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Agenda

 Lidt om rapporteringsordningen for utilsigtede haendelser og Dansk
patientsikkerhedsdatabasen (DPSD)

 Utilsigtede haendelser - bgrnevaccinationsprogrammet
« Rapportgrenes forslag til forebyggelse af UTH

7. juni 2019
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Patientsikkerhedsdatabasens formal

Rapporteringssystemet for utilsigtede heendelser skal
understgtte patientsikkerneden ved at indsamle, analysere

og formidle viden om utilsigtede haendelser.
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Rapportering Sagsbehandl. Sagsbehandl.- STPS Dataanvendelse

(kommunal / regional) (specifikke sager)
B
Sagsbehandler Sagsbehandler

A
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De lovmaessige rammer

Vejledning om rapportering af utilsigtede haendelser i sundhedsvaesenet m.v.

"Det anses for vaesentligt for patientsikkerhedssystemets funktion, at en

rapporterende person ikke afholdes fra, men tilskyndes til at rapportere utilsigtede
haendelser”

e Systemet er anonymt

Styrelsen for Patientsikkerhed har ikke behov for at have kendskab til
rapporterende personers eller patienters identitet i forbindelse med den
centrale vidensformidling.

« Systemet er ikke-sanktionerende

Den rapporterende sundhedsperson kan ikke som fglge af sin rapportering
underkastes disciplineere undersggelser og foranstaltninger af
arbejdsgiveren, Sundhedsstyrelsen eller strafferetlige sanktioner af
domstolene, jf. sundhedslovens §201.
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Udvikling i antal sagsafsluttede utilsigtede handelser fra
2012-2018

- Anital sagsafsluttede utilsigtede handelser fra 2012-2018

" 197.722 195.173

175.243 172.708

167.098
155 000 164.850

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Figur 1. Den samlede udvikling i antal sagsafsluttede utilsigtede handelser i perioden 2012 til 2018
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Hvad ggr STPS med medicineringshaendelserne?

Pro.medicin.dk og min.medicin.dk

Moderate, alvorlige og
dgdelige haendelser
gennemgas ugentlig

LOOK-ALIKE

P B
®

SOUND-ALIKE

Ordinationsfej

Ordinationsfej

Haendelser med meget
alvorlige eller ikke
almindelige bivirkninger

_—————

Forvekslinger og andre
leegemiddelrelaterede
problemstillinger

—————————>

Typiske alvorlige fejl

Dobbeltordination. Man overs3, at Overdosering. Indleggelse

patienten i forvejen fik anden pé intensiv afdeling.
behandling med

respirationsdempende effekr i fast

eller varierende dosering.

Forveksling af styrker. Der udleveres Bevidsdeshed, kramper.
deporttabletter 40 mg i stedet for

depottabletter 5 mg,

Leegemiddelstyrelsen,
Leegemiddelovervagning og
medicinsk udstyr

Leegemiddelstyrelsen,
Overvagning af Virksomheder
& Kvalitet

ci:zoos'
7. juni 2019



PATIENTSIKKERHED

Utilsigtede haendelser -
barnevaccinationsprogrammet




&

PATIENTSIKKERHED
Det danske bgrnevaccinationsprogram Sﬂgnlng | DPSD

@ ) Periode: 1. januar 2018 — 31. december 2018

3 mdr. —— f
5 mdr, =t /% Difteri, stivkrampe, b DITe KIPOI/ACt_HIb-
kighos_tc, polio, hib- )
L (1. februar 2016 — 2. april 2017)
* Prevenar 13
|
Meeslinger, faresyge
og rede hunde (MFR-
vaccing)
* M-M-Rvaxpro
|
Difteri, stivkrampe,
kighoste og polio . .
rciaaccinatigofw e DiTe KlPOIBOOSter
# Brrean » Gardasil 9.
12 &r = (HPV-vaccination) *

(indtil 31. oktober 2017)

L 12érog _| ﬁ
5 mdr.

B Statens Serum Institut, april 2018

* Der skal g8 mindst 5 maneder og max. 13 maneder ml. 1. og 2. vaccination.
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Resultat af sggning

46 haendelser
kategoriseret som
mild skade

Alle pa naer én haendelse er
oprettet med praktiserende
lzege som handelsessted
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Hvilke problemer rapporteres?

Mulig inaktiv vaccine pga. forkert opbevaring 1
Forkert patient 1
Delmangde af vaccinen givet 2

Vaccine ikke givet 2

Udlgbet vaccine givet 3
Tvivl om vaccine er givet 3
For kort interval mellem vacciner 3
Vaccination givet for tidligt 5
Vaske lgber ved siden af under injektion 6

‘ Pulveret ej oplgst i solvens inden injektion 10
‘ Dobbeltvaccination 12

Forkert vaccine givet 73

7. juni 2019
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Forkert vaccine givet ( n = 73)

* Alle vacciner er involveret, men nogle S W e
hyppigere end andre

* Forhold der bidrager: travlhed,
forstyrrelser, manglende opslag i
DDV/journal, misforstaelser, placering i
kegleskab , look-a-likes

* Enfjerdedel af handelserne omhandler
forvekslinger af vacciner

* Forkert vaccine giver pga.
oversete/glemt aendringer i
b@érnevaccinationsprogrammet -
(Hexyon, Cervarix)

7. juni 2019
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diTeBooster®

Forvekslinger (n = 30) | s 5%0,51

Difteri- tetanusvaccine (adsorberet, reduceret ind!

Til intramuskulaer anvendelse.
Omrystes for brug.
Les indlagssedlen inden brug.

* Hyppigste forveksling er af vaccinerne
DiTeBooster og DiTeKiPolBooster.

