, sedativer, narkotika,
antibiotika, antipsykotika og kjemoterapeutika (1)
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e Utfagr dobbeltkontroll: krav til dobbeltkontroll er definert i Forskrift om
legemiddelhandtering (29). Dette innebarer at to personer «ved & signere,
bekrefter at en oppgave er utfort korrekt, og i henhold til eventuelt fastsatt
prosedyre» (29). Det er imidlertid studier som har vist at dobbeltkontroll
ikke har effekt (28, 30); mye pa grunn av at dobbeltkontrollen ikke utfares
korrekt (3). Joint Commission foreslar at prosesser med dobbeltkontroll
utvikles for & kunne fungere optimalt (23)

e Veer ngyaktig ved kurvefgring: Overforing av informasjon mellom ulike
dokumenter er assosiert med risiko for feil. Elektronisk kurve og
beslutningssystem hvor ordinasjon og kurvefering standardiseres vil kunne
sikre ordinasjon av riktig legemiddel. Men samtidig det er ogsé observert at
dette kan medfere andre feil som ikke vil oppsta ved bruk av kurvefering pa
papir, for eksempel ved ikke-kompatible IT-system, manglende fleksibilitet i
forordningsformatene og problemer knyttet til talegjenkjenningssystem (3).
Ngyaktig og riktig konfigureringsarbeid er viktig for 4 unnga disse nye
feilene. Her kan farmasgyten vere en viktig bidragsyter.

Brukere og pargrende

En viktig del av kvalitetskontrollen for korrekt legemiddelinntak er brukerne selv og
deres péargrende (2). En informert pasient er en av de beste sikkerhetsgarantier mot
legemiddelfeil (M. Cohen i (31)). Pasienter bgr oppfordres til aktivt & bruke «10 rad
til deg som pasient» (32). Parallelt med kvalitetsforbedringsarbeid hos helseperso-
nell, ma brukerne og deres pargrende oppmuntres til 4 stille spersmél om sin lege-
middelbruk, bdde nar legemidler mottas fra apotek og ved inntak av utdelte lege-
midler. Pasienter bor oppfordres til 4 ta med sin oppdaterte legemiddelliste ved sy-
kehusinnleggelse og nar legemidler skal hentes pa apotek.

Ledere

Riskanalys och Handelsesanalys utgitt av Socialstyrelsen i Sverige beskriver at et av
det mest effektive tiltak for tryggere pasientbehandling er et stort engasjement og
fokus pa pasientsikkerhetskultur blant ledere som er opptatt av kvalitetsforbedring
(30). Det er et lederansvar a etablere gode rutiner som gjor det lettere for de ansatte
a gjare de riktige tingene til riktig tid (2, 33). I det folgende presenteres noen forbed-
ringstiltak som ber implementeres av ledere pa relevante avdelinger.
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Opplering

Nar nye legemidler tas i bruk i en avdeling, ber det gjennomfares undervisning for
alt personale. Kunnskap om nye legemidler, bruksomrader, bivirkninger og andre
viktige faremomenter reduserer forvekslingsfaren (3).

Praktisk tilrettelegging for legemiddelhandtering

Det bar legges til rette for & minimere det menneskelige aspekt som arsak til forveks-
lingsfeil. Mange av de innmeldte hendelsene beskriver at stress og hayt arbeidstem-
po var arsaken til at forvekslingen skjedde. Ved a legge til rette for at personell kan
jobbe mest mulig uforstyrret nar legemidler skal tilberedes og deles ut, samt & redu-
sere stress og for hgy arbeidsbelastning, kan forvekslingsfeil forebygges.

Innmeldte hendelser fra sykepleiere beskriver ogsa at rotete, overfylte og uoversikt-
lige forhold ved lagring og tilberedning har medvirket til at forveksling har skjedd.
Arbeidsplassen og fysiske rammer ma vere tilrettelagt slik at pasientsikkerheten
ivaretas (28). Den lokale ledelsen mé fremme fokus péa ro, orden og ergonomi om-
kring medisinhandtering.

