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1 Sammenfatning og konklusioner

1.1 Baggrund

Gennem flere ar har der veeret tiltagende fokus pa behandlingen med antipsykoti-
ske leegemidler specielt pa bosteder og plejeboliger.

Sundhedsstyrelsen udsendte i juni 2007 ”Vejledning om behandling med antipsy-
kotiske laeegemidler til patienter over 18 ar” (bilag 1), der praciserer en reekke krav
til behandlingen med disse leegemidler. Vejledningen henvender sig til leeger i al-
men praksis, specialleeger i psykiatri og sundhedspersoner, der i gvrigt deltager i
behandling med antipsykotiske laegemidler

Sundhedsstyrelsens tilsynstema i 2009 var "Medicinering med antipsykotiske lee-
gemidler pa landets bosteder og plejeboliger”. Temaet blev tilrettelagt som:

e en spgrgeskemaundersggelse, hvor ledelserne ved alle landets bosteder og
plejeboliger blev stillet en reekke spargsmal vedrgrende medicinhandtering,
med fokus specielt pa behandling med antipsykotiske legemidler og

e en journalaudit pa udvalgte bosteder med gennemgang af den legelige
journal med henblik pa at vurdere om legerne fulgte Sundhedsstyrelsens
”Vejledning om behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter
over 18 ar”.

1.2 Konklusioner fra spgrgeskemaundersggelsen

Spargeskemaundersggelsen omfattede 2.138 bosteder og plejeboliger. I alt 1.552
spargeskemaer blev besvaret, hvilket svarer til en svarprocent pa 73 %.

1.329 bosteder og plejeboliger havde patienter i behandling med antipsykotiske lee-
gemidler. Omkring halvdelen af ledelserne var bekendt med ”Vejledningen om be-
handling med antipsykotiske lzegemidler til patienter over 18 ar”.

Det var hyppigst SOSU-assistenter, efterfulgt af sygeplejersker, SOSU-hjalpere og
padagoger, der udleverede medicin pa bostederne og plejeboliger. Pa 40 % af bo-
steder og plejeboliger blev medicinen udleveret af personale, som ikke havde en
sundhedsfaglig autorisation.

Ni ud af ti ledelser pa bosteder og plejeboliger havde opstillet en skriftlig instruks
for medicineringen af beboerne, og for hvorledes personale skulle varetage p.n.-
medicin. Derimod havde kun en fjerdedel af ledelserne pa bostederne og plejeboli-
gerne opstillet en instruks for, hvordan personalet skulle handtere beboere med
akut opstaede psykoser.

Der var ingen forskel i andelen af ledelser, der kendte vejledningen pa henholdsvis
bosteder og plejeboliger. Der var en tydelig sammenhgng mellem antallet af pati-
enter i antipsykotisk behandling og, om ledelsen kendte vejledningen, og havde op-
stillet instrukser inden for omradet.
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Det var hyppigst en psykiater, der var ansvarlig for behandlingen med antipsykoti-
ske leegemidler pa bostederne og plejeboligerne. Patientens praktiserende leege var
i 40 % af tilfeeldene ansvarlig for behandlingen med disse leegemidler.

Der var en tendens til, at de bosteder, der havde en lage tilknyttet hyppigere havde
opstillet instrukser til personalet, om hvorledes de skulle handtere beboere med
akut opstaede psykoser. Ligeledes havde disse bosteder hyppigere etableret regel-
maessig undervisning af personalet i administration af medicin.

Der var en svag tendens til, at ledelserne ved plejeboliger hyppigere havde udfeer-
diget instrukser for medicinhandteringen og etableret regelmassig undervisning i
dette. Derimod havde ledelserne ved bostederne hyppigere udfaerdiget instrukser
for handtering af patienter med akut opstaede psykoser.

1.3 Konklusioner fra journalaudit

Den gennemfgrte journalaudit var en vurdering af, om den for behandlingen an-
svarlige leege fulgte Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om behandling med antipsy-
kotiske leegemidler til patienter over 18 ar”. Journaler, der indgik i auditten, omfat-
tede de legefaglige optegnelser samt i relevant omfang ogsa de sygeplejefagli-
ge/paedagogiske optegnelser.

Auditten omfattede skizofrene patienter, der var i behandling med mindst et anti-
psykotisk leegemiddel, og behandlingen med det seneste antipsykotiske leegemiddel
var startet efter den 1. januar 2008.

