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Resumé

Introduktion: | ventetiden pd computerassisterede medicinerings-
systemer kan gndringer i de papirbaserede systemer muligvis
nedseette risikoen for medicinfejl.

Materiale og metoder: Vi undersggte ordinationer for korrekt ud-
fyldelse og overfgrselsfejl og medicinadministrationen for fejl ved
opheeldning og dokumentation efter indfarelse af et feelles ordi-
nations- og administrationsark.

Resultater: | den forste undersggelse af 1.583 ordinationer blev
92,8% af alle formalia overholdt, og 63% af ordinationerne var
helt korrekte. Der var overfgrselsfejl i 0,9% faste og i 16% p.n.-
ordinationer. | den anden undersggelse af 746 ordinationer, 6-10
mdr. senere, var 89,5% af ordinationerne korrekte. Dispensering
foregik uden fejl i 98,3% af 417 ophaldninger, mens dosis mang-
lede i syv tilfeelde (1,7%), og dokumentationen var forkert i to
tilfeelde (0,5%).

Diskussion: Der er problemer med at fa alle ordinationerne udfyldt
og iseer med at fa underskrift af den ordinerende leege. Betydnin-
gen for utilsigtede haendelser er usikker. Risiko for overfgrselsfejl
er ikke helt elimineret ved lzengere indlaeggelser. Dokumentation
af ophaeldning synes at vare en vigtig kvalitetssikring.

Under medicineringsprocessen forekommer der medicine-
ringsfejl (MF) i 0,5-20,7% af tilfzeldene [1], cirka 55% ved ordi-
nationen, 10% ved overforsel af data og 35% ved administra-
tionen [2-4]. Mange MF opfanges eller far ingen konsekven-
ser, men 1% forer til utilsigtede medicinrelaterede hendelser
(UMRH) [5, 6]. UMRH forekommer ved 0,7-6,5% af alle ind-
leeggelser og udger 10-20% af alle utilsigtede heendelser i ho-
spitalssektoren [1, 7]. UMRH medforer forlnget indleggelse,
oget sygelighed, blivende skader og i verste fald ded [5] og
estimeredes 1 1995 1 USA at koste 50 mia. USD, til sammen-
ligning brugte man 45 mia. USD til behandling af diabetes
mellitus [8].

Antageligt kunne en tredjedel af UMRH forebygges [5, 9].
Da menneskelige fejl sker pa baggrund af komplekse kogni-
tive mekanismer [10, 11], og enkeltindivider sjeldent begir
gentagne fejl, ma forbedring af kvaliteten ske ved at udvikle
sikrere ordinationssystemer [10, 11]. I ventetiden pa compu-
terunderstottet medicinering [12-13] kan mindre krevende
endringer muligvis oge sikkerheden. I 1996 indferte man
pa Randers Centralsygehus et medicinordinationssystem,

RCMOS, hvor lzegen ordinerer direkte pa et ordinations-
skema. RCMOS bruges ved medicinophzldning, og der
indfertes samtidig obligatorisk dokumentation af medicin-
administrationen.

Vi undersogte ordinationer for korrekt udfyldelse og over-
forselsfejl, og i et senere studie undersogtes tillige for fejl ved
ophzldning og dokumentation under anvendelse af RCMOS.

Materiale og metoder

RCMOS

Ordination gives pa etiketlabels i forskellige farver til inhala-
tion, parenteral indgift eller andre administrationsveje. Etiket-
ter har fortrykte praeparatnavne for standardsortiment, eller
plads, hvor preparatnavnet kan anferes af leegen. ZAndres or-
dinationen, noteres det i »lzegens linje«. Ved en indleggelses-
tid pa over syv dage overfores geldende ordinationer til et
nyt skema af sygeplejersken med efterfolgende kontrasigne-
ring af legen. Sygeplejersken dokumenterer administration
ved angivelse af klokkeslzt, dosis og signatur.

