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Sammendrag

Bakgrunn

Sykehjemspasienter lider ofte av multimorbiditet og bruker ofte flere legemidler samtidig.
Dette gjeor denne pasientgruppen mer utsatt for legemiddelinteraksjoner og mer utsatt for
bivirkninger av legemidler. En av utfordringene i behandling av sykehjemspasienter har veert
manglende dokumentasjon i forhold til diagnostikk og hva som har veert legemidlenes
anvendelsesomrade. Flere studier har ogsa pekt pa et behov for & gke kvaliteten pa
legemiddelforskrivningen til denne populasjonen. I den forbindelse ble et av
satsningsomradene for pasientsikkerhetskampanjen og senere pasientsikkerhetsprogrammet a

gke kvaliteten av legemiddelbehandling hos sykehjemspasienter.

Hensikt

Hensikten med oppgaven var & kartlegge diagnoser, anvendelsesomrader og legemiddelbruk
hos sykehjemspasienter samt undersgke eventuelle forskjeller i disse mellom kvinnelige og
mannlige beboere. Vi gnsket ogsa a undersgke i hvilken grad diagnoser forblir ubehandlet
med legemidler, samt i hvilken grad legemidler har dokumenterte anvendelsesomrader og

diagnoser, eller ingen av delene.

Materiale og metode

Data ble innhentet for 70 pasienter med langtidsopphold pa fire sykehjem i Tromsg
kommune. Opplysninger om pasientenes diagnoser og legemidler ble hentet fra
dataprogrammet Profil, mens anvendelsesomrade for det enkelte legemidlet ble hentet fra

pasientenes legemiddelkardeks.

Resultat

Vurdert av farmasgyter var omfanget av diagnoser som ikke ble behandlet med legemidler
70 %. De fleste legemidlene (82 %) oppfart pa pasientenes kardeks hadde pafart
anvendelsesomrade. For de fleste legemidlene manglet minst en pasient bade
anvendelsesomrade og diagnose. Signifikante forskjeller var pavist kun i en diagnose og

anvendelsesomrade mellom menn og kvinner.

Vi



Konklusjon

Vurdert av farmasgyt hadde en hgy andel sykehjemspasienter ikke legemiddelbehandling som
samsvarte med dokumenterte diagnoser. De fleste legemidlene som pasientene mottok hadde
derimot pafert anvendelsesomrade. I tillegg manglet minst en pasient bade
anvendelsesomrade og diagnose pa fleste legemidlene samt noen diagnoser ble ubehandlet.
Vi fant fa forskjeller mellom kvinnelige og mannlige sykehjemsbeboer i forehold til

dokumenterte diagnoser, pafgrt anvendelsesomrade for legemidler eller legemiddelbruk.

Vil



Forkortelser

ATC Anatomisk terapeutisk kjemisk

IKB Interkvartilbredde

KOLS Kronisk obstruktiv lungesykdom

KTS Korttidsopphold

LMG Legemiddelgjennomgang

LRP Legemiddelrelaterte problemer

LTS Langtidsopphold

NORGEP The Norwegian General Practice

NORGEP-NH The Norwegian General Practice — nursing home
NSD Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste

PPI Protonpumpehemmer

REK Regional komiteer for medisinsk helsefaglig forskningsetikk
SD Standard deviation (standardavvik)

SSRI Selektiv seretoninreopptakshemmer

START Screening Tool to Alert to Right Treatment
STOPP Screening Tool of Older Persons’ Prescriptions
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Introduksjon

Eldre defineres av WHO som mennesker som er 65 ar eller eldre (1). Per 1. januar 2015 var
folketallet i Norge 5 165 802, hvorav omtrent 800 000 var 65 ar eller eldre (2).

| 1950 var kun 8 prosent av eldre over 67 ar, mens i 2015 har andelen gkt til 14 prosent, noe
som tyder pa ytterligere gkning av eldre (3). Begrepet «eldrebglgen» har blitt brukt oftere i de
siste arene (4). Under farmasidagene 2015 sa administrerende direktar for
arbeidsgiverforeningen Spekter, Anne-Karin Bratten at det blir feil 3 kalle det «eldrebglgen».
Dette er fordi en bglge faller etter hvert, mens andel eldre vil gke i framtiden. Arsaker til at
flere blir eldre kan vare, hgyere utdanning og inntekt (5), som kan ha bidratt til bedre
diagnostisk verktay, nye behandlingsmetoder, fremskritt i teknologi og utvikling av nye

legemidler slik at man kan forvente lengre levealder (6).

Eldre pasienter som bor i sykehjem lider ofte av sammensatte helseproblemer og bruker ofte
flere legemidler samtidig. Aldersrelaterte endringer som pavirker farmakodynamiske og
farmakokinetiske egenskaper, og komorbiditet er store utfordringer for optimal
legemiddelbehandling. Dette gker risikoen for ugnskede bivirkninger, sykehusinnleggelse og
dad hos skrapelige og sarbare pasienter (7, 8). Med komorbiditet menes det flere ulike
sykdommer eller lidelser samtidig hos samme person (9), noe som ogsa farer til bruk av flere
legemidler. Begrepene farmakodynamiske og farmakokinetiske egenskaper blir definert

naermere i underkapittel «aldersrelaterte forandringer».



Organisering av helsevesenet

Helsevesenet blir ofte inndelt i det offentlige og det private helsevesen. Samlet omhandler
dette helsetjenester, institusjoner og lovgivning som samfunnet har bygd ut for a styrke
folkehelsen, yte diagnostikk, behandling, rehabilitering og omsorg ved akutte og kroniske
sykdommer og skader (10).

En annen mate a inndele helsetjenesten i Norge er kommunehelsetjeneste og

spesialhelsetjeneste (11).

Kommunen har ansvaret for helsetjenester utenfor sykehuset, som ogsa kalles
primerhelsetjenesten. Dette innebzrer ansvar for fastlegeordningen, helsestasjoner,
jordmortjenester, fysioterapeuter, sykehjem og hjemmesykepleier (11). I denne oppgaven vies

det oppmerksomhet til sykehjemmene.

Sykehjemmene i Norge

Pa grunn av sykdom, aldring og gkt pleiebehov er ikke alle i stand til & bo hjemme. For a fa
plass i sykehjem sendes det en sgknad til kommunen som ma innvilges far man kan bli
innlagt i sykehjem (12). Sykehjem utgjer det sterste institusjonsniva i Norge (13) med om lag
41 000 plasser (14). 15 prosent av befolkningen over 80 ar har opphold i et av landets
sykehjem (15). Prognosene viser at behovet for sykehjemsplasser vil gke betydelig fremover
(16).

Sykehjemsplassene kan deles inn i to kategorier, langtidsplasser og korttidsplasser. Kriteriene
for at en person skal fa langtidsplass er at det er komplisert helsesvikt og behov for
dggnkontinuerlig omsorg (17). I tillegg bar andre tilbud veere utprgvd (18). Korttidsplassene
kan tildeles til personer med behov for avlastning, rehabilitering, observasjon eller opphold
far eller etter sykehusinnleggelse (17). Tall fra SSB viser at det er gkning i antall brukere av
korttidsopphold ved sykehjemmene i Norge, mens det er en relativ liten nedgang i bruken av
langtidsopphold, se tabell 1 (14).

Tabell 1 Antall som har benyttet seg av sykehjemstjenesten i 2014 og prosentvis endring

2014 Prosentvisendring
Opphold Brukere av tjenesten 2013 — 2014 2010 - 2014
Korttidsopphold 9230 1,7 2,1
Langtidsopphold 33 843 -0,4 -1,8




Sykehjemsbeboere og sykdommer
Sykehjemspasienter er eldre og skrapelige personer med behov for tilrettelagt omsorg.
Pasientene har ogsa flere kroniske sykdommer og funksjonssvikt noe som farer til at de

bruker flere legemidler.

Diabetes, hjerteinfarkt, hjerneslag, demens og depresjon er eksempler pa noen av lidelsene
sykehjemspasienten har (19). Demens er en lidelse som rammer omtrent 80 prosent av
sykehjemspasienter i Norge, og er derfor anslatt & vaere den mest vanlige lidelsen (20).

Fa studier har undersgkt samsvar mellom diagnoser, anvendelsesomrader og
legemiddelbehandling hos sykehjemspasienter. Kartlegging av dette kan bidra til a tallfeste og
stadfeste hvorvidt sykehjemspopulasjonen blir overbehandlet eller underbehandlet.



Eldre og legemidler

Eldre er den gruppen som bruker flest legemidler. Legemidler er en av de viktigste
innsatsfaktorene som er betydningsfull med tanke pa behandling av sykdommer og plager hos
eldre (21). Pa grunn av aldersrelaterte forandringer er behandling av eldre omfattende og

komplisert (15, 21). Eldre star for omtrent 50 prosent av den totale legemiddelbruken (17).

Tall fra Reseptregistrets (22) viser at hjemmeboende i aldersgruppen 65 ar eller eldre har
rundt 90 prosent fatt minst ett legemiddel pa resept i 2015. Denne andelen tar ikke hensyn til
bruk av legemidler i institusjoner, deriblant sykehjem. Tidligere studier viser at antall
gjennomsnittlige faste legemidler i sykehjem varierer fra 4,6 til 8,1 per pasient i Norge, se
tabell 2.

Tabell 2 Gjennomsnittlig faste legemidler blant sykehjemspasienter i Norge

Forfatter Ar Antall deltakere (n) Antall faste legemidler per pasient
Nygaard (23) 2003 1042 4,8
Kirkevold (24) 2004 1872 4,6
Ruths (25) 2008 1513 5,1
Kirkevold (26) 2009 1943 6,5
Halvorsen (13) 2010 147 8,1

Studier viser at legemidler som antitrombotisk, diuretika, betablokker, antipsykotika,
antidepressiva, selektiv seretoninreopptakshemmer (SSRI), protonpumpehemmer (PPI),
smertestillende og opioider brukes mye av sykehjemspasienter (19, 27, 28). Disse
legemidlene brukes til tilstander som hjertesykdommer, depresjon, demens, magesar og

smerter.

Det finnes mange studier som viser at sykehjemspasienter har hgyere forbruk av
uhensiktsmessig legemidler (6, 19, 29, 30). Tidligere studie angir ogsa at psykofarmaka er den
legemiddelgruppen som ofte er favorisert (31). Dette kan skyldes at denne pasientgruppen er
preget av uspesifikke og diffuse symptomer noe som gjer det vanskelig for en grundig
kartlegging av sykdomshilde og videre oppna riktig legemiddelbehandling (32).



Utfordringer ved legemiddelbruk hos eldre

@kende alder er en faktor for flere sykdommer noe som farer til gkning av antall legemidler.
Aldersforandringene hos eldre pasienter gjer dem mer sarbare for ugnskede effekter av
legemidler (32). Endringer i farmakokinetikk og farmakodynamikk farer til at noen
legemidler er uegnet hos eldre, eller ma gis i andre doser (32). Dermed ma det tas hensyn far
forskrivning av legemidler til eldre (33). Eldre er mer utsatt for bivirkninger (31) og har sterre

fare for legemiddelinteraksjoner som et konsekvens av at de bruker flere legemidler (17, 21).

