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Lavdosis methotrexat er et sakaldt risikosituations-
lzegemiddel, som hvert ar er involveret i alvorlige og
dodelige utilsigtede handelser med overdosering.

Methotrexat ordineres i lav dosis til patienter med
bl.a. psoriasis, psoriasisgigt og leddegigt og tages
som forfyldt sprgjte eller tabletter. Tager patien-
ten tabletter, skal de tages én gang om ugen, hvor
patienten til gengzeld skal tage flere tabletter pa en
gang. Den atypiske dosering udggr en risikosituation,
som betyder, at der relativt let sker fejl, hvor patien-
ter far den ugentlige dosis hver dag, altsa syv gange
den dosis, de skulle have haft. | yderste kansekvens
kan overdosering af methotrexat medfg@re dgdsfald,
hvilket sker i flere tilflde hvert ar.
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1 2020 og 2021 gennemfarte Styrelsen for Patient-
sikkerhed en reekke szerlige tilsyn med plejeenheder,
dvs. plejecentre, hjemmepleje og hjemmesygepleje,
der handterer lavdosis methotrexat. Formalet med
tilsynet var at stille skarpt pa, hvordan plejeenheder-
ne handterer den szrlige risiko, der er forbundet med
dispensering og administration af laegemidlet. | 2019
gennemfarte styrelsen desuden tilsyn pa behand-
lingssteder, der ordinerer lavdosis methotrexat, for
at afdaekke processerne ved opstart og kantrol af
behandling. En erfaringsopsamling fra disse tilsyn er
tilgeengelig pa stps.dk.

Resultater af tilsynene

Af de 46 tilsyn med methotrexatbehandling, der blev
gennemfart i 2020-2021, var 43 tilsyn planlagt og
varslet pa baggrund af en stikprgve, mens tre tilsyn
var sakaldt opfglgende tilsyn, der blevet foretaget pa
baggrund af pabud til plejeenhederne. 15 plejeenhe-
der fik vurderingen "Ingen problemer af betydning

for patientsikkerheden”. Ved 25 tilsyn konstaterede vi
mindre problemer af betydning for patientsikkerheden,
og ved seks tilsyn konstaterede vi stgrre problemer af
betydning for patientsikkerheden, der udlgste pabud.

Pabuddene blev iszr udlgst af gennemgaende
mangler i den sundhedsfaglige vurdering og stilling-
tagen til patienternes tilstand og behandling, mang-
lende instrukser eller implementering af instrukser
samt mangelfuld sundhedsfaglig journalfering.

www.stps.dk


https://stps.dk/da/udgivelser/2020/behandling-med-methotrexat-erfaringsopsamling-for-sundhedsfaglige-tilsyn-2019/
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* Vurderingen "Ingen problemer af betydning for
patientsikkerheden” indebzrer, at samtlige male-
punkter, tilsynet tog udgangspunkt i, var opfyldt.

* Vurderingen "Mindre problemer af betydning for
patientsikkerheden” indebzrer, at der ved tilsyns-
bespget var ét eller flere malepunkter, som ikke var
opfyldt, men at styrelsen vurderede, at der var tale
om forhold, som ikke indebar en starre risiko for
patientsikkerheden. Vurderingen "Mindre proble-
mer af betydning for patientsikkerheden” indebze-
rer desuden, at Styrelsen for Patientsikkerhed har
vurderet, at den enkelte plejeenhed relativt let ville
kunne rette op pa disse forhold.

* Vurderingen "Stgrre problemer af betydning for
patientsikkerheden” indebzrer, at der ved tilsynet
var problemer af betydeligt omfang, som medfarte
en risiko for patientsikkerheden. Denne vurdering
kan udlgse et pabud til plejeenheden om at rette
op pa problemerne inden for en naermere fastsat
tidsfrist. Styrelsen for Patientsikkerhed vil typisk
fglge op pa et pabud med et reaktivt tilsyn for at
konstatere, om plejeenheden har efterlevet de
krav, styrelsen har stillet i pabuddet.

Malepunktsopfyldelse

1. Ansvars- og kompetenceforhold

2. Sundhedsfaglig dokumentation vedrgrende
patientens sygdom, aktuelle pleje og behand-
ling, opfalgning og evaluering samt aftaler med
behandlingsansvarlig lzege for methotrexat

3. Instruks for medicinhandtering af methotrexat
4. Sundhedsfaglig dokumentation vedrgrende

ordineret medicin og medicinliste i forhold
til methotrexat

m Opfyldt
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Patientsikker handtering af lavdosis
methotrexat kraver samarbejde

Analyser af bl.a. utilsigtede handelser med lavdosis
methotrexat peger pa, at patientsikker handtering

af legemidlet forudsaetter en raekke faktorer, der
tilsammen kan vaere med til at forebygge fejldosering
i plejesektoren.

* Der skal foreligge en behandlingsplan og klare
aftaler med den behandlingsansvarlige l2ge, fx om
hvornar legen skal kontaktes.

« Ordination skal overfgres korrekt fra FMK til den
lokale medicinliste

* Personalet skal have overblik over patientens
helbredstilstand og vide, hvorfor patienten far
netop dette legemiddel.

* Det personale, der dispenserer og administrerer
legemidlet, skal have en klar instruks til handtering
af det, og instruksen skal veere kendt og falges af
personalet.