Studie 1. Overtradelse af formalia

En tilfzeldig dag i november 1999 blev RCMOS-skemaer ind-
samlet og farvekopieret. Inklusionskriterier var, at RCMOS
var til stede, og at patienten havde faet ordineret medicin.
Skemaerne blev anynomiseret. Ordinationerne blev registeret
i en database med henblik pa overtredelse af ni formalia: an-
vendt label, korrekt labelfarve, leseligt praeparatnavn, dosis
angivet/lzselig, dosisinterval (eller maksimal degndosis) an-
givet/leselig, dispenseringsform og laegesignatur. For over-
forte ordinationer blev der undersogt for korrekt overforsel.
Zndringer i ordinationen i lzegens linje foretaget dagen for
blev undersogt for leeselighed og leegesignatur.

Data blev indsamlet af en erfaren lzege, og tvivlstilfelde
blev afgjort i et panel af lege, sygeplejerske og farmaceut.
Ulzeselig betod, at panelet fandt teksten sd sver at tyde, at risi-
koen for misforstielser var utilladelig hej. Ved X test blev der
undersogt forskelle mellem ordinationstyperne: fast, overforte
fast, p.n. og overforte p.n.. Endelig analyseredes overtredelse
af formalia (OAF) i forhold til anvendelse af labels.

Studiet var godkendt af sygehusledelsen og vurderet som
et kvalitetssikringstudie, der ikke kraevede anmeldelse til den
regionale videnskabsetiske komité.

Studie 2. Sikkerheden ved medicinophzldning og
dokumentation

Undersogelsen foregik pa tre kirurgiske og fire medicinske af-
snit i maj 2000 og et tilsvarende antal i august 2000. Uden for-
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udgdende varsel blev den ophzldte morgen- eller middags-
medicin inddraget for ti tilfzeldige udtrukne patienter pr.
afsnit og identificeret af en erfaren farmaceut og en sygeplejer-
ske. Vi registrerede OAF i ordinationen, og om ophzldnin-
gen og dokumentationen var korrekt.

Resultater

Studie 1: OAF i relation til ordinationstype, etiketlabels
og ved ordinationszndringer i legens linje

Der indgik 123 medicinske og 70 kirurgiske patienter med
henholdsvis 1.036 og 547 ordinationer. I alt 92,8% af formalia
var overholdt, men fordelingen pa ordinationerne betod, at
kun 63% af ordinationerne var helt korrekte. Hyppigste OAF
var fraver af leegesignatur i 20,3% af tilfzeldene, herefter kom
manglende dosisinterval i 18,8%, manglende angivelse af dis-
penseringsform i 11%, manglende dosisangivelse i 9%, mang-
lende labelanvendelse i 4% og ukorrekt labelfarve i 1,5%.

OAF forekom hyppigere ved p.n.-ordinationer end ved fa-
ste ordinationer, i hhv. 20,7% og 3,2% af tilfzldene (p<0,05).

I faste ordinationer var hyppigste OAF manglende lzegesigna-
tur i 19% af tilfzeldene og dispenseringsform i 7%. Ved p.n.-or-
dinationer var hyppigste OAF manglende angivelse af dosis-
interval eller maksimal dosis i ca. 80% af ordinationerne, og
naesthyppigste OAF var manglende leegesignatur i 40%.

I overforte faste ordinationer var der signifikant faerre
OAF, 2,7%, end i forstegangsordinationer, 3,6% (p<0,05)
(Tabel 1). Bortset fra antallet af ordinationer med manglende
leegesignatur var der generelt et fald i de ovrige typer af OAF.
Der var ikke signifikant forskel pa antallet af OAF mellem for-
stegangs-p.n.-ordinationer og overforte p.n.-ordinationer.

Ved de 63 forekommende ordinationszndringer i lgens
linje fandtes manglende laegesignatur ved 15 ordinationer
(24%), og en (1,5%) blev bedemt som uleselig.

Ved anvendelsen af henholdsvis fortrykte labels med og
uden preeparatnavn og slet ingen labels fandtes 2,5%, 5% og
16% OAF ved faste ordinationer (p<0,05) og 19%, 17% og
33,8% ved p.n.-ordinationer (n.s.).

Tabel 1. Overtraedelse af formalia (OAF).

