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Resume

Introduktion: Infusionspumper er vigtige redskaber i det kliniske
arbejde, nar kontrollerede og preecise infusioner er ngdvendige.
Brugen af infusionspumper er dog forbundet med en reekke pa-
tientsikkerhedsmaessige risikomomenter: Der er en risiko for frilgb
af infusionen, sa denne pludselig Igber ukontrolleret, eventuelt
med fatale konsekvenser for patienten, og personalet er ofte util-
streekkeligt uddannede i brug af pumperne, der kan vare vanske-
lige at betjene.

Materiale og metoder: Tekniske og organisatoriske data ved-
rgrende brugen af infusionspumper i Hovedstadens Sygehus-
feellesskab (H:S) blev indsamlet og analyseret for risikomomenter,
og haendelser indberettet til H:S Haendelsesdatabasen blev
analyseret.

Resultater: H:S-sygehusene rader i alt over infusionspumper af
42 forskellige fabrikater. Af de 919 volumetriske infusionspumper
har kun 71% satbaseret frilgbssikring. | 40% af de indberettede
haendelser var der tale om en betjeningsfejl; den hyppigste fejl var
forkert indstilling af infusionsraten. En anden stor gruppe af haen-
delser (27%) udgjordes af tilfaelde, hvor infusionen var afbrudt pa
grund af frakobling eller afklemning af slangen; i denne gruppe
fandtes to tilfeelde af huskeanzestesi.

Konklusion: Centralisering af beslutningskompetencen om indkab
og etablering af et centralt pumpedepot med standardiseret udstyr
kan formentlig reducere fejlrisiko og underudnyttelse af udstyr.
Infusionspumpers brugervenlighed skal vurderes forud for indkgb.
Dette skal undersgges med validerede redskaber og ikke blot som
en afprgvning. Der er behov for stgrre viden om design af bruger-
venligt medicinsk udstyr.

Infusionspumper anvendes til afmalt indgift af leegemidler,
der skal gives over en bestemt tid, i et pracist volumen eller
hvor dosis skal titreres noje efter behandlingseffekt. Patient-
sikkerhed ved brug af infusionspumper blev forst diskuteret i
litteraturen i begyndelsen af 1990’erne, hvor man begyndte at
betragte patientsikkerhed i et system- snarere end et individ-
perspektiv [1]. Siden 2003 har sikkerhed ved brug af infusions-
pumper veret et indsatsomrade for Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO), der
har udnaevnt det til et af sine nationale patientsikkerheds-
mal, at alle infusionspumper skal have sztbaseret frilobs-
sikring [2].

Ved frilob forstds en ukontrolleret infusion, hvor en kon-
trolleret eller afmalt infusion var tilsigtet [3]. For nogle lege-

midler, f.eks. inotropika, kemoterapeutika og anzstetika, vil
et ukontrolleret frileb kunne have fatale folger.

Frilebssikring kan veere pumpe- eller setbaseret. Ved
pumpebaseret frilobssikring forstas, at frilebssikringen er i
funktion, si leenge infusionsszettet forbliver korrekt monteret i
pumpen, og at frigerelse af infusionssattet fra pumpen kraever
to handlinger. Ved stbaseret frilobssikring er frilobssikringen
indbygget i infusionsszttet, der siledes kan fjernes fra pum-
pen uden risiko for frileb. Infusionsszt er desuden udstyret
med aflukkelige klemskruer, der altid ber anvendes.

Hverken ECRI (tidligere the Emergency Care Research
Institute), en nonprofitorganisation, der arbejder med medi-
cinsk teknologi og sikkerhed, eller JCAHO anser pumpebase-
ret frilobssikring for at veere tilstraekkelig. I ECRI bedemmes
sddanne pumper som uacceptable til klinisk brug [4, 5].

Betjening af infusionspumper er behzftet med en be-
tydelig risiko for fejl og utilsigtede haendelser, da pumperne
ofte bryder med basale krav til brugervenlig betjening [6], og
da der findes mange forskellige pumper og dermed betje-
ningsmuligheder. Undervisningen i brug af pumperne er
desuden ofte mangelfuld; i et australsk studie havde 60% af
sygeplejerskerne selv mattet leere sig at betjene infusions-
pumper [7].