* De personer, der handterer llegemidlet, skal have
forstaelse for de sarlige risici, der er forbundet
med lzgemidlet, have kendskab til den atypiske
dosering og kende tegn pa overdosering, sa de kan
reagere pa dem.

« Patienter, der selv administrerer medicinen, skal
Igbende have vurderet deres habilitet og evne til at
handtere lzzgemidlet.
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Ikke opfyldt lkke aktuelt

Grundet afrunding er summen af procentpoint ikke nadvendigvis 100 ved hvert mdlepunkt.
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| sagens natur har plejeenhederne ikke direkte indfly-
delse pa ordinationer, behandlingsplaner og rutiner
for kontrol pa fx ambulatorier, hvor patienter sattes
i behandling med methotrexat. Derfor er god kom-
munikation mellem det ordinerende behandlingssted
og det personale, der dispenserer og administrerer
lzegemidlet, afggrende for patientsikker handtering
af lzgemidlet i plejeenhederne.

Det er et faelles ansvar, at patientens habilitet Igben-
de bliver vurderet, sa man kan tage de ngdvendige
forholdsregler, hvis patienter viser tegn pa, at de ikke
lengere er i stand til at varetage administrationen.

Det er ogsa vigtigt, at fx ambulatorier kan kontakte
plejeenheder direkte ved afvigende pravesvar, sa dosis
kan justeres med det samme, nar det er pakrevet.

| mange tilflde er patienten selv og evt. pargren-

de i praksis ansvarlige for at viderebringe ngdvendig
information fra ambulatorium til plejeenhed. Det kan
medfare utilstraekkelig overlevering af vigtige oplysnin-
ger og dermed svaekke plejepersonalets muligheder for
at varetage medicinhandteringen patientsikkert.

Malepunkter og resultater

Under tilsynsbesggene i plejeenhederne interviewede
vi ledelsen om ansvars- og kompetenceforhold, og vi
gennemgik den sundhedsfagligse dokumentation for
at se, om den var fyldestggrende og aktuel i forhold
til patientens aktuelle pleje og behandling, opfalgning
og evaluering samt aftaler med den behandlingsan-
svarlige laege om behandling med lavdosis methotre-
xat. Vi gennemgik ogsa plejeenhedernes instruks for
medicinhandtering, herunder handtering af risikosi-
tuationslaegemidler, og interviewede personalet om,
hvorvidt de kendte og fulgte instruksen. Derudover
dreftede vi samarbejdet med de behandlende leger
om patienter i behandling med lavdosis methotrexat
samt personalets forstaelse af, hvorfor lavdosis
methotrexat er et lzzgemiddel med szrlig risiko.

Opmarksomhedspunkter fra tilsynene

Resultaterne af tilsynene viste, at 65 procent af pleje-
enhederne ikke levede op til kravene til den sundheds-
faglige dokumentation vedrgrende behandlingen med
methotrexat, herunder aftaler med den behandlingsan-
svarlige lege og kendskab til laegens planer for kontrol
og opfglgning pa behandlingen.
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Den sundhedsfaglige dokumentation er plejepersona-
lets vigtigste redskab til kommunikation om patienter-
nes tilstand. Ved behandling med lavdosis methotre-
xat er det afggrende, at det personale, der varetager
patientens pleje og behandling, kan fa overblik over
@ndringer i patientens tilstand og hurtigt kan reagere
pa tegn pa overdosering.

Ved 26 procent af tilsynene var der mangler i behand-
lingsstedets instruks for handtering af methotrexat.
Klare og entydige instrukser, der er tilpasset de lokale
forhold, er vigtige for en sikker handtering af lzzgemid-
let. Det er ledelsens ansvar at sikre, at instrukserne
kendes og anvendes af det personale, der er involveret i
medicinhandteringen.

| drgftelserne om personalets viden om methotrexat
som risikosituationslaegemiddel fremgik det, at der
ikke altid var handlingsanvisninger til personale, der ad-
ministrerede legemidlet og efterfglgende observerede
patienterne om, hvilke tegn pa overdosering de skulle
vaere opmearksomme pa, og hvordan de skulle forholde
sig ved mistanke om bivirkninger eller fejldosering.

Der var heller ikke alle steder en systematik for vur-
dering af selvadministrerende patienters habilitet og
evne til at varetage egen behandling. Det kan vaere et
problem for patienter med fx begyndende demens,
hvis der ikke Igbende tages stilling til, om de fortsat er i
stand til at overskue deres egen medicinering, eller om
de far brug for hjzelp til at administrere medicinen.

Altialt peger resultaterne af tilsynene pa, at der fort-
sat er behov for fokus pa arbejdsgange for handtering
af risikosituationslaegemidlet, fra ordination til admi-
nistration, kendskab til aftaler om kontrol og opfalg-
ning samt efterfglgende observation og reaktion. Det
stiller krav til alle sundhedspersoner, der er involveret i
patienternes pleje og behandling, og ikke mindst til de
behandlingssteder, der har ansvaret for organisering af
0g samarbejde om patientsikker medicinhandtering.

Styrelsen for Patientsikkerhed

E-mail: stps@stps.dk -
TIf.: +45 7228 6600

www.stps.dk