Aldersrelaterte forandringer

Aldring er hovedarsaken for at eldre er mer utsatt for legemiddelrelaterte problemer. @kende
alder er forbundet med endring i fysiologien, noe som kan pavirke farmakokinetikk og
farmakodynamikk av legemidlet tatt av eldre (6). Farmakokinetikk handler om hva kroppen
gjer med legemidlet. Dette innebarer hvordan faktorer som absorpsjon, distribusjon,
metabolisme og eliminasjon (ADME) pavirker den utvalgte dosen for a fa et forventet
konsentrasjon i plasma og vev (34, 35). Farmakodynamikk handler om hva legemidlet gjar

med kroppen, og dermed hvor og hvilken effekt man kan forvente (36, 37).

Med gkende alder skjer det gkning av kroppens relative fettmengde, mens det intracelluleere
veeskevolumet reduseres. Dette innebzerer gkt distribusjonsvolum og lengre virketid for
fettlaselige legemidler, og kortere virketid for vannlgselige legemidler (20). Kroppsvekten
hos de fleste reduseres med alderen. Dette farer til mer fettvev og mindre muskelmasse, som
igjen kan pavirker halveringstiden for mange legemidler (17). Med alderen reduseres ogsa
nyrefunksjon. Endringer som redusert nyremasse, tap av glomeruli og endret
blodgjennomstrgm som reduserer legemiddelutskillelse (38). Generelt sier man at
nyrefunksjonen reduseres med 1 prosent arlig fra man er i ung voksen alder.

Pa grunn av endring av farmakokinetikk og farmakodynamikk forarsaket av alder og
helsetilstand kreves det dosetilpasning og mer varsomhet (17, 39). Endringen kan fore til

uheldige konsekvenser ved bruk av legemidler hos eldre.



Polyfarmasi og interaksjoner

Polyfarmasi er definert som bruk av flere legemidler eller mer enn det som er medisinsk
ngdvendig (40). Det er ingen enighet om hvor mange legemidler som ma brukes for at det
skal bli kalt polyfarmasi (41). Det har variert mellom forskerne hvordan de har definerer
polyfarmasi. Noen forskere mener at polyfarmasi er bruk av mer enn fem legemidler, noen
mener mer enn ni legemidler, mens andre mener polyfarmasi er bruk av flere legemidler enn
medisinsk ngdvendig (41, 42).

Nar man kombinerer flere legemidler sammen kan det gke sannsynligheten for uheldige
kombinasjoner. Noen legemidler kan pavirke hverandre og gi for eksempel gkt effekt,
redusert effekt eller gkning av bivirkninger. Dette kalles for en interaksjon (43).

Selv om polyfarmasi er vanlig hos eldre er det ikke opplagt at de bruker legemidlene
uhensiktsmessig, siden de har flere sykdommer (44). Likevel er det en klar relasjon mellom
polyfarmasi og risiko for interaksjoner, se figur 1 (45). Dette kan skyldes ulike faktorer, der i
blant at rekvirenten ikke klarer & seponere legemidlene fra den lange medisinlisten til
pasienten. Dette skjer enten pa grunn av respekt for kollegaen eller frykt for forverring av
grunnsykdom (44, 46). Det kan saledes veere andre mulige grunner deriblant knyttet pasienten

selv eller sykepleiere.

Polyfarmasi Interaksjoner

- flere legemidler || - vheldig effekt

Figur 1 Viser relasjon mellom polyfarmasi og legemiddelinteraksjoner

En studie utfert pa 1 241 sykehjemspasienter viste at disse pasientene har hgyere risiko for
legemiddelinteraksjoner siden de ofte behandles med flere legemiddelkombinasjoner. Studien
viste ogsa at det var en klar sammenheng mellom antall legemiddelforskrivninger og

interaksjoner (47).



Forskrivningskvalitet hos eldre pasienter

En studie fra Norge viser at 3 av 4 sykehjemsbeboere hadde kliniske relevante
legemiddelrelaterte problemer, hvorav de vanligste problemene var knyttet til bivirkninger,
legemiddelvalg og sannsynlig underbehandling (13). Bruk av uhensiktsmessige legemidler
blant eldre er vist i en rekke internasjonale studier og anses som en stor utfordring (6, 19, 29,
30). Det er forbedringspotensial i legemiddelforskrivning til eldre i sykehjem (15).

Det finnes ulike verktgy som er beregnet til & vurdere kvaliteten pa legemiddelbehandling til
eldre. Disse vurderingsverktayene skal pavise bruk av uhensiktsmessige legemidler (48).
Eksempler pa slike verktgy er Beers kriterier som brukes i USA (48), START (Screening
Tool to Alert to Right Treatment) og STOPP (Screening Tool of Older People’s potentially
inappropriate Prescriptions) som ble utviklet i Irland, men som ogsa blitt brukt i mange
europeiske land (49). | tillegg har Norge oversatt og endret noe av kriteriene i START og
STOPP listen ut ifra norske terapianbefalinger (50). Det finnes ogsa egne vurderingsverktay
som brukes av allmennleger i primarhelsetjenesten i Norge som heter NORGEP (Norwegian
General Practice) (17, 48). Det siste tilskuddet av slike verktagy er NORGEP-NH som har til

hensikt & forebygge bruk av uhensiktsmessige legemidler i norske sykehjem (51).

Det har ogsa blitt utviklet ulike tiltak for & bidra til & bedre legemiddelbehandlingen, deriblant
legemiddelgjennomgang (LMG) (17). LMG utfgres av helsepersonell og gar ut pa en
systematisk gjennomgang av pasientens legemidler for a sikre hensiktsmessig bruk og
forebygge pasientskader (52). Et slikt tiltak kan ogsa brukes for a forebygge
legemiddelrelaterte problemer (LRP) (53). En LRP defineres som «En hendelse eller et
forhold som skjer i forbindelse med legemiddelbehandling, og som reelt eller potensielt

interfererer med gnsket helseeffekt» (54).

| 2010/2011 ble det gjennomfart en systematisk LMG i sykehjemmene i Tromsg kommune.
Der det var et tverrfaglig team bestaende av farmasgyt, lege og sykepleier. Et av
arbeidsverktgyene som ble anvendt var NORGEP kriterielisten som sjekkliste for a se hvilken
legemidler som ikke er egnet til eldre. Resultatet i studien viste at det var en reduksjon i
bruken av benzodiazepiner og z-hypnotika etter evaluering av LMG. Disse legemidlene skal i
utgangspunktet ikke brukes fast, men kun ved behov eller som en eventuell
korttidsbehandling. Det ble ogsa avdekket dehydrering hos flere av beboerne gjennom
blodpregvetaking. Studien viser at tiltak som tverrfaglig LMG kan fgre til bedre oppfalging og
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legemiddelbehandling av beboerne (55), og dermed ogsa redusere bruken av
uhensiktsmessige legemidler. En annen studien viste at tverrfaglig (farmaseyt, sykehjemslege
og sykepleier) LMG reduserte bruken av antall legemidler per pasient (13).

LMG . Oppdage LRP ’ Bedre oppfelging

Bedre livskvalitet for Bedre
sykehjemspasienten legemiddelbehandling

Figur 2 Forlgpet pa hvordan legemiddelgjennomgang (LMG) kan bedre livskvaliteten for sykehjemspasienter

Ved hjelp av ulike vurderingsverktgy og tiltak kan man unnga ungdig bruk av legemidler, og
dermed bedre livskvaliteten til sykehjemspasientene, se figur 2.

Med arene har det blitt gjort mange studier som tyder pa at eldre bruker mange legemidler,
men det er fa studier som viser samsvar mellom legemiddelbruk og aktiv diagnose hos denne

pasientgruppen.



Formal

Formalet med oppgaven var a kartlegge diagnoser, anvendelsesomrader og legemiddelbruk

hos sykehjemspasienter i Tromsg kommune. Mer spesifikt ble falgende (delmal) undersgkt:

1. Forskjeller mellom kvinnelige og mannlige sykehjemsbeboere med hensyn pa:
- Beboernes diagnoser registrert i journalsystemet (Profil).
- Registrert anvendelsesomrade for legemidler som brukes (kardeks).
- Legemiddelforbruk hos beboerne.
2. | hvilken grad blir diagnoser ikke behandlet med legemiddel.
3. I hvilken grad har legemidler bade anvendelsesomrade og diagnose, eller ingen av
delene.
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Materiale og metode

Studiedesign

Dette er en tverrsnittstudie hvor det ble registrert diagnoser, anvendelsesomrader og
legemidler hos sykehjemspasientene i Tromsg. Metoden egner seg til & samle informasjon pa
en planlagt mate i en definert populasjon pa et gitt tidspunkt (56), og dermed undersgke

sammenhenger mellom diagnose, anvendelsesomrade og legemiddel.
Etikk

Regional komiteer for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk

Helseforskningsloven som skal fremme god og etisk forsvarlig medisinsk og helsefaglig
forskning i Norge, krever at forskningen er forhandsgodkjent av den regionale komiteen for
medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK) (57). REK er inndelt i fire regioner som
gjenspeiler inndelingen til de regionale helseforetakene, og disse fire regionene bestar av
totalt sju komiteer hvor region Sgr-@st har 4 komiteer (58). | dette prosjektet ble det sgkt om
forhandsgodkjenning fordi prosjektet inneholder personidentifiserende opplysninger. REK-
nord har vurdert at prosjektet er et kvalitetssikringsprosjekt pa bakgrunn av sgknaden som er
sendt (vedlegg 1).

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste
Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD) er en personvernombud for Universitet i
Tromsg (UiT). De har som oppgave a informere og veilede studenter og forskere i forbindelse

med personvern, datainnsamling, analyse, forskningsetikk og metode (59).

«Personvernombudet har fatt opplysninger fra prosjektleder at UiT er initiativ taker til
prosjektet og at UiT vil sta for all innsamling og behandling av personopplysninger. Tromsg
kommune statter prosjektet og vil fa tilgang til en rapport med anonyme data i etterkant av
prosjektet. Personvernombudet vurderer derfor at prosjektet kan behandles som forskning pa

helsetjenesten» (vedlegg 2)

Forutsetning for & innhente personlige helseopplysninger fra pasientjournalen til prosjektet
var at sykehjemspasienter, deres pargrende eller en verge gir samtykke eller akseptering for
deltakelse i prosjektet. | den forbindelse ble det utarbeidet et informasjonsskriv som skulle

leveres til alle sykehjemspasientene. Dette skrivet ble utarbeidet av studentene og veilederne
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pa bakgrunn av et veiledende mal fra NSD. Skrivet ble tilslutt kvalitetssikret av Toril Biilow,
leder for forskning og utviklingsarbeid i Utviklingssenter for sykehjem og hjemmetjeneste i
Tromsg kommune og kommunefarmasgyt, Ellen Riksvold (vedlegg 3).

Det ble klarlagt hvordan innhenting av samtykke skulle forega i samarbeid med
utviklingssenteret og kommunefarmasgyt i Tromsg. Samtykke skulle enten bli innhentet ved
direkte kontakt med beboerne eller gjennom kontakt med pargrende eller verge.
Sykehjemspasienten kunne gi sitt samtykke til deltakelse i prosjektet skriftlig eller muntlig. |
samarbeid med sykepleier i sykehjemmene ble det kartlagt sykehjemspasienter med redusert
samtykkekompetanse. Der ble pargrende eller verge kontaktet og informert personlig og/eller
per telefon om de kunne gi sitt akseptering pa vegne av pasienten.