Fast PN
Ordinationstype Fast overfert PN overfart
Antal ordinationer . ............. 774 454 277 78
Total antal formalia (TAF) . ........ 6.966 4.086 2.493 702
OAF) 254 109 529 135
OAFi % af TAF . ............... 3,6 2,72 21,2 9,2
Type af OAF (% af ordinationer)
lkke anvendt label . ............. 1,3 0,2 17.0 6,4¢
Labelfarve ikke korrekt . ......... 2,7 Qb 1,1 2,6
Preeparatnavn uleseligt . ......... 0,3 0 1,1 0
Dosismangler . . ............... 3.9 0,9¢ 31,8 25,6
Dosisuleeselig . ............... 0 0 0 0
Dosisinterval mangler ........... 1,4 0 80,5 80,8
Dosisinterval ulaeseligt . . ... ...... 0 0 0 0
Dispenseringsform mangler ....... 9,9 4,80 24,2 10,32
Leegesignatur mangler . .......... 13,7 18,12 34,3 50,0

Forskel mellem fast og overfert, hhv. a) p<0,05, b) p<0,01, c) p<0,001.
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Overforselsfejl

Der var 454 overforte faste ordinationer og 78 overforte p.n.-
ordinationer. Vi fandt henholdsvis 4 (0,9%) og 13 (16,7%) over-
forselsfejl (Tabel 2). I ingen af tilfzeldene var der mistanke
om, at de medforte UMRH, men en (0,2% af overforte ordina-
tioner) havde potentielt kunnet medfere en alvorlig tilstand.
Hyppigste fejl var manglende overforsel af dosis ved p.n.-or-
dinationerne. I seks ud af de i alt 17 overforselsfejl (35%) var
den overforte ordination leegesigneret. Dette gjaldt ogsa for
den fejlagtige ordination, der kunne have medfert en UMRH.

Sikkerhed ved medicinophzldning og dokumentation
Der var ikke forskel pa design eller resultaterne i de to studie-
perioder, og resultaterne er derfor sliet sammen (Tabel 3).
Der var 104 af de 140 udtrukne patienter, der fik administreret
medicin. Der var 89,5% ordinationer med alle formalia over-

holdt.

Tabel 2. Forekomsten af fejl og mangler efter overfarsel af ordination til nyt
RCMOS-skema.

Fast PN

Preeparatnavn forkert Sup apozepam — sup oxazepam

Ej leegesignatur ej givet

Thl. kaliumklorid
750mg — 450 mg
Leegesignatur
Givet korrekt

Dosis forkert

Thl. zopiclone
7,5mg — 3,75 mg
Ej leegesignatur
Givet som 3,75 mg

Dosis ikke overfart fentanyl-plaster
Ej leegesignatur

Givet korrekt

Thl. glycerylnitrat

Ej leegesignatur, ej givet
Thl. paracetamol

Ej leegesignatur, ej givet
tbl zopiclone

ej leegesignatur, ej givet
inj nicomorfin (3)

ej leegesign, ej givet
ketobemidon
leegesignatur, givet korrekt

Dosisinterval forkert Inj. kalciferol
x1 ugl — x1
leegesignatur,

givet korrekt

Thbl kaliumlorid
leegesignatur,
givet korrekt

Dosisinterval
ej overfart

Dispenseringsform
forkert

Inj. ketobemidon
—tbl.ketobemidon
leegesignatur, givet som sup
Sup metoclopramid

—tbl metoclopramid
leegesignatur, ej givet

Dispenseringsform
ej overfart

Inj. ketobemidon,

ej leegesign, ukendt disp.form
paracetmol, ej lsegesign,
givet korrekt

Overfarselsfejl i alt 4
Undersggte ordinationer 454
Overfgrselsfejl i procent 0,9

13
78
16,7

Kommentar: Efter vores skgn er det kun en fejl (svarende til 0,2%), der medfarte
en betydende risiko for utilsigtet medicinrelateret haendelse, nemlig hvis ordina-
tionen »kalciferolinjektioner x 1« blev givet daglig, men sygeplejepersonalet
fulgte afsnittets vanlige instrukser med x 1 ugentlig.
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Tabel 3. Forekomsten af ikkekorrekte ophaeldninger og dokumentation.