Formélet med denne undersogelse er at beskrive risiko-
momenter ved brugen af infusionspumper pa somatiske
sygehuse i Hovedstadens Sygehusfzllesskab inkl. Amager
Hospital (H:S), dels ved at afdeekke hvorledes beslutninger
om indkeb traeffes, hvem der har ansvaret for lebende ved-
ligeholdelse, og hvilken rolle de medikotekniske afdelinger
spiller i dette, dels ved en analyse af de i H:S Haendelsesdata-
base registrerede hendelser med infusionspumper.

Materiale og metoder

Undersogelsen blev foretaget i foraret 2004 og omfatter alene
volumetriske infusionspumper og sprojtepumper; ernzrings-
pumper til enteral sondeernzring og patientkontrollerede
smertepumper er ikke medtaget i undersogelsen, da de ad-
skiller sig vaesentligt fra de undersogte pumper.

Tekniske data

Data blev indsamlet ved telefoninterview med de mediko-
tekniske chefer ved H:S’ somatiske hospitaler eller med den
person, de medikotekniske chefer henviste til. Oplysninger
om fabrikat (anvendt som betegnelse for kombinationen af
producent og model) og antal blev modtaget enten i elektro-
nisk form eller under interviewet. Oplysninger om frilobssik-
ring blev sogt i materiale fra producent/importer, tidsskriftet
Health Devices, der udgives af ECRI og bringer organisa-
tionens testresultater af medicinsk udstyr, samt for enkelte
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zldre pumpers vedkommende ved telefonisk kontake til
producenten.

Utilsigtede handelser

I H:S Heendelsesdatabase blev rapporteringer i kategorierne
medicineringsfejl og avrige indberetninger, som i fritekst-
beskrivelsen indeholdt mindst et af segeordene drabe, flow,
frileb, infusion, pumpe eller sprojte udvalgt til analyse. De
fundne hzendelser blev gennemgaet manuelt for at finde heen-
delser, hvori en infusionspumpe var involveret, og for at ude-
lukke eventuelle dobbeltrapporteringer. Segningen blev fore-
taget i februar 2005 og omfattede hzendelser rapporteret siden
databasens etablering den 1. juli 2003.

Resultater

Tekniske data

De somatiske sygehuse i H:S ridede pa undersogelsestids-
punktet i foraret 2004 over 919 volumetriske infusionspumper
0g 351 sprejtepumper. Der var tale om et stort antal forskellige
fabrikater, idet der fandtes savel 21 forskellige volumetriske
infusionspumper som 21 forskellige sprojtepumper. Fire vo-
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Figur 1. Infusionspumper, antal af hvert fabrikat af volumetriske infusions-
pumper. Hver sgjle repraesenterer et fabrikat. Sgjlens hgjde angiver, hvor mange
pumper af dette fabrikat der findes i H:S, idet sgjlen leengst til hgjre dog re-
preesenterer summen af pumper, hvor det enkelte fabrikat findes i feerre end
20 eksemplarer.
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Figur 2. Sprgjtepumper, antal af hvert fabrikat. Hver sgjle repraesenterer et
fabrikat. Sgjlens hgjde angiver, hvor mange pumper af dette fabrikat der findes

i H:S, idet sgjlen lzengst til hgjre dog repreesenterer summen af pumper, hvor det
enkelte fabrikat findes i feerre end ti eksemplarer.
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lumetriske infusionspumper var fejlregistreret som et fabrikat,
der ikke findes. De regnes for et fabrikat og antages kun at
have pumpebaseret frilobssikring. Den storste beholdning

af pumper fandtes pa Rigshospitalet, der ridede over 619
(67%) af de volumetriske sprojtepumper og 208 af sprojte-
pumperne (59%).

Flertallet af pumperne findes kun i ganske fa eksemplarer:
ti fabrikater af volumetriske infusionspumper og 13 fabrikater
af sprejtepumper findes i ti eller feerre eksemplarer (Figur 1 og
Figur 2). Af de 919 volumetriske infusionspumper havde 657
(71%) sxtbaseret frilobssikring, mens de resterende 262 (29%)
havde pumpebaseret frilobssikring. P4 to af hospitalerne
havde ingen af pumperne sztbaseret frilebssikring, og pa et
hospital havde 616 af 619 pumper sztbaseret frilebssikring.