Samtykke eller akseptering skulle i prinsippet innhentes av sykepleier, men i et av
sykehjemmene ble de innhentet av studentene pa grunn av ressursmangel pa sykehjemmet.

Det var gnskelig & innsamle de utleverte samtykkene til sykehjemmet etter omtrent to uker.

Det ble utarbeidet et system for & avidentifisere enkeltpersoner med et pasientnummer.
Pasientnummer ble knyttet til pasientens lgpenummer som kunne brukes til & spore opp
pasientens personlige opplysning og hvilket sykehjem de tilhgrte. Pasientnummer knyttet til
pasientenes lgpenummer ble oppbevart i Tromsg kommune. Etter endt studie skulle alt
innsamlende opplysninger anonymiseres slik at helseopplysninger og sykehjem tilhgrighet

ikke kunne gjenkjennes.
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Prosjektutvikling

Sykehjemmene i Tromsg kommune er allerede i gang med et prosjekt, «kvalitetssikring av
tverrfaglig legemiddelgjennomgang». Prosjektansvarlige er Toril Bulow og
kommunefarmasgyt Ellen Riksvold. Kommunefarmasgyt gjennomfarer
legemiddelgjennomgang (LMG) sammen med sykehjemslege og sykepleier i sykehjemmene i
Tromsg kommune. Masterprosjektet er bygd opp under dette prosjektet etter at tilslutning ble

gitt av kommuneoverlege, Trond Bratland og etatsleder for sykehjem, Margrethe Kristiansen.

For utlevering av informasjonsskriv var studentene innom sykehjemmene sammen med
kommunefarmasgyten Ellen Riksvold, hvor de fikk introdusere seg selv, samt gi en innfgring
pa hva prosjektet gikk ut pa. | denne anledningen fikk studentene ogsa presentere prosjektet i
en nettverkssamling for farmasgyter, sykehjemsleger og sykepleier i regi av utviklingssenteret

0g Tromsg kommune.

Nar ngdvendige godkjenninger, informasjonsskriv og samtykke fra deltakerne 3 til grunn,

kunne studentene starte datainnsamling.

Utleveringer av

samtykke-
skjemaet til Innhente data fra
avdelingene deltakerne
preEE]e O O
Innsamle 2 dager per Analyse av data
samtykke- sykehjem
skjemaene

Figur 3 Oppsummerer overordnet prosess for masterprosjektet. Det tok omtrent 2 uker fra utlevert samtykke til
innsamlet samtykke. Deretter ble det bukt 2 dager per sykehjem for a samle inn data fer de ble analysert
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Utvalg

Data ble innhentet i fellesskap av to masterstudenter med autorisasjon og farmasgytlisens.
Dataene ble videre analysert separert av hver student pa ulike mater og med ulike hensikter.
Studiepopulasjonen ble pa forhand anslatt til & veere omtrent 320 sykehjemspasienter med
langtidsopphold (LTS) i de fem sykehjemmene i Tromsg kommune. Sykehjemspasienter som
var i korttidsopphold (KTS), og som ikke var samtykkekompetente eller hvor verge eller
nermeste pargrende gav ikke samtykke ble ekskludert fra studien. |1 samarbeid med Toril
Bulow og Ellen Riksvold ble antall sykehjemspasienter redusert til 100 pasienter fra fem
sykehjem pa grunn av ressurs og personalmangel. Dette antallet ble redusert ytterligere til 81
sykehjemspasienter ettersom et sykehjem trakk seg fra prosjektet, det ogsa pa grunn av
personalmangel. Av de 81 potensielle pasientene ga 74 pasienter samtykke. P& grunn av ded

(3 pasienter) og en pasient med KTS ble det hentet inn data for 70 pasienter, se figur 4.

Data ble hentet ut fra dataprogrammet Profil fra Tromsg kommune og legemiddelkardeks som

14 i sykehjemmene.

Pasienter fra 5 sykehjem (LTS)

320

Tromse kommune
ekskluderer 220

100

Ett sykehjem
trekker seg

81

74 ga 7 ga ikke
samtykke samtykke
Fire ekskluderes
pga ded og KTS
Totalt 70

Figur 4 Oppsummering av utvalg til prosjektet i sykehjemmene i Tromsg kommune
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Datainnsamling

Nar samtykke var innhentet gikk studentene ut i sykehjemsavdelingene for a samle inn data
(tabell 3) som var relevant for prosjektet. For & redusere arbeidsbyrden for sykehjemmene
gikk studentene farst i dataprogrammet profil i Tromsg kommune. Her hentet de ut
opplysninger som pasientinfo, diagnose, legemiddelliste og blodprgvesvar som var tatt i lgpet
av 2015. Disse opplysningene ble sammenlignet med opplysningene fra legemiddelkardeks. |
tillegg ble det notert ned anvendelsesomrader pa legemidlene som kun var tilgjengelige i
kardeks.

Databearbeidelse og kobling av diagnoser mot legemiddelbruk

Data som var hentet inn fra profil og kardeks ble registrert i excel i en fil som var delt i tre
ark; «Pasientinfo», «Diagnoser og legemidler» og «Blodprevesvar» (tabell 3). Under excel-fil
arket «Diagnoser og legemidler» ble det foretatt en klinisk vurdering av studentene som ogsa
er farmasgyter. Det gikk ut pa at de lenket legemidlene med diagnose fra profil. Dette ble
utfert ved at den ene studenten (farmasgyten) vurderte angitt diagnose og hvilket legemiddel
som kunne brukes til & behandle diagnosen. Den andre studenten (farmasgyten)
dobbeltsjekket for & se om de var enige i vurderingen. Hensikten var & minimalisere
sannsynligheten for at diagnosen ble koblet mot feil legemiddel. Deretter ble alle legemidlene
som kunne ha en sammenheng med diagnosen registrert i et nytt kolonne. Denne kolonnen ble
registrert som mangler diagnose eller ikke.

Det ble ogsa registrert anvendelsesomrade pa legemidlene. Denne informasjonen ble notert
direkte fra kardeks. Det ble ogsa laget et nytt kolonne her hvor det ble notert om legemidlene

manglet anvendelse eller ikke.

Alle arkene i excel-filen ble overfart til statistikk programmet STATA hvor de ble analysert.
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Tabell 3 Oversikt over hvilke variabler som ble registrert i de ulike excel-arkene

Excel-ark Variabler Variablenes karakteristikk
ved statistiske analyser

Ark 1 Pasientnummer

«Pasientinfo» Utfart dato

Sykehjem Kategorisk

Innlagt dato

Alder Kontinuerlig

Kjgnn Kategorisk

Hoyde

Dato vekt malt

Vekt

Dato blodtrykk malt

Blodtrykk

Dato puls malt

Puls

Cave

Ark 2 Pasientnummer

«Diagnoser og legemidler»  Dato innsatt legemiddel

Legemidler

Virkestoff Kontinuerlig

Dosering

Bruk (fast og ved behov) Kategorisk

Diagnose fra profil Kontinuerlig

Anvendelse fra kardeks Kontinuerlig

Mangler diagnose (ja/nei) Kategorisk

Mangler anvendelse (ja/nei)  Kategorisk

Ark 3 Pasientnummer

«Blodpravesvar» Dato for hvert blodprgvesvar

Kalium

Natrium

Kalsium

Kreatinin

GFR
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Statistiske analyser

| statistiske analyser bruker man alltid hypotesetesting. Det innebarer at man undersgker om
det ikke er en sammenheng mellom variablene, null-hypotese eller det er en sammenheng
mellom variablene, alternativ hypotese. Det er vanlig a operere med et signifikansnivaet pa
5 %. | praksis betyr dette at null-hypotesen forkastes og den alternative hypotesen beholdes
dersom p<0,05 (60).

Innsamlet data ble analysert ved hjelp av deskriptiv statistikk. Ved kategoriske uavhengige og
avhengige variabler ble det benyttet kji-kvadrat for a teste signifikante forskjeller. Dersom en
av gruppene hadde mindre enn fem observasjoner ble det anvendt en Fisher-test.

Ved kategorisk uavhengig variabel og kontinuerlig avhengig variabel hvor datasettet var
normalfordelt ble det benyttet en t-test. Nar dataene ikke var normalfordelt ble det anvendt
Mann-Whitney test. Dersom det var normalfordelt data med flere enn to kategoriske
uavhengige variabler ble ANOVA brukt. Kruskal-Wallis test ble benyttet istedenfor ANOVA
nar datasettet ikke var normalfordelt (tabell 4).

Tabell 4. Statistiske tester basert pa karakteristikk pa variablene

Uavhengig variabel

Kategorisk
% 2 variabler >2 variabler
S  Kategorisk Kji-kvadrat og
g Fisher-test
% Kontinuerlig  T-test og Mann- ANOVA og
Whitney Kruskal-Wallis

test
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Litteratursgk

Det ble gjennomfart litteratursgk i diverse sgkemotorer for a skaffe bakgrunnskunnskap om
temaene studien handler om, legemiddelbruk i sykehjem, samt diagnoser og
anvendelsesomrader. Sgkene ble gjort usystematisk, som fritekstsgk og ved hjelp av MeSH-
termer. Sgkemotorer som ble brukt var PubMed og Google Scholar. Ngkkelord som ofte ble
brukt var elderly, nursing home, drug therapy, diagnosis, polypharmacy. Det ble ogsa gjort en
sgk i norske medisinske og farmaceutiske tidsskrifter for a fa oversikt over legemiddelbruk
blant sykehjemspasienter samt diagnose i Norge. Referanselisten til refererte artikler ble ogsa

undersgkt.

Referanseprogrammet Endnote X7 ble brukt til & organisere referansene. Refernsen er satt opp

i henhold til VVancouver style.
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Resultater

Demografiske opplysninger
Demografiske opplysninger om de inkluderte pasientene fra ulike sykehjem fremgar i tabell 5.
Her presenteres fordelingen mellom kjgnn, gjennomsnittsalder og gjennomsnitt eller median

pa henholdsvis diagnoser, anvendelsesomrader og antall legemidler per pasient.

Studiepopulasjonen var hentet fra 4 sykehjem og bestod av 70 sykehjemspasienter (66 %
kvinner) med en gjennomsnittsalder pa 83 ar. Disse pasientene brukte i gjennomsnitt 9,9 ulike
legemidler og hadde 5 diagnoser registrert i Profil i snitt hvorav 2,1 diagnoser ble ikke
behandlet.

Anvendelsesomrader var direkte lenket med legemidlene ettersom denne informasjonen ble
hente fra legemiddelkardeks. | gjennomsnitt manglet pasientene anvendelsesomrade pa 1,8 av

legemidlene.