Antal Procent

Antal udtrukne patienter 140

Patienter, som fik ordineret medicin den dag 129 92,1 af udtrukne
patienter

Total antal ordinationer pA RCMOS 746

Antal ordinationer med en/flere OAF 78 10,5 af

ordinationerne

Undersggte ophaeldninger 417

Ikke korrekte i forhold til ordinationen 72 1,7 af
ophaldninger

Ikke korrekt dokumentation 2b 0,5 af
ophaldninger

a) Missed dose, b) En manglende dosis dokumenteret som ophaldt, og en op-
heeldt dosis dokumenteret som ikke opheeldt. RCMOS = Randers Centralsygehus’
medicinordinationssystem, OAF = Overtraedelse af formalia

Ud af 417 ophzldninger var 410 korrekte (98,3%), heraf
fem optrukne parenterale doser. I syv ophzldninger (1,7%)
manglede dosis. Ordinationerne blev i de syv tilfzelde bedemt
som komplette og entydige. Seks af de manglende doser var
dokumenteret korrekt, idet der heller ikke var signeret for, at
dosis var hzldt op. Disse fejl kunne opdages ved gennemgang
af RCMOS.

Ved en manglende dosis var der fejlagtigt signeret for, at
dosis var ophzaldt. Denne fejl kan ikke opdages ved gennem-
syn af RCMOS. Der fandtes yderligere en forkert dokumenta-
tion med manglende sygeplejesignatur for en i evrigt korrekt
ophzldning, hvilket kunne medfore den fejlagtige konklu-
sion, at dosis ikke var givet. Konklusivt var der potentielle MF
ito ud af de 417 ophzldninger (0,5%).

Diskussion

Antallet af korrekt udfyldte ordinationer varierer mellem 0%
og 80% 1 flere undersogelser [14-16]. Schousbo et al [14] viste, at
antallet af korrekte ordinationer steg fra 45% til 91% ved over-
gang til et enstrenget medicineringssystem. I vores to studier
fandetes fra 63% til 90% korrekte ordinationer. Det simple eti-
ketsystem er tilsyneladende en stette til, at flere formalia bli-
ver udfyldt korrekt, og det vil blive sogt optimeret bade i ud-
seende og tilgzengelighed.

De hyppigt forekommende manglende legesignaturer
giver usikkerhed om, hvorvidt det rent faktisk er en legelig
ordination, og besverligger medicingiverens mulighed for
at kontakte den ordinerende lzege. Det kan foranledige me-
dicingiveren til at forsege at tolke ordinationen med risiko for
fejlfortolkninger. Manglende pracision i de ovrige formalia,
uleselighed af preeparatnavn og dosis, eger direkte mulig-
heden for egentlige medicineringsfejl, men i studie 2 fandtes
der faktisk ingen ophzldningsfejl pa grund af inkomplette
ordinationer.

I tidligere systemer overforte sygeplejersken mundtlige
eller journalferte ordinationer til et sygeplejekardex og yder-
ligere til et medicinkort, der blev anvendt ved ophldningen,
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hvilket gav overforselsfejl i 25-70% af tilfeldene [17, 18]. Ved
RCMOS er disse overferselsfejl elimineret, men der er stadig
mulighed for fejl, ndr ordinationene overfores til et nyt skema
efter syv dages indleeggelse. Her fandt vi, at der i under 1% af
de faste ordinationer skete fejl, mens der forekom fejl i 16% af
p-n.-ordinationerne, hvilket er i overensstemmelse med resul-
taterne i Bourke et al’s undersogelse [16]. Vi bedomte, at kun
en af fejlene, svarende til 0,2% af de overforte ordinationer,
potentielt kunne have medfert en UMRH, hvilket den ikke
gjorde. Overforsler skulle kontrasigneres af en lege, men i
seks ud af de i alt 17 overforselsfejl havde leegen kontrolsig-
neret uden at opdage den forkerte overforsel. Fremover skal
to sygeplejersker kontrollere, at overforslen er korrekt, mens
den stuegangsgaende lzege str for den daglige kontrol af
medicineringen.