Gjennomfgr hendelses- og risikoanalyse

Nar legemiddelforveksling har skjedd, anbefales det a ga detaljert giennom hendel-
sesforlgpet med hele staben, ikke bare med de involverte. Dette vil kunne gke lz-
ringsverdien av de ugnskede hendelsene. Mens den endelige hendelsen, selve hand-
lingen — at en pasient far feil legemiddel eller feil dose — oftest er forarsaket av men-
neskelig feil, ligger kjernedrsaken i systemet som ikke forhindrer at den ugnskede
hendelsen nar fram til pasienten (1).

De fleste legemiddelfeil er forarsaket av darlig utformede system som enten skaper
feil eller gjor det vanskelig 4 oppdage dem. Hendelses- og risikoanalyse er velegnet
til & identifisere slike bakenforliggende risikoomrader. Forbedringstiltak pa system-
niva er vist & ha langt mer langvarig effekt enn tiltak pa individnivéa (30).

Et viktig bidrag for & kunne leere av bakenforliggende risiko, er at ugnskede hendel-
ser meldes inn til sentrale organer, som for eksempel til Meldeordningen. Ved at
disse hendelsene meldes til en nasjonal database, har en mulighet til 4 analysere og
kategorisere pa nasjonalt niva. Slike hendelsesanalyser kan brukes preventivt av re-
levante myndigheter og institusjoner.

19 Diskusjon



Konklusjon

Forbedringsomrader

Meldeordningen har falgende forbedringsforslag som kan bidra til & redusere forveks-

ling:

For a redusere antall legemidler med likelydende navn, forpakning og
etiketter, bor legemiddelindustrien og godkjenningsmyndigheter i storre grad
samarbeide med brukere av legemidler og med klinikere som er involvert i
legemiddelhandtering: leger, sykepleiere og farmasgyter

Ved ordinasjon, bruk skriftlig, elektronisk forordning, bruk béde varemerke og
generisk navn, og beskriv hensikt og indikasjon for legemiddelet

Reduser antall legemidler ved sengepostene med potensiell fare for forveksling
Legemidler med navn som hgres eller ser like ut méa oppbevares atskilt

Ha orden og oversikt der legemidler lagres/oppbevares

Identifiser pasienter og legemidler som krever ekstra arvikenhet

Utfer dobbeltkontroll korrekt

Ver ngyaktig ved kurvefaring — etabler system som forhindrer feil ved
overforing mellom dokumenter

Det er menneskelig a feile (34) — det menneskelige aspekt vil alltid veere til stede i le-

gemiddelhandteringen. Tiltak som kan redusere forvekslingsfeil effektivt og varig, mé

iverksettes pa systemnivé for a forebygge individuelle feil, slik at det ikke gar utover

pasientene.
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Vedlegg

Oversikt over legemidler som har blitt forvekslet med detaljer om prosess og hvor-
dan feilen ble oppdaget. Beskrivelsene er forkortede versjoner av meldingene

Legemiddelnavn

Arsaksbeskrivelse og hvor i prosessen feilen
skjedde

Hvordan feilen ble oppdaget

Adrenalin — Afipran

Feilaktig oppbevaring av Adrenalin (skal ikke oppbe-
vares pa stue)

Manglende dobbeltkontroll pga situasjon som ble
oppfattet som hastende

Apocillin — Abboticin

Kurvefaring: Skrevet feil pd kurve

Da intensiv ikke hadde medikamentet
IV 0g assistentlege ble tilkalt

Calsigran - ColciZin

Utdeling: Sykepleier leste feil pa kurven. Ekstremt
travel vakt

Pasienten stilte spgrsmal om medisi-
nen, da den var ny for henne

Cefuroxim — Cefotaxim
ANMRNA

Utdeling: Feilmedisinering grunnet likelydende navn,
varierende navn pd samme medikament og usikkerhet
pga dette ved dobbeltkontroll

Cefotaxim — Ceftriaxon

Ordinasjon: Overfgringsfeil i apotek ved registrering

av resept (handskrevet resept). Sjelden brukt preparat.

Cefuroxim — Cefotaxim

Feil dobbeltkontroll: Navnelikhet gjorde trolig at beg-
ge sykepleierne tolket navnet riktig.

Sykepleier oppdaget det etter at infu-
sjonen var gattinn

Cipralex — Cipramil

Utdeling: Usikker &rsak. Travelt? Misforstaelse?

Dexdor (deksmedetomidin-
hydroklorid - Fortecortin
(deksmetason)

Feil ordinasjon

Diclocil kpls — Cloxacillin i.v.