Det var ingen signifikant forskjell mellom sykehjemmene i diagnoser og ubehandlende
diagnoser. Derimot var forskjellene signifikante mellom kjgnn, alder, legemidler og

anvendelsesomrader i legemiddelkardeks mellom sykehjemmene.
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Tabell 5 Demografiske opplysninger for alle inkluderte sykehjemspasienter

Sykehjem
Total A B C D P-verdi*
(n=70) (n=23) (n=16) (n=17) (n=14)
Antall pasienter
Menn, n (%) 24 (34) 3(13) 2 (13) 11 (65) 8 (57)
Kvinner, n (%) 46 (66) 20 (87) 14 (87) 6 (35) 6 (43) <0.001
Alder, ar
Gjennomsnitt 83 85 88 79 80 <0,001
Spredning 46-102 53-94 74-102 61-94 46-98
Diagnoser registrert i Profil
Median (IKB) 5(3-8) 4 (2-7) 6 (4-8) 4(3-7) 3,5(3-8) 0,632
Spredning 1-11 1-7 1-9 1-11 1-9
Gjennomsnitt ubehandlet (SD) 2,1(1,5) 1,6 (1,2) 2,3(2,1) 2,6 (1,5) 2,1(1,2) 0,149
Anvendelsesomrader i legemiddelkardeks
Gjennomsnitt (SD) 8,2(3,1) 7,8 (3,4) 9,2 (2,9) 7,5 (3,8) 8,0(2,1) 0,006
Spredning 1-16 1-14 2-12 2-16 4-11
Legemidler
Gjennomsnitt (SD) 9,9 (4,1) 10,1 (4,3) 11,6 (4,8) 7,3 (3,3) 10,6 (2,6) 0,017
Fast (SD) 6,1(3,4) 6,8 (3,8) 7,5(3,8) 4,6 (2,8) 5,0 (1,4) 0,017
Ved behov (SD) 3,8(1,9) 3,3(1,4) 4,1(1,7) 2,6(1,1) 5,6 (1,9) <0,001
Spredning 1-18 1-18 3-18 2-18 7-16
Mangler diagnose fra profil (SD) 6,8 (3,2) 6,7 (3,0) 8,2 (4,0) 4,8(2,2) 8,0 (2,6) 0,007
Mangler anvendelse fra kardeks (SD) 1,8(2,2) 3,7(2,7) 0,6 (0,9) 0,4 (1,0) 1,6 (1,3) <0,001

*P-verdi fra ANOVA og Kruskal-Wallis test
IKB = Interkvartilbredde
SD = Standard deviation (standardavvik)

20



Diagnoser

Tabell 6 viser oversikt over diagnoser registrert i Profil fem eller flere ganger. Demens var
den hyppigste diagnosen. Totalt hadde 47,1 % av sykehjemspasientene registrert
demensdiagnose, fordelt med omtrent like stor andel kvinner (45,6 %) og menn (50,0 %).
Osteoporose var den eneste diagnosen som bare var registrert kun hos ett kjgnn, nemlig
kvinner. Forskjellen mellom kjgnn var statistisk signifikant for diagnosen «urinsyregikt»,
hvor det var 2,1 % kvinner og 16,6 % menn (p=0,04).

Tabell 6 Oversikt over de hyppigste (>4) diagnosene registrert i profil fordelt pa kjgnn

Diagnose fra profil Total Kvinner Menn P-
(n=70) (n=46) (n=24) verdi*
n % n % n %

Demens 33 (47,1) 21  (45,6) 12 (50,0) 0,729
Hypertensjon 12 (17,1) 8 (17,3) 4 (16,6) 1,000
Diabetes 8 (11,4) 5 (10,8) 3 (12,5) 1,000
Kronisk obstruktiv 7 (10,0) 4 (8,6) 3 (12,5) 0,684
lungesykdom

Osteoporose 7 (10,0) 7 (15,2) 0 (0,0) 0,087
Depressive lidelse 6 (8,6) 4 (8,6) 2 (8,3) 1,000
Gra staer 6 (8,6) 5 (10,8) 1 (4,1) 0,656
Urinsyregikt 5 (7,1) 1 (2,1) 4 (16,6) 0,044
Atrieflimmer 5 (7,1) 4 (8,6) 1 (4,2) 0,654
Hjerneslag 5 (7,2) 3 (6,5) 2 (8,3) 1,000
Hypotyreose 5 (7,2) 4 (8,6) 1 (4,2) 0,654

*P-verdi fra kji-kvadrat test og fisher exact test (dersom cellene er mindre enn 5)
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Anvendelsesomrade

Tabell 7 viser oversikt over anvendelsesomrader pa legemidler notert i sykehjemspasientenes

legemiddelkardeks som var bemerket syv eller flere ganger. Forbruket av midler mot smerter

0g obstipasjon utgjorde den starste totalandelen pa henholdsvis 62,9 % og 58,3 %, med

omtrent lik fordeling mellom menn og kvinner. For slimlgsende fant vi at starre andel menn

sammenliknet med kvinner hadde dette oppfart som anvendelsesomrade for legemiddel pa

henholdsvis 33,3 % og 13,0 % (p=0,04).

Tabell 7 Oversikt over hyppigste (>6) anvendelsesomrader fra legemiddelkardeks, fordelt pa kjgnn

Anvendelsesomrader fra Pasienter Kvinner Menn P-
kardeks (n=70) (n=46) (n=24)  verdi*
n % n % n %

Smertestillende 44 62,9 30 65,2 14 58,3 0,572
Mot obstipasjon 40 57,1 29 63,0 11 45,8 0,167
Slimlgsende 14 20,0 6 13,0 8 333 0,044
Sterkt smertestillende 13 18,6 10 21,7 3 12,5 0,520
Mot uro 13 18,6 7 15,2 6 25,0 0,381
Blodfortynnende 11 15,7 5 10,9 6 25,0 0,123
Mot lavt stoffskifte 10 14,3 9 19,6 1 4,2 0,148
Mot depresjon 9 12,9 6 13,0 3 12,5 1,000
Hjertemedisin 9 12,9 7 15,2 2 8,3 0,708
Blodtrykksmedisin 8 11,4 6 13,0 2 8,3 0,706
Mot spvnvansker 7 10,0 4 8,7 3 12,5 0,684

*P-verdi fra kji-kvadrat test og fisher exact test (dersom cellene er mindre enn 5)
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Legemiddelforbruk

Bruk av legemidler i anatomisk hovedgruppe

Figur 5 viser forbruket av legemidler ved hjelp av anatomisk terapeutisk kjemisk (ATC)
klassifikasjonssystem. | farste nivaet pa klassifikasjonssystemet kan man se hvilken
anatomisk hovedgruppe legemidlet tilhgrer, og denne fordelingen er gjort per pasient.
Forbruket er fordelt mellom den totale studiepopulasjonene i de ulike legemiddelgruppene, og

mellom kvinner og menn.

Figuren viser at mest brukte legemidler i anatomisk hovedgruppe er N, «Nervesystemet» og
A, «Fordgyelsesorganer og stoffskifte» hvor forbruket er henholdsvis 94,3 % og 80,0 % av
hele studiepopulasjonen. Dette stemmer ogsa med tidligere studier utfgrt pa
sykehjemspasienter og dermed er funne forventet funn.

Anatomisk hovedgruppe A, «Fordgyelsesorganer og stoffskifte» blir brukt hos starre andel
kvinner enn menn. Forbruket har en hgyere andel pa omtrent 20 %, denne forskjellen mellom
kjenn er signifikant med en p-verdi pa 0,044. Legemidler i anatomisk hovedgruppe B, «Blod
og bloddannende organer» og R, «Respirasjonsorganer» har hgyere forbruk hos menn enn
kvinner, men det er ingen signifikant forskjell. Bruk av legemidler i de andre anatomiske

hovedgruppene var relativt likt fordelt mellom kvinner og menn.
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Figur 5 Oppsummerer andel av pasienter som bruker legemidler i ATC-niva 1 (n=70)
*P-verdi fra kji-kvadrat test
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Mest brukte legemidler

Tabell 8 viser legemiddel som blir brukt mer enn ti ganger, i tillegg til forskjeller i andel

kvinner og menn som bruker disse legemidlene. Totalforbruket inkluderer bade faste

legemidler og legemidler brukt ved behov.

Paracetamol skiller seg eksepsjonelt fra de resterende legemidlene med en total forbruks andel

pa 90,0 %. Det var flere legemidler i anatomisk hovedgruppe N «Nervesystemet» som inngar

i tabellen som mest brukte legemidler, der i blant oksazepam, fentanyl, oksykodon,

klometiazol og zopiklon. Dette tyder pa at det totale forbruket var hgyere, dermed er det flere

sykehjemspasienter som bruker kombinasjoner av ulike legemidler som virker pa

nervesystemet. Laktulose, natriumpikosulfat, natriumlaurylsulfat inkludert kombinasjoner,

bisakodyl og makrogol som tilhgrer gruppen «midler mot forstoppelse» (AO6A). Disse tyder

ogsa pa at den totale forbruken er hgyere, og at det er flere ogsa her som bruker kombinasjon

av ulike forstoppelsesmidler. Nar det kommer til forbruk av de ti mest brukte legemidlene i

studiepopulasjonen fant vi ingen signifikante forskjeller mellom kvinner og menn, med

unntak av oksykodon som ble mye hyppigere brukt av kvinner (28,3 % vs. 4,2 %, p=0,025).

Tabell 8 Oversikt over andel av mest brukte virkestoff (>10) fordelt mellom kvinner og menn

ATC Legemidler Pasienter Kvinner Menn P-
(n=70) (n=46) (n=24) verdi*
n % n % n %
N02B EO1 Paracetamol 63 90,0 42 91,3 21 87,5 0,684
NO05B A04 Oksazepam 26 37,1 18 39,1 8 33,3 0,634
AO6A D11 Laktulose 25 35,7 20 43,5 5 20,8 0,061
C01D A02 Glyseroltrinitrat 19 27,1 12 26,1 7 29,2 0,783
BO1A C06 Acetylsalisylsyre 18 25,7 10 21,7 8 33,3 0,292
AO06A B08 Natriumpikosulfat 18 25,7 13 28,3 5 20,8 0,500
NO2A B03 Fentanyl 16 22,9 13 28,3 3 12,5 0,230
A0B6A G11 Natriumlaurylsulfat,
inkl. kombinasjoner 15 21,4 11 23,9 4 16,7 0,554
RO5C B01 Acetylcystein 15 21,4 7 15,2 8 33,3 0,080
AO6A B02 Bisakodyl 15 21,4 12 26,1 3 12,5 0,233
NO2A A05 Oksykodon 14 20,0 13 28,3 1 4,2 0,025
NO5C M02 Klometiazol 13 18,6 7 15,2 6 25,0 0,318
RO3A C02 Salbutamol 11 15,7 6 13,0 5 20,8 0,395
A06A D65 Makrogol 11 15,7 7 15,2 4 16,7 1.000
NO5C FO1 Zopiklon 11 15,7 6 13,0 5 20,8 0,395

*P-verdi fra kji-kvadrat test og Fisher exact test (dersom celle|ne er mindre enn 5)
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Legemidler som mangler anvendelse og diagnose
Figur 6 viser en oversikt over hvor stor andel av registrerte legemidler som manglet
anvendelsesomrade i legemiddelkardeks. Det viste seg at kun 18 % av alle legemidlene som

var brukt av sykehjemspasientene manglet anvendelsesomrade i kardeks.

Ja
18%

Nei
82%

Figur 6 Andel manglende anvendelsesomrade fra kardeks pafert pa legemidlene

Figur 7 viser at det var stor diskrepans mellom diagnoser registrert i profil og tilhgrende
legemiddelbruk som vurdert av farmasgyt. 70 % av alle legemidlene som ble brukt av

sykehjemspasientene manglet minst en diagnose.