De medikotekniske afdelingers rolle ved indkeb af pumper
er alene radgivende, bortset fra pa Rigshospitalet, hvor det er
medikoteknisk afdeling, der treffer beslutning om indkeb.
P4 dette hospital findes kun to forskellige fabrikater af volu-
metriske infusionspumper, nar der ses bort fra to fabrikater
med i alt tre pumper, hvortil der ikke lzengere produceres
infusionsseet.

P alle fem sygehuse er det formelle ansvar for lebende
vedligeholdelse af pumperne placeret hos de kliniske afde-
lingsledelser. De medikotekniske afdelingers rolle er - ud over
at foresta vedligeholdelsen - at gore de kliniske afdelinger
opmerksomme pa eventuelt overskredne frister for vedlige-
holdelse. Alle de medikotekniske afdelinger rader siledes
over egne varksteder; pa et sygehus anvendte man dog
producenternes verksteder til den lebende vedligeholdelse.

Utilsigtede handelser

Segningen i H:S Heendelsesdatabasen resulterede i 57 haen-
delser fra ovrige indberetninger og 99 hendelser vedrerende
medicineringsfejl, i alt 156 hzendelser. Efter den manuelle
gennemgang af heendelserne, hvor dobbeltrapporteringer og
rapporteringer, der ikke sikkert vedrerte infusionspumper,
blev fjernet, resterede henholdsvis 14 og 41 haendelser, i alt
55 haendelser. Heendelsestyperne fremgar af Tabel 1. Det be-
meerkes, at der ikke er rapporteret om nogen sikre nerhaen-
delser. Fire hzendelser havde si betydelige, karakteristiske
fellestraek, at det ikke med sikkerhed kan udelukkes, at der
er tale om dobbeltrapportering.

Toogtyve af hendelserne (40%) skyldtes betjenings- eller
programmeringsfejl. Den hyppigste programmeringsfejl (n=6)
var forkert indstilling af infusionsrate, mens de avrige fejl var:
ombytning af infusionsrater ved samtidig infusion af mere
end et legemiddel (n=2), faktor 10-fejl (n=2), manglende skift
tilbage til basisraten efter indgift af bolusdosis (n=2), utilsigtet
slukning af pumpen (n=2) og forkert indstilling af sprojte-
storrelse pa sprojtepumpen (n=2). Seks haendelser kunne ikke
rubriceres i nogen af de ovennzaevnte kategorier.

Hendelser, der skyldtes andet end betjenings- eller pro-
grammeringsfejl, faldt hovedsagligt inden for to heendelses-
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typer: afklemning af infusionsszttet med klemskrue eller
kinkning af slangen (n=7) og frakobling af infusionsszttet fra
patienten (n=6). Der er tale om potentielt alvorlige heendelser
med lzegemidler som noradrenalin, oxytocin og intravenese
anzstetika.

Hendelser med frilob udgjorde 7% (n=4) af de rapporte-
rede handelser. Der var tale om frileb af legemidlerne iso-
prenalin, methadon, noradrenalin og propofol.

De kliniske konsekvenser for patienterne var ikke beskre-
vet i 51 af rapporteringerne (i en senere version af databasen
er der indfort et saerskilt felt til dette); de fire tilfeelde, hvor
konsekvenserne var beskrevet, drejede sig om to tilfzelde af
huskeanzestesi, et tilfelde af ekscitationsreaktion under anz-
stesiindledning og et tilfzelde af kortvarigt blodtryksfald.

Diskussion

Hezendelser med frileb har fiet megen opmaerksomhed i litte-
raturen, jf. JCAHQO's anbefalinger, men udger kun 7% (n=4) af
de indberettede heendelser. De fire hzendelser viser dog, at
opmerksomheden er berettiget, idet der var tale om frileb
af leegemidler med betydelig risiko for fatalt udfald af over-
dosering. Hvorvidt det lave antal rapporteringer skyldes en
reel lav forekomst af frileb eller en manglende erkendelse
og/eller rapportering er uvist. I denne sammenhzng bemeer-
kes det, at der ikke blev fundet rapporter om nerhzndelser,
hvilket nzppe kan skyldes, at sidanne ikke forekom. For-
mentlig er der for alle heendelsestyper tale om en betydelig
underrapportering.

