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Fordeling af utilsigtede haandelser i Dansk
Patientsikkerhedsdatabase (DPSD) i 2008
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Udvikling i rapportering af utilsigtede haandelser
om medicinering i DPSD
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Dansk Patientsikkerhedsdatabase 30000
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Hvorfor fokus pa disse laegemidler

Hgjt antal rapporteringer giver et naturligt behov for
prioritering af en forebyggende indsats.

Undersgge om bestemte lsegemidler handteret i en
saerlig situation indebaerer seerlige risici mht.
patientsikkerhed.

Bruge liste som et redskab for sundhedspersonale

Vigtigt at pointere at markedsfgrte laegemidler er sikre
at bruge indenfor normal dosis angivet i
produktresume.

A\Y/A\v/4



LAGEMIDDEL

Udeladt:

Leegemidler

med risikostyringsprogram
Laegemidler med
misbrugspotentiale®®

Udgangspunkt for definition:

Alvor,

Evidens,

Forebyggelig

Uhensigtsmaessig handtering og brug

A

v

Definition af begrebet risikosituationsleegemiddel

Kilder til leegemidler som risikosituationslaegemidle r:
Advarsler fra myndigheder

Bivirkningsdatabasen

DPSD (faktuel SAC-score 3)

Epidemiologiske studier fra primaer og sekundeer sektor
Interaktiondatabasen

Medicin.dk

Patientforsikringen

Patientklagenaevnet (offentliggjorte sager)

|dentifikation af risikosituationsleegemidler

A 4

Vurdering og selektion af leegemidler
og situationer

A 4

Udformning af liste over risikosituationsleegemidler

A 4

Afgraensning:

Fravalg af Bivirkningsdatabasen

Ikke adgang til data fra Patientforsikringen
Fravalg af Interaktionsdatabasen

Fravalg af risikopatienter
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Hvorfor risiko + situation + leegemiddel?

Leegemiddel koblet til en
bestemt situation har medfgrt
en utilsigtet haandelse for
patienten.
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Hvad er et risikosituationslaegemiddel

Ved risikosituationslaagemidler forstas laegemidler, som faktuelt har
fart til forebyggelige utilsigtede haendelser af alvorlig karakter,
som fglge af enten:

e |zegemidlets farmakologiske egenskab (fx snaevert terapeutisk
indeks).

o fejl i medicineringsprocessen (sundhedspersoners
uhensigtsmaessige handtering af lsegemidlet).

e uhensigtsmasssig brug (hos patienten).

Ved utilsigtede haendelser af alvorlig karakter forstas haendelser, der
har medfart indlaeggelse, forlaenget indlaeggelse, behov for akut
livreddende behandling, varige mén eller dad.
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Var opmarksom pa risikosituationslagemidler
DANISH MEDICINES AGENCY p r ge

Risikosituationslzzgemidler er lsegemidler, som har en eget nisiko for at skade patienterne alvorligt, nér de bliver
brugt uhensigtsmzessigt — enten af jer som sundhedspersonale eller af patienten selv. Risikoen kan ogsé skyldes

leegemidlemes farmakologiske egenskaber.

Denne oversigt over risikosituationslzzgemidier kan forhdbentlig hjeelpe jer med at veere opmaerksomme pl de
lzzgemidler, der krasver sarlige sikkerhedsforanstaltninger. Eksempler pd szerlige sikkerhedsforanstaltninger
kan veere at forbedre jeres adgang til information om la2gemidlerne, at bede en

| |
I I S t e r I l e kollega om at dobbelttjekke jeres beregning af dosis samt jeres dispensering af lzegemidlerne, at veere opmezerk-
som pd indlebshastigheden pd driibetzlleren eller gere en ekstra indsats for at sikre, at patienten kender den

rette dosis, zamt ved hvorndr og hvordan lzzgemidlet skal indtages.

Laagemiddelstoffer

1 . Acstyleystsin, ko trat til infusi ke t'b' tik: icillin ceftri - f i
Resultatet er to ||Ster- catylcystein, koncentrat til infusionsvasskar Ciprlo‘;:‘;a:ii.a;:;xt::;lil;?n:u?:c:;:z:mxlm

Adrenalin
penicillin)

1. Lee gem iddelstoffer Amiodaron s e

Digoxin
Antipsykotika (haloperidol, quetiapin og

2 . Lag e m i d d e | g ru p p e r Ferri-salte, injektionsvaske zuclopenthixol)

Fosfat, koncentrat til infusionsvaaske

Anti-trombotiske og koagulationshaammende

Fosphenytoin midler (acetylsalicylsyre (hovedsagligt relate-

Glucose ret til dosis for mldre personer), clopidogrsl,

Gl Initrat enoxaparin, phenprocoumen, tinzaparin og
HESIIE warfarin)