70 %

Figur 7 Andel manglende diagnoser registrert i profil pa legemidlene vurdert av farmasgytene
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Figur 8 viser andel kvinner og menn som mangler antall anvendelsesomrader fra kardeks. Den
stgrste andelen av bade kvinner (43 %) og menn (46 %) manglet ingen anvendelsesomrade.
Derimot var variasjonen liten i forhold til anvendelsesomrader som manglet avhengig av

kjgnn. Denne forskjellen var ikke statistisk signifikant.
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Antall manglende anvendelsesomrade

Kvinner M Menn

Figur 8 Antall manglende anvendelsesomrader fra kardeks pa legemidler blant kvinner og menn (n=70)
*P-verdi fra Mann-Whitney test

Figur 9 viser andel kvinner og menn fordelt pa antall manglende diagnoser fra Profil. Det var
en ujevn kjgnnsfordeling, hvor det var stgrre andel kvinner som manglet flere diagnoser pa

legemidlene enn menn. Denne forskjellen var likevel ikke statistisk signifikant.
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Figur 9 Antall manglende diagnoser fra profil pa legemidler blant kvinner og menn (n=70)
*P-verdi fra t-test.
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I hvilken grad blir diagnoser ikke behandlet

Tabell 9 viser oversikt over behandling av diagnoser registrert fem eller flere ganger i profil.
Av de hyppigste registrerte diagnoser var gra staer den eneste diagnosen som aldri ble
behandlet med et legemiddel. Demens var den mest registrerte diagnosen. Likevel var det kun
3 % av pasienter med demens som fikk behandling. Diagnoser som hypertensjon og
atrieflimmer betegnes ogsa som hjertesykdommer hadde en hgyere andel behandling.

Tabell 9 Oversikt over andel ubehandlet diagnoser registrert i Profil, ble vurdert av farmasgyt

Diagnose i profil Pasienter Ikke behandlet
(n=70)

n n %
Gra steer 6 6 100,0
Demens 33 32 97,0
Urinsyregikt 5 3 60,0
Osteoporose 7 4 57,1
Hjerneslag 5 2 40,0
Diabetes 8 4 37,5
Kronisk obstruktiv lungesykdom 7 2 28,6
Hypotyreose 5 1 20,0
Depressive lidelse 6 1 16,7
Hypertensjon 12 2 16,7
Atrieflimmer 5 0 0,0
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I hvilken grad brukes legemidler uten en anvendelsesomrade og diagnose
Tabell 10 viser oversikt over legemidler som har anvendelsesomrader, diagnoser og som
verken har anvendelsesomrader og diagnoser. Alle legemidlene har en hgyere andel
anvendelsesomrade i forhold til andel diagnose. De fleste virkestoffene hadde minst en

pasient som manglet bade anvendelsesomrade og diagnose.

Ingen av midlene mot obstipasjon som laktulose, natriumpikosulfat, natriumlaurylsulfat
inkludert kombinasjoner, bisakodyl og makrogol har en diagnose registrert i profil. Derimot er
det en hgy andel av forstoppelsesmidler som har et anvendelsesomrade. Paracetamol,
oksazepam, fentanyl og oksykodon, som virker pa nervesystemet har en lav andel diagnose
registrert i profil, men har en relativ hgy andel anvendelse. Pasienter som anvender klometizol
og zopiklon som tilhgrer samme legemiddelgruppe, «Nervesystemet», kan vi heller ikke finne

tilhgrende diagnoser i Profil.

Tabell 10 Oversikt over andel anvendelsesomrade og diagnose pa mest brukte virkestoff (>10) i tillegg til hvor
stor andel mangler bade anvendelsesomréde og diagnose pé& de samme virkestoffene

Virkestoff Pasienter  Andel med Andel Mangler
(n=70) anvendelsesomrader med anvendelsesomrader

diagnoser og diagnoser

n % % %
Natriumpikosulfat 18 77,8 0,0 22,2
Natriumlaurylsulfat, 15 80,0 0,0 20,0
inkl. kombinasjoner
Bisakodyl 15 80,0 0,0 20,0
Klometiazol 13 84,6 0,0 15,4
Paracetamol 63 78,1 32,8 15,9
Fentanyl 16 87,5 50,0 12,5
Laktulose 25 88,0 0,0 12,0
Oksazepam 26 88,9 7,4 11,5
Acetylsalisylsyre 18 66,7 55,6 11,1
Makrogol 11 90,1 0,0 9,1
Zopiklon 11 90,1 0,0 9,1
Glyseroltrinitrat 19 89,5 52,6 5,3
Salbutamol 11 75,0 75,0 0,0
Acetylcystein 15 100,0 20,0 0,0
Oksykodon 14 93,3 46,7 0,0

28



Diskusjon

Diskusjon av resultater

Av de inkluderte studiedeltakerne var 66 % kvinner. En kjgnnsfordeling der flertallet av
sykehjemspasientene er kvinner er veldig normalt generelt i Norge (13, 61).
Gjennomsnittsalderen pa pasientene var 83 ar noe som ogsa reflekterer omtrentlig alderen pa

pasienter i sykehjemmene i Norge (13, 15, 25).

Diagnose

Det er allment kjent at sykdommer opptrer hyppigere i hgy alder. Dermed er
sykehjemspasienter blant pasientgruppene med potensielt flest diagnoser. En undersgkelse
ved Bergen Ragde Kors Sykehjem viste at pasientene i gjennomsnitt hadde 6,7 aktive
diagnoser (62). Derimot fant vi gjennomsnittlige diagnoser pa 5,1 per pasient.

Alders- og kjgnnsfordelingen i denne studien samsvarer bra med tidligere studie fra sykehjem,
mens andelen pasienter med pavist demens var lavere enn forventet (20, 63, 64). Det er vist i
tidligere studier at forekomst av demens utgjer omtrent 80 prosent i sykehjem. I var studie
hadde bare 47 prosent demens. Dette kan skyldes at rekrutteringen av utvalget foregikk ved at
Tromsg kommune valgte sykehjem og avdelinger som skulle inkluderes i studien. For
eksempel ble pasienter i skjermede demensavdelinger utelatt, noe som bidrar til en viss
skjevhet i utvalget, sakalt seleksjonsbias. Dette kan ogsa ha bidratt til lavere forekomst av

resterende diagnoser.

Informasjon om sykehjemspasientenes diagnoser er i denne studien basert pa opplysninger fra
dataprogrammet profil. Registrering av diagnoser i et elektronisk dataprogram som Profil
bidrar til at all pasientopplysning oppbevares pa et sted. Dette kan reduserer eventuelle
ressurser for utredning av noe som har blitt undersgkt tidligere, og forhindre at sensitive
opplysninger kommer pa avveie. Dataprogrammet kan ogsa benyttes for a lage tiltaksplaner,
noe som letter dokumentasjonsarbeidet (65). Men en forutsetning er at man oppdaterer
pasientinformasjon til enhver tid. Noe som innebzrer opplaring av personalet til enhetlig

struktur pa dokumentasjonen.

Under fremlegg av resultatene til Tromsg kommune reagerte sykehjemsleger pa det lave

antallet av registrerte diagnoser. De meddelte at det var forskjellige rutiner pa registrering av

diagnoser i Profil, og i forhold til hvor de var nedtegnet. Ettersom vi kun hentet diagnoser
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som var registrert under fanen «Hovedkort» i Profil ma antall diagnoser antas a veere lavere
enn reelt blant sykehjemspasienter. Ved a gi riktig oppleering til personalet vil diagnoser bli
registrert et bestemt sted i Profil, noe som igjen vil gi bedre oversikt over pasientenes
helsetilstand for behandlende og pleiende helsepersonell. For eventuelle kartleggingsstudier i

fremtiden kan dette ogsa vare tid og ressurssparende.

Vi undersgkte ogsa hvorvidt det var kjgnnsforskijeller i forbindelse med de hyppigst
registrerte diagnosene i Profil. Det viste seg at det var signifikant forskjell i diagnosen
urinsyregikt, hvor det var flere menn enn kvinner som hadde diagnosen. Statistikk fra
Reseptregistret (66), indikerer ogsa at flere menn enn kvinner far utlevert legemidlet
allopurinol og probenecid som brukes mot urinsyregikt. | tillegg har epidemiologien av
urinsyregikt i Storbritannia blitt kartlagt ved hjelp av en stor allmennmedisinsk
forskningsdatabase. Det viste seg at i en typisk allmennpraksis med 2000 pasienter var det

beregnet at det fantes 15 menn og 3 kvinner med hay risiko for a fa urinsyregikt (67).

| prospektive epidemiologiske studier har det blitt etablert en rekke risikofaktorer for
utvikling av urinsyregikt. Blant annet gkt mengde av urinsyre i blodet (hyperurikemi),
genetiske faktorer, kostholdsfaktorer, alkoholforbruk, vanndrivende legemidler og
nyresykdom (68). Hayere forekomst av urinsyregikt hos menn er ogsa assosiert med at de har

hayere alkoholforbruk enn kvinner (69).
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Anvendelsesomrade

Korrekt informasjon om legemiddelets anvendelsesomrade kan bidra til & gke kvaliteten av og
sikre riktigere legemiddelbruk i sykehjem, samt forebygge pasientskader og komplikasjoner
som fglge av feilmedisinering. Tidligere funn viser at kvaliteten pa legemiddelbruk gkte ved
gkt antall pafert anvendelsesomrade. | tillegg fremhever helsepersonell at de gker forstaelse
og bedrer oversikten i forhold til hva de skal observere omkring legemidlene. Dette har ogsa
fort til at personalet faler seg tryggere nar de deler ut medisiner og dermed har det blitt gjort
mindre feil (70).

Anvendelsesomrade i studien var er basert pa opplysninger fra legemiddelkardeks som ligger
i sykehjemmene. Informasjon om anvendelsesomrade pafares hvert enkelt legemiddel.
Bruken av anvendelsesomradene sier noe om indikasjon for behandling. De mest hyppigste
anvendelsesomradene var smertestillende og obstipasjon. Dette reflekterer ogsa bruken av

legemiddelgrupper som tilhgrte legemidler til nervesystemet eller forstoppelse.

Det ble ogsa undersgkt signifikante forskjeller pa anvendelsesomrade mellom kvinnelige og
mannlige sykehjemspasienter. Eneste anvendelsesomrade som viste en signifikant forskjell
var slimlgsende. Dette funnet kan veere tilfeldig, ettersom det var et lite utvalg til studien. |
tillegg finnes det ingen grunn til & tro at flere menn enn kvinner skal ha pafgrt denne

anvendelsesomraden.

Feil legemiddelbruk kan fare til pasientskader og samfunnsgkonomiske problemer (71). Som
en del av nasjonal pasientsikkerhetsprogrammet «l trygge hender 24/7» er et av
innsatsomradene riktig legemiddelbruk i sykehjem (72). Et av delmalene i
pasientsikkerhetskampanjen var a oppna 100 prosent pa at legemidlene har pafart et
anvendelsesomrade (70). Funnene i studien var viste at 82 prosent av alle legemidler hadde ett

anvendelsesomréade.