De mange forskellige fabrikater udger en risikofaktor for
utilsigtede hzendelser, idet det eger risikoen for, at personalet
er nodt til at betjene en pumpe, hvis brugergraenseflade de
ikke eller kun mangelfuldt er bekendte med. Grundig oplee-
ring er naturligvis en forudsaetning for sikker omgang med
medicinsk udstyr, men man ma ogsa veere opmaerksom pa, at
der er meget store forskelle pd apparaturets brugervenlighed.

Der findes kun ganske f3 studier af beslutningsprocesserne
ved indkeb af medicinsk udstyr. Resultaterne af neerverende
undersogelse tyder p4, at centraliseret beslutningskompetence
forer til feerre fabrikater. En sddan centralisering ma derfor
anbefales, idet vigtigheden af at inddrage de faktiske brugere
i beslutningsprocessen understreges [8]. Dette skal ske pa en
systematisk made og under anvendelse af validerede redska-
ber, sd der sker en reel afdeekning af udstyrets anvendelighed
i den tiltzenkte kontekst. I modsat fald risikerer man blot at
afdzekke brugernes holdninger til udstyret, og denne hold-
ning vil ikke nedvendigvis vere et udtryk for, hvilket udstyr
der objektivt er nemmest og sikrest at betjene. I en canadisk
undersogelse [9] forud for udskiftning af infusionspumper
udferte man brugertest, hvor de kommende brugere under
observation skulle programmere pumperne, ligesom man
udforte en formaliseret evaluering af pumpernes brugerven-
lighed (en sikaldt heuristisk evaluering) [6, 10]. Brugerne ud-
trykte storst tilfredshed med pumper, der mindede om dem,
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de allerede anvendte, pa trods af at de lavede flere program-
meringsfejl pa disse pumper.

Rigshospitalet rdder over et antal pumper, der er meget
storre end det, der svarer til produktionen (i 2002 produ-
cerede Rigshospitalet 29% af sengedagene og 37% af udskriv-
ningerne i H:S [11]). Dette kan skyldes mere komplekse
behandlinger eller en ringere udnyttelse af pumperne,
hvilket ikke kan afgores pa baggrund af denne undersogelse.
En undersogelse udfoert af den britiske patientsikkerheds-
styrelse (National Patient Safety Agency, NPSA) i en rekke
NHS trusts (offentlige hospitalssammenslutninger) viste, at
65% af pumpebeholdningen var underudnyttet, hvilket var
en medvirkende arsag til, at man foreslog oprettelse af cen-
trale apparaturdepoter [12]. Det er nedvendigt at afdekke
udnyttelsesgraden af medicinsk udstyr forud for planlagte
indkeb. I Tabel 2 vises de overordnede anbefalinger fra
NPSA vedrerende infusionspumper.

Tabel 1. Fordeling af de 55 indberettede haendelser. | alt 49 haendelser

var faktiske haendelser, mens det for seks haendelsers vedkommende ikke
sikkert kunne afggres, om de var faktiske haendelser eller naerhaendelser.

Der blev ingen neerheendelser fundet

Faktisk
haendelse Uafklaret | alt
n n n (%)
Programmering og betjening
Forkert infusionsrate . .............. 6
Ombytning af infusionsrater . . ........ 2
Faktor 10-fejl . . .................. 2
Utilsigtet bolusdosis. . .. ............ 2
Utilsigtet slukning af pumpe. . ... ... .. 2
Forkert sprgjtestarrelse indstillet. . . .. .. 2
Andet. . ... ... 6
lalt 22 0 22 (40)
Andre forhold
Afklemning af infusionsseet. . .. ....... 7
Frakobling af infusionssaet . . ... ...... 6
Andet. . ...... ... .. 2
lalt 15 0 15 (27)
Medicinforveksling
Utilstreekkelig/forkert meerkning . . ... .. 2 6
Forkert dosisberegning. . .. .......... 4 0
I alt 6 6 12 (22)
Frilgb 4 0 4(7)
Andet 2 0 2(4)
I alt 49 6 55 (100)

Tabel 2. National Patient Safety Agency (NPSA)-anbefalinger vedrgrende
infusionspumper.