Kalium, mikstur og koncentrat til

U d p ri n tve n I i g Ve rSi O n ka n fi n d eS pg infusionsvesske Benzediazepiner (midazolam og triazolam)

Cytostatika (carboplatin, daunorubicin, etopo-

. . Lidokain
LM S hJ e m m e S I d e Lovothyrod sid, 5-fluoruracil og methotraxat)
L=1e] roxin
- Diurstika (furosemid og thiazid diuretikaa)
Methadon -
Metoprolol Insulin
rolo

. 1_“ e — NSAID-midler

atrum rensulrona

— -p-n Staorkt virkende opioider (morfin og oxycodon)
Nifedipin
Noradronalin | parentse ud for Imgemiddslgruppsrna er nesvnt ds kon-

- krote aktive lsmgemiddslatoffer og undergrupper, der er sat
Phenobarbital alvorlige utilzigteds hesndslzer ved.
Phytomenadion (Vitamin K1) Baggrund
Pradnisclon Kildsmatarialst bastAr af offentliggjorts zager fra Patisnt-
Pronafol klagensswnst fram til 2010, alvorligs utilzigteds hendslzar
L2 i Danzk Patientsikkerhedzdatabase frem til 2010 samt

Suxamethon ayztematizks ovarsigtsartikler, deskriptive spidemiclogicke
Thiopental atudier og overzigtzartikler for primesr og askundssr asktor

publicerat frem til 2008.

OBS! | de tilfslde, hvor det kun er assrligs formuleringer af

lssgemiddslstoffer, zom udger en risike, er de nssvnt ud for Kriteriet for af tage et |3i99midd9| mad p lizten er, at
lesgemiddslatoffst pA listen. dst har medfart mindst &n alvorlig, utilzigtst hesndslas.
Find yderligere information pa \

www. |asgemiddelatyralzen_dk/rizikosituationslaegemidler
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Eksempler -Insulin

Ordination:

Eks. 1: Der blev ordineret for hgj dosis af insulin i elektroniske
medicinmodul. Dette skete efter manglende monitorering
af patients blodsukker niveau. Resulterede i hypoglykaemi
og forlaenget indlaaggelse.

Eks. 2 Laegen var ikke opmaerksom pa interaktion mellem insulin
og andre laegemidler, hvilket medfagrte ketoacidose eller
hypoglykami hos patienten.

Administration:

Eks. 3 Ved administration af insulin til patient valgtes forkert
insulinpraeparat. Der blev givet langsomtvirkende insulin
fremfor hurtigt virkende insulin. Patienten oplevede
forlaeenget indlaaggelse.
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Eksempler -Methotrexat

Ordination:

Eks. 1 Laegen ordinerer fuld dosis af methotrexat til
kraeftpatient. Det overses at tage hensyn til patientens
niveau af hvide blodlegemer. Fejldoseringen giver
anledning til knoglemarvsdepression.

Administration eller dispensering:

Eks. 2 Sundhedspersoner forveksler doseringsintervallet for
methotrexat til gigtpatienter. Da dosis bliver givet dagligt i
stedet for ugentligt. Dette fgrer til overdosering, som
medfgrer sveer immunsuppression.
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Eksempler -Warfarin

Ordination og monitorering:

Eks. 1

Eks. 2

Eks. 3

Eks. 4

Sundhedspersoner overser at monitorere INR-niveau pa
patient eller reagerer ikke pa forhgjet INR-niveau. Dette
medfgrer forhgjet INR-niveau og/ eller indre blgdninger
hos patienten, hvilket resulterer i indlaeggelse og mulige
varige meén hos patienten.

Interaktioner mellem warfarin og andre laagemidler kan
fgre til forhgjet INR-niveau hos patient.

Efter at mistanke om patient har haft en blgdning i
hjernen er blevet afvist, overser laagen at genordinere
warfarin. Den kliniske konsekvens er blodprop i hjernen.

Sundhedsperson forveksler ugentlig dosis med daglig
dosis. Patienten far hgj dosis af warfarin, som fgrer
alvorlige indre blgdninger.
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Eksempler -Digoxin

Ordination:

Eks. 1

Eks. 2

STYRELSEN

Sundhedspersoner far ikke monitoreret serum-digoxin
niveauet. Dermed sker der ikke en opfglgende
dosistilpasning af digoxin dosis hos patienten.
Fejldoseringen resulterer i, at patienten far anlagt
pacemaker,

Laegen ordinerer 3 x 62,5 mikrogram digoxin til patient. I
det elektroniske medicinmodul vaelges doseringen 3 x 650
mikrogram. Patienten bliver overdoseret. Dette kan
medfgre sveer rytmeforstyrrelse i form af ventrikelflimren,
AV-blok eller asystoli. Resulterer i forlaenget indlaeggelse
til patienten.
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Eksempler -Diuretika

Ordination eller monitorering:

Eks. 1

Sundhedspersoner overser at monitorere eller reagere pa
patients elektrolyttal. Dette kan fgre il
elektrolytforstyrrelser i form af hyponatricemi eller

hypokaliazemi, hypotension, nyreinsufficiens eller
dehydrering.