Anvendelsesomrade pafert pa legemidlene i kardeks er et viktig tiltak som kan sikre
oppfelging av legemiddelforskrivning. Dette kan bidra til at personalet far gkt forstaelse av
hvorfor legemidler forskrives, samt bidra til faglige observasjoner pa den aktuelle
sykehjemspasienten. | tillegg kan dette ha en positiv innvirkning ved at personalet far bedre
oversikt over pasientens tilstand og en bedre forstaelse av sammenheng mellom diagnose og

legemiddelbruk.
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Legemiddelbruk

Pasientene pa sykehjemmene i Tromsg kommune brukte mange legemidler hver i forhold til
gjennomsnitt antall diagnose per pasient. Legemiddelforbruket var fordelt med 6,1 i
gjennomsnitt antall faste legemidler og 3,8 behovslegemidler. En oversiktsartikkel fra 2010
oppsummere generell legemiddelbruk og forskrivningskvalitet i sykehjem i Skandinavia. Fire
av de inkluderte publikasjonene i oversiktsartikkelen var fra Norge. Disse viste at
gjennomsnittlig antall faste legemidler per pasient varierte fra 4,6-6,5 (15). En annen studie
utfart i Norge pa sykehjemspasienter har vist at gjennomsnitt antall faste legemidler var 8,1,
og 11,5 inkludert behovslegemidler (13). Tallene fra var studie samsvarer bra med tidligere

studier i Norge.

Studien var viste at hgyest forbruk av legemidlene var innen ATC-gruppene A,
fordgyelsesorganet i form av laksantia og N, nervesystemet hvor paracetamol stod for
mesteparten av forbruket. Forbruksandelen var pa henholdsvis 94,3 % og 80,0 % hvor ett eller
flere legemidler ble brukt innad gruppene. At forbruket av ATC-gruppene A og N var hgyere
hos sykehjemspasientene var forventet (73). Arsaken til gkt behov av disse
legemiddelgruppene kan relateres til redusert tarmmotilitet, lav aktivitetsniva og liten
vaesketilfarsel, men det kan ogsa skyldes gkt forbruk av psykofarmaka med antikolinerge
bivirkninger (21, 74). Med antikolinerge bivirkninger menes utfall som munntarrhet,
forstoppelse, urinretensjon, delirium, ortostatisk blodtrykksfall og svekket kognitiv funksjon
(21). Tabell over mest brukte virkestoff (tabell 8) viste at fem av virkestoffene tilhgrte
gruppen psykofarmaka. Det haye forbruket av disse virkestoffene kan gke sannsynligheten for
antikolinerge bivirkninger. Dette kan ogsa reflektere over det hgye forbruket av
forstoppelsesmidler som er osmotisk virkende (laktulose og makrogol) og kontaktlaksantia

(natriumpkisulfat og bisakodyl) (75).

| studien var ble det ogsa oppdaget en signifikant forskjell mellom kvinnelige og mannlige
sykehjemspasienter pa bruken av Oksykodon. Dette legemiddelet brukes mot sterke smerter
og betegnes som vanedannende. En studie med data fra 2005-2013 fra Reseptregistret viste
ogsa at generelt bruk av vanedannende legemidler var hgyere hos kvinner enn menn utenfor

institusjoner. Denne forskjellen gkte relativt med alderen (76).

Tromsg kommune har i de siste arene forsgkt a gke kvaliteten pa legemiddelbehandling som

gis til eldre pasienter i hjemmetjenesten og sykehjem (55, 77, 78). | den forbindelse foregikk

32



det ogsa et parallelt prosjekt, «kvalitetssikring av tverrfaglig legemiddelgjennomgang». Disse
prosjektene kan ha bidratt til reduksjon av antall faste legemidler. Tidligere studie viser at det
er en nger sammenheng mellom antall legemidler brukt og antall legemiddelrelaterte
problemer (79). Tiltak som legemiddelgjennomgang vil forebygge legemiddelskader i form av

interaksjoner og bivirkninger, samt vil det ogsa bidra til bedre behandling (80).

En tettere oppfalging av lege og sykehjemspersonalet, samt samlet dokumentasjon et sted i
tillegg til mindre feilmedisinering kan ha innvirkning pa antall legemidler i sykehjemmene.

Som igjen kan pavirke kvaliteten pa legemiddelbehandlingen av sykdommen.
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Omfang av diagnoser som ikke ble behandlet
Behandling av sykdommer kan forega pa mange forskjellige mater. | denne studien ble en
diagnose betegnet som behandlet dersom farmasgyten klarte a koble diagnosen med minst ett

legemiddel.

Diagnoser som hadde liten behandlingsgrad blir enten symptombehandlet eller forsinker
sykdomsutvikling. Dette gjaldt diagnoser som demens, urisnsyregikt og osteoporose. Gra staer
var den eneste diagnosen som ikke ble behandlet med legemidler. Dette skyldes at det som
regel behandles med kirurgi (81). I tillegg viste studien at de fleste kroniske sykdommene

hadde noe hgyere behandlingsgrad.

Demens var den mest hyppige diagnosen blant sykehjemspasientene, hvorav kun 1 av 33 fikk
behandling. Tidligere studier viser at det er ikke alle som far demensbehandling (82). Demens
behandling som eksisteres i dag kan enten virke ved a forsinke utviklingen av sykdommen

i en tidsperiode, eller forebygge symptomene (83, 84). Dette kan vare forklaringsmomenter

pa den lave behandlingsandelen av demens.

Urinsyregikt og osteoporose var ogsa diagnoser som ble behandlet i en liten grad.
Urinsyregikt skyldes utslag i form av akutte betennelsesreaksjoner, og behandles med
legemidler mot akutte smerter eller forebyggende legemidler (85). Osteoporose derimot
skyldes redusert beinmassetetthet, og behandles med legemidler som forebygger
sykdomsutviklingen (86). Ettersom det var mange smertestillende legemidler med
anvendelsesomrader kan dette tyde pa at urinsyregikt diagnosen far behandling for akutte
smerter, men ingen forebyggende behandling. I tillegg er det kjent fra tidligere at eldre
pasienter med osteoporose underbehandles (87, 88). En annen mulig forklaring kan veere at
diagnoseprofilen til pasienten ikke var oppdatert. Generelt vil man vurdere potensielt nytte av
et forebyggende legemiddel i forhold til levetidsprognosen hos eldre. Levetidsprognose i
sykehjem er mindre enn 3 ar (89). Dette kan forklare noe av den lave behandlingsandelen pa

urinsyregikt og osteoporose hos sykehjemspasienter.

Hjertesykdommer, depressive lidelser, KOLS og diabetes var diagnoser som i hgyere grad ble
behandlet. Disse diagnosene reflekterer sykdommer som har hgy forekomst hos eldre (73, 90,
91), dermed er det et positivt at disse har en hgyere behandlingsgrad. Faktorer som alder,
levetid, ressurser og legetid i sykehjem kan motvirke at behandlingsgraden ikke blir 100

prosent.
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Omfang av legemidler uten anvendelsesomrade og diagnose

| studien var ble det ogsa undersgkt i hvor stor grad mest brukte legemidler hadde pafart et
anvendelsesomrade i tillegg til diagnose, eller manglet begge deler. Dette ble undersgkt for a
se hvor stor andel av pasienter som brukte legemidlene uten at de hadde anvendelsesomrade
og diagnoser registrert til legemidlene. Av de hyppigst brukte legemidlene manglet de fleste
bade anvendelsesomrade og diagnose. Dette kan tyde pa mangel pa dokumentasjon pa hvorfor
sykehjemspasientene far de legemidlene. Dette er ikke hensiktsmessig dersom det skal foretas
en ny vurdering om helsetilstanden til sykehjemspasienten, eller nar det skjer skifte av
helsepersonellsom sykepleier og sykehjemslege. Det vil da vare bade tids- og
ressurskrevende. Forklaringsmoment pa dette kan veere at noen av legemidlene brukes ved
behov. Det er stagrre sannsynlighet at behovslegemidler far pafart en anvendelsesomrade enn
diagnose registrert i Profil, noe som ogsa stattes av funnene fra studien var. Ettersom mange
av legemidlene (tabell 10) kan brukes som behovslegemiddel. Dette kan skyldes at
behovslegemidler brukes som regel akutt noe som gjgr at det er vanskelig a legge til
diagnoser.

Legemiddelbehandling i sykehjem har en naer relasjon med gode dokumentasjons tiltak. Dette
kan bidra til mindre feilmedisinering i tillegg til optimalisert legemiddelbehandling til den
skrgpelige pasientgruppen som innlegges i sykehjem. I studien var har det vist seg at
usikkerheten rundt diagnoser er stgrst, mens den er mye bedre pa anvendelsesomrader pafart
pa legemidler. Oss bekjent er det ikke utfart studier som har undersgkt samsvar mellom
diagnose, anvendelsesomrade og legemiddelbruk. Dermed er det vanskelig & sammenligne
problematikken med andre steder.

Redusert organfunksjon og kognitiv svikt, i tillegg til forekomst av sykdommer og skader
gker parallelt med alderen. Dette kan bidra til at smertediagnostikk og behandling kan bli
krevende (92). Det har blitt undersgkt at 60-80 prosent sykehjemspasienter har smerter (93).
Dermed er det et positivt funn at de fleste fikk paracetamol til smertebehandlingen.
Paracetamol har vist seg & ha minst skadelig bivirkningsprofil i forhold til alternativet som
NSAIDs (94). Likevel viste en nylig publisert studie at paracetamol bivirkningene er mer
alvorlig enn antatt (95). Ettersom alternativene har fortsatt flere og mer alvorlige bivirkninger

er paracetamol fortsatt farstevalget i Norge (96).
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Eldre er en skrepelig pasientgruppe med flere sykdommer samtidig (multimorbiditet). Dette
medfarer komplekse behandlingsregimer, og dermed blir en naturlig fglge flere legemidler.
Det er viktig at det foregar oppdatering av pasientprofil, ettersom eldre pasientgrupper kan
bytte omsorgsnivaer. Denne overgangen kan fare til svikt i informasjonsoverfgring. Sentrale
myndigheter har et ansvar for a legge til rette for god infrastruktur for kommunikasjon
mellom og innad i de ulike omsorgsnivaene (17). Oppdatering av og gode tiltak for
dokumentasjon kan fere til at endring i omsorgsniva ikke vil pavirke legens intensjon med

behandlingen, og at behandlingen utfares i praksis.
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Diskusjon av metode

| studien benyttet vi tverrsnittdesign. Designet egner seg & samle inn informasjon relativt raskt
pa ett gitt tidspunkt, men vi kan ikke uttale oss om arsakvirkningsforhold. Hensikten med
studien var a kartlegge diagnose, anvendelsesomrade og legemiddelbruk hos
sykehjemspasienter med langtidsopphold. Som utgangspunkt for analysene ble det anvendt
informasjon fra et sammendrag felt fra dataprogrammet Profil, i tillegg til legemiddelkardeks

som l& i sykehjemmene.

Styrker

Studien har noen styrker som er verdt a trekke frem. Under demografiske opplysninger vises
sammensetning av blant annet kjgnn, gjennomsnittsalder og gjennomsnittlegemidler per
pasient. Som vist tidligere er disse i samsvar med tidligere studier, dermed kan alle disse
funnene bidrar til at studiedeltakerne kan bli betraktet som representative for det som har blitt

undersgkt.