Revurder hvordan indkgbsbeslutninger treeffes
Evaluer ngdvendigheden af en infusionspumpe, inden den anskaffes

Reducer antallet af fabrikater og indfer standardkonfigurationer for hvert
enkelt fabrikat

Undersgg fordelene ved et centraliseret apparaturdepot
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Safremt ovenstiende anbefalinger folges, vurderes der ikke
at blive introduceret nye patientsikkerhedsproblemer ved et
centraliseret indkeb og oprettelse af centrale apparaturdepo-
ter. Man vil derimod kunne sikre en reduktion i antallet af
forskellige fabrikater og dermed en ensartethed i betjeningen
samt en bedre udnyttelsesgrad. En mindre apparaturpark vil
formentlig ogsd vere billigere at forny.

En reekke af de rapporterede betjeningsfejl kunne have
veret undgdet med nyere pumper, hvor stregkodning og
alarmgrenser hjzlper brugeren til ikke at indstille pumpen
forkert. Den traditionelle losning - at kreeve dobbeltkontrol
af indstillingerne - er ikke en holdbar forebyggelsesstrategi,
da fejlmuligheden ikke elimineres, men forbliver latent: Den
forudsaetter blandt andet, at personalet faktisk folger instruk-
serne. En effektiv forebyggelsesstrategi skal indbygge barrie-
rer mod uenskede handlinger og/eller forsteerke den enskede
adfeerd.

Der blev registreret to heendelser, hvor den forkerte sproj-
testorrelse var indstillet pa en sprojtepumpe. Denne fejltype er
velkendt i kasuistiske meddelelser, ligesom der er registreret
handelser med sprojtepumper med automatisk genkendelse
af sprojtestorrelsen, hvor sterrelsen blev fejlregistreret [13-15].
Registreres eller indstilles sprojten som for lille, vil infusions-
raten blive for hoj pa grund af den hurtigere stempelvandring,
og omvendt. Dette understreger vigtigheden af, at man neje
kontrollerer overensstemmelse mellem indstillet/registreret
og monteret sprojtestorrelse.

H:S har pa baggrund af undersegelsen sat et arbejde i gang
med henblik pa at styrke sikkerheden ved brug af infusions-
pumper. Det er sledes planlagt at udfase pumper uden szt-
baseret frilobssikring. P4 nogle hospitaler har man allerede
foretaget en opdeling af pumperne, sa der i de forskellige
afsnit og afdelinger kun findes et fabrikat. Man undersoger
ogsd mulighederne for et tettere samarbejde om indkeb
og vedligeholdelse, herunder centraliseret indkeb af nye
pumper.

Lagemiddelstyrelsens indberetninger om hzndelser med
medicinsk udstyr er ikke inddraget i analysen, da oplysninger
kun udleveres efter offentlighedslovens bestemmelser om akt-
indsigt. Dette er nzeppe en hensigtsmaessig made til sikring af
vidensdeling om utilsigtede haendelser, og det foreslas, at pro-
cedurerne zndres, si oplysningerne bliver tilgeengelige for
analyse.

Der er et betydeligt behov for at styrke forskningen i,
hvordan medicinsk udstyr konstrueres, si det kan betjenes
med sterst mulig sikkerhed for patienterne, og for at bade
ny og eksisterende viden faktisk anvendes, nar beslutninger
treeffes. Et samarbejde mellem industrien, brugerne og eks-
perter inden for design og psykologi vil formentlig kunne
fore til mere brugervenligt medicinsk apparatur til gavn
for patientsikkerheden. Et formaliseret samarbejde mellem
de kommende regioner om test af medicinsk udstyr er
oplagt.
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Konklusion

Undersogelsens resultater bekrefter, at der er en raekke risiko-
momenter ved brugen af infusionspumper. Da det ikke kan
udelukkes, at de samme og/eller andre risikomomenter findes
ilandets ovrige sygehusvaesener, anbefales det, at man fore-
tager undersogelser heraf.

Endvidere ma det anbefales, at antallet af forskellige fabri-
kater begreenses mest muligt, og at beslutningerne om indkeb
treeffes pa baggrund af valide undersogelser af brugervenlig-
hed og systematisk afprevning af udstyret i virkelighedstro
omgivelser. Indkeb af medicinsk udstyr kan og skal vere
evidensbaseret.

Korrespondance: Kim Garde, Kvalitetssekretariatet, Afsnit 5212, Rigshospitalet,
DK-2100 Kgbenhavn @. E-mail: kim.garde@rh.hosp.dk

Antaget: 8. maj 2006
Interessekonflikter: Ingen angivet
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