Ordinasjon ikke signert av lege

Sykepleier har muligens trodd hun har gitt samme
preparat

Feil ved kurvefgring: Diclocil kpsl ved innkomst. Blir
satt pa i.v. i stedet. Dette blir fart i kurve som bade
Diclocil i.v. og Cloxacillin i.v.

Digitoxin — Digoxin

Utdeling

Kontrollrutiner: ved bestilling av se-
rumkonsentrasjon av medikamentet

Digitoxin — Digoxin

Ordinasjon (utydelig dosert av lege) medfarte feil i
utdeling

Digitoxin — Digoxin

Utdeling

Pasienten meldte fra; var bekymret for
om hun fikk riktig medisin

Digitoxin — Digoxin

Kurvefgring: Oppfart feil medikament pé pasientkur-
ven

Digitoxin — Digoxin

Ordinering: Mottakende lege har lagt inn riktig dose-
ring, men feil medikament

Utdeling: Sykepleiere pa post har delt ut feil medika-
ment i forhold til ordineringen

Legemiddelgjennomgang (farmasgyt
og lege)

Dobutamin i.v — Dopamin i.v.

Utdeling: Uoppmerksomhet — medikament ble ikke
sjekket mot kurve.
Manglende utfgrt dobbeltkontroll

Dolcontin — Oxycontin

Utdeling: Ble tatt ut feil medikament fra medisinrom-
met. Mulig for like medikamentnavn

Kontrollrutiner: sjekk i narkotikaregn-
skapet

Exforge 5/160/12,5 mg — Ex-
forge HCt 5/160/25 mg

Ekspedering i apotek: Den medisinen pasienten fikk
utlevert feil, den har hun tidligere brukt. Videre finnes
Exforge i syv forskjellige kombinasjoner av to eller tre
innholdsstoffer. Likhet i navn er derfor stor

Pasienten selv

Fenemal — Femar

Ekspedering i apotek: Vanskelig lesbar handskrift pa
resepten. Legens handskrift gir for store rom for feil-
tolkning

Legemiddelgjennomgang
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Haldol injeksjon mg — Haldol
Depot inj. 20 mg

Ordinering: Det var mulig & misforsta legens forord-
ning. Lagring: Dérlig oversikt pa medisinrommet. Ikke
utfart dobbeltkontroll

Humulin - Humalog

Utdeling: Ved to anledninger pa samme dato gitt
Humulin istedenfor Humalog til pasient med diabetes
med forhgyet blodsukker

Humalog — Humalin

Utdeling: Sykepleierstudent gir p& eget initiativ pasien-

ten 6 IE Humalog

Humalog — Humulin

Dobbeltkontroll feil utfgrt: Insulindosen ble kontrol-
lert av to personer, der den ene var sykepleierstudent.
Skulle veert kontrollert av ytterligere en sykepleier

Hurtigvirkende — langtidsvirk-
ende insulin

Utdeling: Uoppmerksomhet ved bruk av synonympre-
parater

Kontrollrutiner: Ved dobbelsjekk

Hurtigvirkende — langtidsvirk-
ende insulin

Utdeling: Rotete plassering av medikament pa medi-
sinrom. Delvis stresset personell. Manglende dobbelt-
kontroll

Pasienten symptomer (blodsukkerfall),
oppdaget av sykepleier ca 15 min etter
at medikamentet ble gitt

Kalium per os — Kaliumi.v.

Utdeling: Manglende oppfelging av i.v. med som
erstatning for peroralt (pga faste)

Pasientbivirkning: Pasienten far et
anfall som ligner pa epilepsi

Kaliumklorid — Kalsiumklorid

Ordinering: Beskjed over telefon, i et stresset miljg,
der det kan veere vanskelig & oppfatte/registrere hva
som egentlig blir sagt

Arvékenhet: Sykepleier reagerer pé at
pasienten som i utgangspunktet har
hgy Kalium skal ha mer kalium

Kaliumklorid — Natriumklorid

Lagring: Uheldig plassering av kaliumklorid sammen
med natriumklorid (systemsvikt)

Mangelfull kontroll ved opptrekk av vaeske til gjen-
nomskylling av SVK (systemsvikt)