En annen styrke er at informasjon om diagnose, anvendelsesomrade og legemiddelbruk er
relativt enkelt og kjapt & skaffe ved bruk av tverrsnittdesign. Funnene fra studien viser at
legemiddelbruken er reelle; og speiler faktisk legemiddelbruk. Dermed kan slike funn brukes i

andre studier med starre sykehjemspopulasjoner.

Svakheter

Studien har ogsa noen svakheter som er verdt a nevne. Aller farst er det viktig & trekke frem at
antallet pasienter som inngikk i studien var lite. At studien kun omfatter 70 pasienter fra 4
ulike sykehjem er en begrensning. Videre kan det spekuleres om de 70 pasienten ville vere
representativ for 300 pasienter med langtidsopphold i Tromsg kommune, ettersom
skjermetavdelinger med demens pasienter ikke ble inkludert i studien. Utvalget vil dermed
heller ikke veere representativ for sykehjemspopulasjonen pa 33 000 pasienter i Norge. En
annen svakhet med studien er at alle sykehjemmene er lokalisert i en kommune noe som
begrenser den eksterne validiteten, og dermed kan den ikke generaliseres for alle

sykehjemmene i Norge.

Det kan ogsa nevnes at kliniske vurderinger for a lenke diagnose med legemiddel ble
gjennomfart av studentene. Siden utfgrelsen ikke var formell ble det ikke markert hvor ofte
studentene var uenige i lenken mellom diagnose og legemiddel. Begrensingen her er at

studentene ikke fikk verifisert lenken med sykehjemslegen som innsatte legemidlet pa
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diagnosen. Dette kan skyldes at det hadde veert ressurskrevende. Lenken mellom diagnose og
legemiddel kunne ogsa ha blitt utfart pa en annen mate, blant annet ved at begge studentene
vurderer hvilket diagnose passer selvstendig med hvilket legemiddel fer de tar vurderingen

sammen. Dette kunne ha blitt testet ved inter-rater reliabilitet.

Norsk legemiddelhandbok, norsk elektronisk legehandbok og kunnskap fra utdanningen ble
brukt som kilder for kobling mellom diagnose og legemiddel. Flere kilder kunne ogsa ha blitt
brukt som referanse for lenke prosessen, noe som kunne styrke bakgrunnen ytterligere.

Eksempel pa slike kilder kunne vert nasjonale retningslinjer og nettsiden uptodate.
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Konklusjon

Studien er den farste som undersgker samsvar mellom diagnoser, anvendelsesomrader og
legemiddelbruk hos sykehjemspasienter. Den viste at samsvar mellom diagnose og
legemiddelbruk var darlig, derimot var graden av anvendelsesomrade pafert pa legemidler
mye hgyere i kardeks. I tillegg manglet minst en pasient bade anvendelsesomrade og diagnose

pa de fleste legemidlene samt noen diagnoser ble ikke behandlet. Funnet viste fa signifikante

forskjeller mellom kjann.

Ettersom det er ett tversnittstudie ma resultatene tolkes med forsiktighet, men de kan brukes
til & kaste lys over viktigheten av god diagnostisk arbeid og god rutine i forbindelse med

legemiddelbehandling.
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Veien videre

Andelen eldre vil gke i arene som kommer og det vil bli enda viktigere a ha et fokus pa
kvaliteten pa legemiddelbehandling i sykehjem. En rekke artikler tar for seg metoder og
intervensjoner for & redusere uhensiktsmessig legemiddelbruk hos eldre, men fa studier viser
relasjon mellom diagnoser, anvendelsesomrader og legemiddelbruk. Basert pa resultatene fra
denne studien er det grunn til a tro at ved gkt bruk av legemidler er det ngdvendig med godt
diagnostisk arbeid og gode rutiner i forbindelse med legemiddelbehandling hos
sykehjemspasienter. Dermed hadde det vart interessant & se om det hadde veert mulig a fa satt

diagnose pa det enkelte legemidlet ved & gjennomfare legemiddelgjennomgang.
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Vedlegg
Vedlegg 1. Regional komiteer for medisinsk helsefaglig forskningsetikk

Q)REK

REGIONALE KOMITEER FOR MEDISINSK OG HELSEFAGLIG FORSKNINGSETIKK

Region: Saksbehandler: Telefon: Var dato: Var referanse:
REK nord 11.06.2015 2015/1072/REK
nord
Deres dato: Deres referanse:
12.05.2015

Var referanse mé oppgis ved alle henvendelser
Kjell H. Halvorsen

Breivika

2015/1072 Sykehjemspasienters helsetilstand og legemiddelbruk

Vi viser til sgknad om forhandsgodkjenning av ovennevnte forskningsprosjekt. Sgknaden ble behandlet av Regional
komité for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk (REK nord) i mgtet 04.06.2015. Vurderingen er gjort med hjemmel i
helseforskningsloven § 10, jf. forskningsetikkloven § 4.

Forskningsansvarlig: Norges arktiske universitet
Prosjektleder: Kjell H. Halvorsen

Prosjektleders prosjektomtale

Eldre i sykehjem har ofte flere sykdommer og bruker mange legemidler. Legemidler er en av de viktigste innsatsfaktoren
med tanke pa & forebygge, behandle og kurere sykdom. Studier har vist at kvaliteten pa legemiddelbehandlingen til norske
sykehjemspasienter er sub-optimal. | denne tverrsnittsstudien vil sykdommer og uhensiktsmessig legemiddelbruk hos
sykehjemspasienter kartlegges ved & matche diagnoser og legemiddelbruk, samt anvende krtierielister til & avdekke
uhensiktsmessig legemiddelbruk i populasjonen. Prosjektet er et samarbeid mellom Tromsg kommune, sykehjemslegene i
kommunen, utviklingssenteret for sykehjem og hjemmetjenester, samt institutt for farmasi ved UiT Norges arktiske
universitet. Prosjektet vil veere farste steg i en rekke studier som skal vurdere hvorvidt implementering av kriterielister kan
medfarer hgyere kvalitet p& legemiddelforskrivningen til pasienter i sykehjem.

Vurdering

Sgknaden

I sgknaden er det beskrevet at: «Prosjektet vil veere farste steg i en rekke studier som skal vurdere hvorvidt implementering
av kriterielister kan medferer hayere kvalitet p& legemiddelforskrivningen til pasienter i sykehjem». REK nord gjar for
ordens skyld oppmerksom pa at det kun er dette aktuelle studentprosjektet som na vurderes.

Formal

I lgpet av hgsten 2015 skal to farmasistudenter samle inn informasjon om sykehjemspasienters aktive diagnoser,
legemiddelbruk, samt kliniske variabler som er ngdvendig for & fa gjennomfart vurdering av uhensiktsmessig forskrivning
i henhold til START og STOPP kriteriene. Totalt vil det innhentes informasjon fra alle sykehjemspasienter med vedtak om
langtidsopphold (ca. 320 pasienter).

Malet med prosjektet er & undersgke kvalitet pa legemiddelforskrivning til sykehjemspasienter i Tromsg kommune. Dette
gjeres ved a kartlegge sykehjemspasienters aktive diagnoser og legemiddelbruk. Problemstillingene er: Er det samsvar
mellom aktive diagnoser og legemiddelbruk? Hvilke legemidler brukes uten en Kklar indikasjon? Hvilke diagnoser blir ikke
behandlet med legemidler? Andelen uhensiktsmessig forskrivning hos sykehjemspasienter ved hjelp av START og STOPP
kriteriene.

Besgksadresse: Telefon: 77646140 All post og e-post som inngar i Kindly address all mail and e-mails to
MH-bygget UiT Norges arktiske E-post: rek-nord@asp.uit.no saksbehandlingen, bes adressert til REK the Regional Ethics Committee, REK
universitet 9037 Tromsg Web: http://helseforskning.etikkom.no/ nord og ikke til enkelte personer nord, not to individual staff
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Forskning eller kvalitetssikring

Grensen mellom forskning og kvalitetssikring kan veere noe uklar. | internasjonale retningslinjer fra CDBI i Europaradet,
som NEM har anvendt som retningsgivende i klagesaker, et det lagt til grunn at det kan veere nyttig og relevant med tre
kontrollspgrsmal:

1) Er prosjektets formal & forsgke a forbedre kvaliteten pa pasientbehandlingen pa lokalt plan, for eksempelen
sykehusavdeling?

2) Gér prosjektet ut pa a preve praksis mot etablerte standarder?

3) Innebeerer prosjektet at noe gjares med pasientene som ellers ikke ville bli gjort som ledd i klinisk praksis og
kvalitetssikring?

I retningslinjene heter det at dersom svaret pa de to ferste spgrsmalene er ja og svaret pa det siste sparsmalet er nei, s er
nok prosjektet kvalitetssikring.

Etter en samlet vurdering er REK kommet til at prosjektet er et kvalitetssikringsprosjekt.

Godkjenning fra andre instanser
Det pahviler prosjektleder & undersgke hvilke eventuelle godkjenninger som er ngdvendige fra eksempelvis
personvernombudet ved den aktuelle institusjon eller Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste (NSD).

Dersom prosjektet organiseres pé en slik mate at det er ngdvendig med dispensasjon fra taushetsplikt s& reguleres dette av
helsepersonelloven § 29 b. Myndighet til 3 treffe vedtak som nevnt i bestemmelsen er delegert fra Helsedepartementet til
Helsedirektoratet.

Vedtak

Etter sgknaden fremstar prosjektet ikke som et medisinsk og helsefaglig forskningsprosjekt som faller innenfor
helseforskningsloven. Prosjektet er ikke fremleggingspliktig, jf. hfl 8§ 2 og 9, samt forskningsetikkloven § 4.
Klageadgang

Du kan klage pa komiteens vedtak, jf. forvaltningsloven § 28 flg. Klagen sendes til REK nord. Klagefristen er tre uker fra

du mottar dette brevet. Dersom vedtaket opprettholdes av REK nord, sendes klagen videre til Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefag for endelig vurdering.

Med vennlig hilsen

May Britt Rossvoll
sekretariatsleder

Kopi til: thrina.loennechen@uit.no; postmottak@uit.no
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Vedlegg 2. Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste

Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste AS
NORWEGIAN SOCIAL SCIENCE DATA SERVICES

Harald Harfagres gate 2
M-5007 Bergen
Kjell Hermann Halvorsen Norway
. . ol 447-55 58 21 17
Institutt for farmasi N
) . . i Fax +47-5% 58 96 S0
UiT Norges arktiske universitet nscl@risel Wi 0o

9037 TROMSE v nadl tnb ro

Org nr 985 321 884
Var dato: 13.08.2015 Var ref:43826 / 3/ MHM Deres dalo: Deres ref:

TILBAKEMELDING PA MELDING OM BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER

Vi viser til melding om behandling av personopplysninger, mottatt 22.06.2015. All nedvendig
informasjon om prosjektet foreli i sin helhet 05.08.2015. Meldingen gjelder prosjektet:

43826 Sykehjerispasienters belsetilstand og legermiddelbru/e
Behandlingransvarfio U7T NNorges arktiske universitet, ved institusjonens overste leder
Daglig ansvarlig Kjell Hermann Halvorsen

Stucent Sinan Kucukcelik

Personvernombudet har vurdert prosjektet, og finner at behandlingen av personopplysninger vil vaere regulert av §
7-27 i personopplysningsforskriften. Personvernombudet tilrar at prosjektet gjennomfores.