\V V4
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Flere eksempler kan ses i rapporten

Laegemiddelstof/ ATC kode LUTH Behandlingsmaessig konsekvens
gruppe

Adrenalin C01CA24 Forveksling af preeparater hhv. Livreddende behandling grundet
lidokain og adrenalin samt heparin hjertestop.
og adrenalin.

Amiodaron C01BDO1 Fejlindstilling af drabeteeller. Livreddende behandlgrundet

bradykardi grundet overdosering.

Carboplatin LO1XA02 Ordineret fuld dosis uden hensyn til Indlaeggelse grundet sepsis pga.
antal hvide blodlegemer. overdosering.

Digoxin C01AA05 Manglende monitorering af serum- Indleeggelse, forleenget indleeggelse,
digoxin; livreddende behandling el. dad

Forkert valg af dosis i elektronisk  grundet arytmi pga overdosering.
medicinmodul.

Enoxaparin B0O1AB05 Manglende ordination; Manglende Indleeggelse el. varige mén el. dad
seponering efter fald. grundet blodprop el. forblgdning.
Ferri-salte BO3AC02 Dispenseret hgjere dosis end Forlaenget indleeggelse grundet

ordineret pga overset anden styrke toksisk reaktion.
af leegemidlet.

Fosphenytoin NO3ABO5 Infusion af meetningsdosis med hgj Livreddende behandling grundet
hastighed i langt tidsrum. hjertestop.

\Y/A\"/4

Forkortelser:
ATC kode: Anatomisk terapeutisk kemisk klassifikation
LUTH: Leegemiddelrelaterede utilsigtede haandelser
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Anbefalinger fra arbejdsgruppen

1. Bedre registrering af alvorlige medicineringsfejl mhp.
l2ering

2. Lobende identifikation af mulige
risikosituationslaegemidler

3. Udbredelse af liste over risikosituationslaegemidler

4. Udvalg til opdatering af liste over
risikosituationslaegemidler
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1. Bedre registrering af alvorlige
medicineringsfejl mhp. leering

e Udarbejdelse af en faelles national klassifikation af
medicineringsfejl

e Etablere en feelles (anonymiseret) database, som
rummer haendelser fra savel Patientombuddet (DPSD
og Patientklagenaevnet) og Patientforsikringen.

Dette vil gge muligheden for at overvage
risikosituationslaegemidler og risikosituationer og vil
dermed kunne medvirke til at malrette
patientsikkerhedsinitiativer.

A\Y/A\v/4
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2. Lgbende identifikation af mulige |
risikosituationslaegemidler

e Foreslar jeevnlig opdatering af den foreslaede liste
f.eks. gennem screening af data fra DPSD,
Patientombuddet, Patientforsikringen,
Leegemiddelstyrelsens pharmacovigilance
(l,egemiddelovervagning) og publiceret litteratur.

WA/
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3. Udbredelse af liste over
risikosituationslaegemidler

e Udarbejdelse af konkret undervisningsmateriale til
bade prae- og postgraduat undervisning af
sundhedspersoner Dette undervisningsmateriale
foreslas integreret i farmakologi-undervisningen.

e Lancering pa europaeisk plan til andre
leegemiddelagenturer og
patientsikkerhedsorganisationer.
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4. Udvalg for risikosituationslaagemidler

e Nedseettelse af fast forankret udvalg til at veere
ansvarlig for ajourfgring af den forslaede liste over
risikosituationslaegemidler.

21
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Hvem star bag

Annemarie Hellebek, Den almindelige danske laegeforening (DADL) ,
Bente Dam, Amgros

Christianna Marinakis, Dansk Laegemiddelinformation (DLI),

Dorte Glintborg, Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF),

Karin Povisen, tidl. Sundhedsstyrelsen (SST),

Linda Aagaard Thomsen, Pharmakon/ Danmarks Apotekerforening,
Malene Vestergaard, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,

Marianne Lisby, Dansk Sygeplejerad,

Steffen Thirstrup og Marie Melskens, Laagemiddelstyrelsen
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Nyttige links

Rapporten om risikosituationslaeegemidler

Legemiddelstyrelsen

Dansk PatientSikkerhedsDatabase

Meld en bivirkning

Interaktionsdatabasen

Patientombuddet

Patientforsikringen
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