Etter fullfart prosedyre: Bioingenigr
som utfarte gjennomskylling oppdager
etterpa at det er trukket opp fra flasker
med kaliumklorid i stedet for natriumklo-
rid

Keflin — Dalacin

Utdeling

Lanoxin - Levaxin

Ordinering

Pasientens symptomer: Kvalme og
vansker med & spise og drikke pga for
hgy serumkonsentrasjon

Lanoxin — Levaxin (3)

Utdeling: Sykepleier gav feil medisin grunnet liknende
navn

Pasienten meldte fra om sin bekym-
ring for om hun fikk riktig medisin

Metoprolol Sandoz — Metopro-
lol Mylan

Ordinering og utdeling: Har hatt probl ogsé fra syke-
pleiersiden mht forskjellen mellom "Metoprolol Sandoz"
0g "Metoprolol Mylan”

Metoprolol sandoz (SeloZok) —
Metoprolol (Seloken)

Kurvefaring: Ved overfaring til nytt kurveark

Metoprolol depot — Metoprolol
)

Utdeling: Ungyaktighet om preparat er depot eller ikke

Kontrollrutiner: Ved gjennomgang av
dosett

Metoprolol Mylan — Metoprolol
Sandoz

Ordinering/kurvefaring

Metropolol — Metropolol San-
doz

Feil ved kurvefaring

Sykepleiers mistanke om feil i ordina-
sjon

Morfin — Morfin sulfat

Utlevering fra apotek: Apotek feilinformerte til syke-
pleier?

Kontrollrutiner: sjekk av medisiner fra
apotek

Nutrison concentrated — Nu-
trison Infantrini

Utdeling: Paknings- og navnelikhet

Mens barnet fikk sondemat

Nutrison standard — Nutrison
multifiber energy

Kurvefgring + ukjent personale (vikarer)

Arvéken neste vakt: Spl med kjenn-
skap til pasient overtok pa aften og
kunne ikke forsta at Kcalbehovet ved
sondemat skulle vaere mindre da pasi-
ent ikke spiser bedre

Nutrison multi fiber for barn >
6 ar — Nutrini multi fiber for
barn > 1 ar

Utdeling: Forvekslet posene fordi de har likt utseende
og likt innhold

Pargrende: Mor pépekte at barnet
hadde vondt i magen og sjekket hvilken
sondemat hun hadde fatt

Nobligan retard — Nobligan OD

Tilberedning/utdeling/manglende kunnskap
Handskrift pd emballasje: Sykepleier har ikke kunnet
ha kunnskap om forskjell pA OD og Retard

Ble oppdaget ved medisinlegging av
dosett at det var skrevet pa retardesken
at den er lik OD

Robinul/Neostigmin — Robinul

Utdeling: Ikke godt nok konsentrert for oppgaven

Underveis i injeksjonen

Salivex — Sativex

Lagring: Feilplassering av legemiddel ved mottak fra
apotek — ikke oppdaget av sykepleier far bruk til feil
pasient

Utdeling: Sativex er et nytt preparat — mangler erfa-
ring. Misforstaelse om hvilket preparat dette er og
indikasjonen for dette

Pasienten spyttet ut middelet p grunn
av ekkel smak

Solu-Cortef — Solu-Medrol
40mg i.v.

Utdeling: ikke korrigert for doseendring ved bytte av
medikament

Sterilt vann — saltvann

Utdeling: Forveksling pga likt utseende og navn, tok
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feil av posene

Subutex — Suboxone

Utdeling: Kontrollrutiner ikke optimalt tilrettelagt (ark
for signering ligger i samme perm for medisinsignering)

Kontrollrutiner: Svikt ved signering for
a hente ut medisiner fra medisinrom

Taxotere Sanofi — Docetaxel
Hospira

Utdeling: Manglende oppdatering ved nye legemid-
delnavn. Apoteket mangler rutine ved oppdatering av
Cytodose ved nye LIS-preparater. Cytodose har ikke
blitt oppdatert og beskjed om endringer ikke gitt

Kontrollrutiner: Produksjonstekniker
var kjent med Taxotere og at konsen-
trasjonen var ulik Docetaxel. Samme
farmaseyt til stede de to gjeldende
dagene. Ble derfor oppdaget at det
hadde blitt gjort feil dagen far

Tramadol — Tramagesic Re-
tard

Utdeling: Feiltolkning av synonympreparater
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