Personvernombudets tilriding forutsetter at prosjektet gjennomferes i trid med opplysningene gitt i
meldeskjemaet, korrespondanse med ombudet, ombudets kommentarer samt personopplysningsloven og
helseregisterloven med forskrifter. Behandlingen av personopplysninger kan settes i gang.

Det gjores oppmerksom pi at det skal gis ny melding dersom behandlingen endres i forhold il de opplysninger
som ligger til grunn for personvernombudets vurdenng Endringsmeldinger gis via et eget skjema,

; A .html. Det skal ogsa gis melding etter tre ir dersom
pro;—.](_ktet fortsatt pagir. Meldinger skal skje skriftlig til ombudet.

Personvernombudet har lagt ut opplysninger om prosjektet i en offentlig database,
http: vo.nsd.no/prosjekt.

Personvernombudet vil ved prosjektets avslutning, 31.12.2016, rette en henvendelse angiende status for
behandlingen av personopplysninger.

Vennlig hilsen
“Ch~ w,———/

ern Henrichsen &t__—-—\
Mamanne Hbgetveit Myhren

Kontaktperson: Marianne Hogetveit Myhren tif: 55 58 25 29
Vedlegg: Prosjektvurdering
Kopi: Sinan Kucukecelik, Olastien 6, 9012 TROMSE)

Avdelingskonterer 7 District Orfices.
OSEC. NSD Universitelet 1 Oslo, Postboks 105% Blindern, 0316 Oslo. Tel: +A47-22 85 52 11 nsd@uio no
TROMDEERG NS0 Morges teknisk-natunvitenskapehge universiter, 7491 Trondhearn. Tel. v47-73 59 19 07 kyiie svarva@svt ntnu no
TROASE NSD SVE, Unwversitelet | Triomso, 9037 Tiomse Tell +47.77 64 43 36 psdrmaa@sv il no
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Personvernombudet for forskning (ﬂ)

Prosjektvurdering - Kommentar

Prosjektnr: 43826

BAKGRUNN OG FORMAL

Formalet med prosjektet, som danner grunnlag for to masteroppgaver i farmasi og en oppgave i
medisin, er & underseke kvalitet pa legemiddelforskrivning til sykehjemspasienter i Tromse
kommune. Dette gjores ved 4 kartlegge sykehjemspasienters aktive diagnoser og legemiddelbruk,
samt kliniske variabler som er nedvendige for vurdering av uhensiktsmessig forskrivning i henhold
til START og STOPP kriteriene.

REK har vurdert at prosjektet er et kvalitetssikringsprosjekt, og ikke et medsinsk og
helseforskningsprosjekt som faller innenfor helseforskningsloven (2015/1072/ REK nord).

Personvernombudet har fétt opplyst fra prosjektleder at UiT er initiativtaker til prosjektet og at UiT
vil std for all innsamling og behandling av personopplysninger. Tromse kommune statter prosjektet
og vil fa tilgang til en rapport med anonyme data i etterkant av prosjektet. Personvernombudet
vurderer derfor at prosjektet kan behandles som forskning pa helsetjenesten.

UTVALG, INFORMASJON OG SAMTYKKE

Utvalget bestar av sykehjemspasienter i Tromsg kommune, ca 320 pasienter. Utvalget informeres
skriftlig og muntlig om prosjektet og samtykker til deltakelse. Informasjonsskrivet er i
utgangspunktet godt utformet, men det ber fremkomme at data vil bli brukt i master- /saeroppgaver,
og at Tromse kommune kun far tilgang til rapport med anonyme data i etterkant av prosjektet.

Det inkluderes personer med redusert samtykkekompetanse. Det anses ikke som potensielt
belastende for personene a delta 1 prosjektet. Det vektlegges at prosjektet vil kunne komme den
enkelte deltaker og gruppen som helhet til gode. Pa bakgrunn av dette finner personvernombudet at
samfunnsnytten overstiger ulempen som deltakelse eventuelt matte medfore. Utvalget vil gis tilpasset
informasjon, og deres neermeste parerende informeres om prosjektet og samtykker til at studentene
far tilgang til taushetsbelagte opplysninger fra journal. Personvernombudet finner at opplysninger
innhentet fra personer uten full samtykkekompetanse, kan behandles med hjemmel i
personopplysningsloven § 8 d) og § 9 h).

DATAINNSAMLING OG INFORMASJONSSIKKERHET

Det behandles sensitive personopplysninger om helseforhold. Data samles inn fra pasientjournaler.
Folgende data blir registrert: Alder, kjenn, heyde, vekt, ndvaerende sykdommer, medisinbruk,
madlinger av f.eks. blodtrykk og puls, blodprevesvar som kan ha betydning for medisinbehandlingen.

Journalopplysninger som registreres blir avidentifisert. Koblingsnekkel oppbevares innelést pd
sykehjemmene. Kun autorisert personell tilknyttet prosjektet vil ha adgang til kodelisten.
Personvernombudet anbefaler at koblingsnekkelen oppbevares fysisk adskilt fra evrige data.
Personvernombudet legger til grunn at studenter og veileder etterfolger UiT Norges arktiske
universitet sine interne rutiner for datasikkerhet.

PROSJEKTSLUTT
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Forventet prosjektslutt er 31.12.2016. Ifalge prosjektmeldingen skal innsamlede opplysninger da
anonymiscres. Anonymisering innebzrer & bearbeide datamaterialet slik at ingen enkeltpersoner kan
gjenkjennes. Det gjores ved a:

- slette direkte personopplysninger (som navn/koblingsnokkel)

- slette/omskrive indirekte personopplysninger (identifiserende sammenstilling av
bakgrunnsopplysninger som f.eks. bosted/arbeidssted, alder og kjenn)
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Vedlegg 3. Samtykkeskjema
Forespgrsel om deltakelse med data til forskningsprosjekt

Kartlegging av sykebjemspasienters medisinbruk og sykdommer i Tromso kommune.

Bakgrunn og hensikt

Dette er et spgrsmal tildeg .............................. [navn pé beboer, blokkbokstaver] som er
beboerved ... Sykehjem 1 Tromse kommune til at vi henter
opplysninger om sykdommer, medisiner og kliniske parameter som allerede er registrert i
sykehjems journal.

Tromsg kommune gjar na et legemiddellgft for a forbedre kvaliteten pa legemidlene for
pasienter i sykehjem. | den sammenheng utfarer vi et forskningsprosjekt der to
masterstudenter kommer for a undersgke hvilke sykdommer og hvilke medisiner du bruker
som sykehjemsbeboer i Tromsg kommune. Videre vil disse dataene bli brukt til 2 undersgke
om det er samsvar mellom dine sykdommer og medisinbruk, samt vurdere kvaliteten pa
legemiddelforskrivningen. Studien er et samarbeid mellom UiT (Universitetet i Tromsg)
Norges arktiske universitet og sykehjemsetaten i Tromsg kommune. Din lege, samt
sykepleierne ved sykehjemmet er orientert om studien.

Hva innebarer studien?

Dersom du samtykker til & delta med informasjon til studien vil vi innhente og registrere
opplysninger fra sykehjems journal som alder, kjgnn, hgyde, vekt, sykdommer, medisiner
som du bruker, malinger som f.eks. blodtrykk og puls, samt blodprgvesvar som kan ha
betydning for din medisinbehandling. Dine personopplysninger vil bli fjernet (avidentifisert)
far noe informasjon tas ut fra sykehjemmet, slik at forskerne ved universitetet ikke kan spore
informasjonen tilbake, uten & koble den mot en kode som sykehjemmet og kommunen
oppbevarer. Studien inneberer ingen ekstra undersgkelser for deg.

Mulige fordeler og ulemper

Prosjektet gnsker & kartlegge hvilke sykdommer og medisiner som er vanlige i en
sykehjemsbefolkning. P4 denne maten kan man undersgke om det finnes mulige
problemomrader innenfor legemiddelbehandlingen til eldre sykehjemspasienter, samt
planlegge innsatsomrader med tanke pa a forbedre kvaliteten pa legemiddelbehandlingen som
gis til sykehjemspasienter. Dette kan f.eks. vare enkelte pasientgrupper, eller brukere av
enkelte medisiner. Regionaletisk komité (REK-nord) har pa bakgrunn av dette vurdert
prosjektet som et kvalitetssikringsprosjekt, mens Norsk samfunnsvitenskapelig datatjeneste
(NSD) tilrar at prosjektet gjennomfares.

Nar det gjelder ulemper, sa tror vi at studien ikke vil ha noen direkte ulemper for deg som
sykehjemspasient, annet enn at du blir bedt om & gi forskerne informasjon til din journal og at
informasjon derifra (sykdomshistorikk, medisinbruk og kliniske opplysninger) vil bli studert.
Behandlingen du mottar ved sykehjemmet vil ikke pavirkes.
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Hva skjer med informasjonen?

Opplysningene om deg vil registreres avidentifisert! underveis i prosjektet. Navnelisten som
knytter ditt navn til dataene vi registrerer vil slettes innen utgangen av 2016, etter at studien er
avsluttet. Dermed blir alt av opplysninger anonymisert ved endt studie.

Hvilke data innsamles?

For alle deltakere samles falgende informasjon fra pasientjournalen (sa fremst informasjonen
er tilgjengelig):

Alder, kjgnn, hayde og vekt.

Dine sykdommer.

Medisiner som du bruker.

Malinger som f.eks. blodtrykk og puls.

Blodpragvesvar som kan ha betydning for din medisinbehandling.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig & delta med data til studien. Du kan nar som helst og uten & oppgi noen grunn

tilbaketrekke samtykke. Dette vil ikke fa konsekvenser for din videre behandling. Dersom du
gnsker a delta undertegner du den vedlagte samtykkeerklzringen. Dersom du senere gnsker a
trekke seg og/eller har spgrsmal til studien, finner du kontaktinformasjon nederst pa arket.

Rett til innsyn og sletting av opplysninger

Hvis du sier ja til & delta i studien, har du rett til & fa innsyn i hvilke opplysninger som er
registrert om deg. Du har videre rett til & fa korrigert eventuelle feil i de opplysningene vi har
registrert. Dersom samtykke tilbaketrekkes, kan du kreve a fa slettet innsamlede opplysninger,
med mindre opplysningene allerede er inngatt i analyser eller brukt i vitenskapelige
publikasjoner.

Informasjon om utfallet av studien

Alle deltakere har rett til & fa informasjon om utfall/resultat av studien. Hvis du skulle vare
interessert, se nederst pa siden for kontaktpersoner. Du vil bli orientert sa raskt som mulig
dersom noe forandrer seg med studien som kan pavirke din villighet til & delta i studien.

! Avidentifisert betyr at dataene ikke inneholder navn og fadselsnummer. En kode vil knytte pasientens navn til
opplysninger gjennom en kodeliste. Bare personell tilknyttet prosjektet har andgang til kodelisten.
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Samtykke til deltakelse med data til studien

Jeg, (navn med blokkbokstaver) samtykker for a
delta med data til forskningsprosjektet:

Kartlegging av sykebjemspasienters medisinbruk og sykdommer i Tromso kommune 2015

(Signatur, dato)
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