1 dosis = 0,5 ml

STATENS T
— S

DiTeKiPol Booster

Injektionsvaeske, suspension i
fyldt injektionssprajte

SPROITER

Vnr 01 94 84

Difteritoksoid, tetanustoksoid, pertussistoksoid, poliovirus (inaktiveret) &

Til intramuskulaer anvendelse

Omrystes for brug l'
| ‘g
Las indlzgssedlen inden brug :
o
5x05ml }:

MTnr. STATENS
. 35304 et
INSTITUT
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Forveksling mellem HPV-vaccinen Gardasil 9 og MFR-
vaccinen

"Skal vaccinere en 15 mdr gammel dreng med MFR. Har fundet vaccine frem 15 min fgr,
sa den kan vaere tempereret. Kalder dreng og mor ind og vaccinerer drengen og idet jeg
skal seette sprgjte og kanyle i kanyleboksen opdager jeg der er en Gardasil 9 der er givet
| stedet for en MFR vaccination. ”

Risiko for forveksling mellem
Gardasil® og MFR-vaccinen

16. december 2016

Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed
opfordrer laeger og sundhedspersonale til at vaere
opmaerksomme pa, at der kan ske forvekslinger mellem
Gardasil® og MFR-vaccinen.

Gardasil® og MFR-vaccinen bliver markedsfert af det samme firma, Sanofi

- Pasteur M3D, og pakningeme har mange lighedspunkter. m
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Samme vaccine givet flere gange (n=12)

« Manglende opslag i Det Danske Vaccinationsregister og/eller
patientjournal

« Misforstaelser i kommunikationen med foraeldre/andet
personale fx "12-arsvaccinen”

"Der er givet 3-mdrs vaccination med DiTeKiPol/Act-Hib og
Prevenar dd. selvom patienten allerede havde faet den.

Arsagen var, at der stod 3-mdrs vaccination som
henvendelsesarsag og mater snakkede om en anden
problemstilling farst og at hun ikke undrede sig over at barnet
skulle vaccineres igen.”
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Pulver er ikke oplgst inden injektion (n = 10)

 DiTeKiPol/Act-Hib
« MFR-vaccinen

Leegen havde ved injektion ikke vaeret opmaerksom pa pulveret i pakken, og
har derfor kun givet solvensen. Efterfalgende blev dette opdaget, da der var
et pulverglas i overskud, og patienten blev herefter indkaldt til re-vacc.

7. juni 2019
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Rapportgrernes forslag til forebyggelse

Vaccinerne
« @nske om forskellige farver pa emballagen til forskellige vacciner

« DitTeKiPol-Hib vaccinen kunne pakkes sa begge komponenter er i samme
pakke

Barnevaccinationsprogrammet

« Forsgge at undga de midlertidige vaccinationsprogrammer

* En tydelig udmelding fra SSI ang. aendringer i vaccinationsprogrammet.

7. juni 2019
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Rapportgrernes forslag til forebyggelse

Arbejdsgange

* Placere vacciner adskilt i kgleskab fx | seerskilte kasser med vaccinens navn
og hvilken alder den skal bruges til.

 Vacciner som emballagemaessigt ligner hinanden skal ikke sta pa samme
hylde i kgleskab.

« Dobbelttjekke alder. Spgrge patient/pargrende om vaccine og alder er
korrekt.

« Altid tiekke DDV og ga tilbage i notater hvis i tvivl, inden vaccination.
 Notere i journalen nar patienten falger et midlertidigt vaccinationsprogram.

 Rutinemaessig gennemgang af udlgbsdatoerne samt ekstra fokus pa at
kontrollere begge komponenter ved tokomponent vacciner.

« Sikre at nalen sidder godt fast pa spragjten
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Forslag til forebyggelse -
vaccinationsprocessen

Regionerne har i faelleskab lavet en
reekke anbefalinger til gode
arbejdsgange i almen praksis far,
under og efter vaccination samt
anbefalinger til handtering og
opbevaring af vacciner:

https://www.dsam.dk/files/68/anbef
alinger vaccinationsprocessen.pdf

VACCINATIONSPROCESSEN

- Anbefalinger til almen praksis

Er baseret pa viden om, hvor det oftest gar galt

Ved tldsbestliling:
* Tjek, om der er bestilt tid til korrekt vaccination i DDV

Ved vaccination:

* Tjek patientens CPR.nr./brug evt. scanner

* Hav kun den aktuelle patients journal dben

* Hav kun én patient, der skal vaccineres i konsultation, ad gangen

* Tjek, vaccinationskort, DDV og journainotat fgr indgift

* Kontrollér vaccinen mod opslaget

* F3 patientens samtykke (ved bgrn skal samtykke vaere udtrykkeligt)
* Sperg patient eller foraldre om indikation

* Samme person finder, forbereder og giver vaccinen

* Giv vaccinen straks efter, den er trukket op

Efter vaccination:
* Patient skal vente 10-15 minutter under opsyn
* Hav en procedure for h."andtering af anafylaksi, som alt klinikpersonale kender

Ver se=rilg opmesrksom:

* Nar der gives 2 vacciner, der ikke ma blandes eller gives samme sted
* Ved ndringer i vaccinationstidspunkt og indhold i vacciner

* Nar du skal vaccinere ved hjemmebesgg

Generelle anbefalinger

* Lav en lokal vejledning for vaccinationsprocessen

* Husk at introducere nyt personale til vejledningen

* QOpdel vaccinationskeleskabet

* Hav opdateret udgave af Bgrnevaccinationsprogram pa vaccinationskgleskab


https://www.dsam.dk/files/68/anbefalinger_vaccinationsprocessen.pdf
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Tak!

Amila Zekovic Sheikh
amzs@stps.dk
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