Det er ikke et centralt krav, at administrationen af medicin
dokumenteres. Dokumentation viste sig imidlertid at vaere et
vigtigt kontrolverktej. Manglende doser er den hyppigste op-
heldningsfejl, der er fundet i bide indenlandske og udenland-
ske studier, men det anses for at vere en fejl, der sjzldent gi-
ver anledning til utilsigtede hzendelser. Arsag til manglende
doser kan vere, at praeparatet ikke var til stede i medicinska-
bet, eller at sygeplejersken enskede at diskutere den fortsatte
ordination med leegen pa grund af nye observationer. Doku-
mentationen 1 RCMOS betod i dette studie, at der kun i 0,5%
af alle ophzldninger var en fejl, som ikke kunne opdages,
mens der uden dokumentation ville veaere 1,7%, alts tre gange
flere fejl, som ikke ville kunne opdages.

En fejlprocent pa 0,5 er umiddelbart ikke stor, men be-
tyder pa et hospital som Randers Centralsygehus med ca.
3.500 daglige ophzldninger, at der forekommer ca. 15 op-
haldningsfejl, som potentielt ikke kan opdages. Det skal dog
pointeres, at kun en meget lille del af disse fejl vil medfere
egentlige utilsigtede haendelser, blandt andet fordi de ma for-
udses at ramme tilfzeldigt. I vores undersogelser indgik der
kun fa parenterale doseringer, hvor der tilsyneladende er en
storre risiko for fejlhandteringer [19]. Ophzldningsfejl kan
soges yderligere minimeret ved hensigtsmeessig indretning af
medicinrum, kontrol af ophzldninger ved to personer, ud-
dannelse og medinddragelse af farmaceuter [20], men ogsi
ved at understrege vigtigheden af det daglige gennemsyn og
revision af RCMOS-skemaet ved stuegang. Fremtiden vil vise,
om mere maskinelle automatiserede metoder rummer vee-
sentlige fordele frem for ophzldning ved kompetente syge-
plejeuddannede fagfolk med kendskab til den enkelte pa-
tients aktuelle sygehistorie.

Arsagen til, at formalia ikke altid udfyldes, er ikke under-
sogt i dette studie, men lzegerne fremforer, at det er tidskree-
vende at udfylde RCMOS. Udfordringen til kommende me-
dicineringssystemer er at opnd sikkerhed i relation til fore-
byggelse af UMRH med en tilpas rationel og hurtig arbejds-
proces. Med seks gennemsnitlige ordinationer pr. patient og
et arligt flow pa 20.000 indlagte patienter, som for eksempel
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pa Randers Centralsygehus, hvor cirka 90% af patienterne far
medicin, vil en ti sekunders forleengelse af arbejdsprocessen
pr. ordination betyde et arligt merforbrug pa 300 arbejds-
timer, hvilket svarer til en fuldtidsansat i otte uger.

I vores studie har vi ikke undersegt, om ordinationerne var
korrekte med henblik pa interaktioner, dosisfejl i forhold til
for eksempel lever-nyre-funktion og cave-medicin, eller om
ordinationen var korrekt i forhold til den tilstand, som enske-
des behandlet. Disse faktorer er naturligvis essentielle med
henblik pa korrekt farmakoterapi og stiller krav til leegens ud-
dannelse og erfarenhed, men kan yderligere stottes af syste-
mer, hvor man serger for, at relevante patientoplysninger er
tilgeengelige ved ordinationer og indbyggede alarmsystemer
for interaktioner.

Konklusion

I et enstrenget medicineringssystem med dokumentation for
administrerede doser elimineres en raekke, men ikke alle,
kendte fejlmuligheder fra tidligere systemer. Der er problemer
med at fi ordinationerne udfyldt entydigt og korrekt, og det
kan besvarliggore arbejdsprocessen, men betydningen af
OAF i relation til forekomsten af MF er usikker. Risiko for
overforselsfejl er ikke elimineret i dette system, hvilket krever
seerlig opmeerksomhed. Den indferte dokumentation for ad-
ministration synes at veere en vigtig kvalitetssikring.
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