Auditten viste, at alle optegnelserne indeholdt oplysninger om leegemidlets navn,
form, styrke, dosis samt administrationsvej/hyppighed. Indikationen for behandlin-
gen fremgik i hovedparten af patientforlgbene.

Tre ud af fire journaler indeholdt oplysninger om, hvilken lege, der var ansvarlig
for den medicinske behandling. Dette var typisk en specialleege i psykiatri.

Registreringen af vaegt, BMI, taljeomfang, blodtryk, fasteblodsukker, blodfedtstof-
fer (lipider), samt EKG far ordination af antipsykotiske leegemidler forela sjeeldent.
Der foreld saledes kun EKG i 17 %, blodtryk i 25 % og oplysninger om veegt i
42 % af journalerne. Under hver femte patient havde faet taget blodpreve for blod-
sukker/fedt far start med behandling med antipsykotiske leegemidler.

I godt og vel hvert andet patientforlgb foreld der en behandlingsplan for behandlin-
gen med antipsykotiske lsegemidler. Den forventede behandlingsvarighed fremgik
dog kun i halvdelen af disse tilfalde.

I under en fjerdedel af patientforlgbene foreld der en plan for systematisk monitore-
ring af effekt og bivirkninger. Den arlige monitorering af bivirkninger fandt kun
sjeeldent sted (10-30 %). Kun 17 % fik taget EKG arligt, og kun for 2 ud af de 24
patienter var der oplysninger om, at der blev malt blodsukker/fedt. Vagten blev
kun fulgt i knap en tredjedel af forlgbene, mens under hver femte patient fik malt
blodtryk arligt.
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Mangelfuld monitorering af bivirkninger kan udggare en risiko for patienterne. Det
er derfor essentielt, at der foretages en raekke undersggelser far den medicinske be-
handlingen med antipsykotiske leegemidler startes, samt at der kontinuerligt forta-
ges systematisk vurdering af udvikling af bivirkninger.

1.4 Sammenfatning og indsatsomrader

Den foreliggende undersggelse har vist, at kun omkring halvdelen af ledelserne ved
bosteder og plejeboliger havde kendskab til Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om
behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar” to ar efter den
udkom.

Sundhedsstyrelsen finder, at dette kan skyldes, at ledelserne ved bostederne og ple-
jeboligerne ikke har veeret tilstreekkelige opmaerksomme pa det ansvar de har for at
folge med i de gaeldende regelsat inden for omradet. Det kan ligeledes skyldes, at
Sundhedsstyrelsen ikke malrettet har henvendt sig til ledelserne ved bostederne og
plejeboligerne.

| det "Vejledningen om behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter
over 18 ar” blev medsendt spgrgeskemaet, formoder Sundhedsstyrelsen, at flere le-
delser nu har faet kendskab til den.

Herudover finder Sundhedsstyrelsen, at det er vasentligt at ledelserne ogsa har
kendskab til:

e Vejledning nr. 9429 af 30. juni 2006 om ordination og handtering af leege-
midler (bilag 2)

o Bekendtgarelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundheds-
personers benyttelse af medhjalp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig
virksomhed) (bilag 3) samt

e Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedsperso-
ners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virk-
somhed) (bilag 4).

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at det pahviler ledelserne af institutionerne, at ar-
bejdet er tilrettelagt pa en sddan made, at kvaliteten i patientbehandlingen sikres
bedst muligt. Ledelsen har derfor ansvar for, at der findes instrukser for personalets
handtering af medicin, og for at det personale, der udfgrer medicinhandteringen, er
oplert heri. Dermed har ledelserne pa institutioner et ansvar for, at regelsettet pa
omradet er kendt af det personale, der deltager i behandlingen, samt at personalet
er tilstrekkeligt opleert til at kunne udfgre opgaverne.

Det fremgik af undersggelsen, at kun 30 % af ledelserne havde etableret regelmaes-
sig formaliseret undervisning af det personale, der varetog medicineringen med lee-
gemidler. Det fremgar, at pa 40 % af bostederne og plejeboligerne blev medicine-
ringen varetaget af sundhedspersonale uden sundhedsfaglig autorisation. Det er
sarligt vigtigt overfor denne personalegruppe at understgtte god medicinhandte-
ring.
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Undersggelsen viste endvidere, at det er vigtigt for kvaliteten af medicinhandterin-
gen pa bostedet og plejeboligen, at personalet havde mulighed for leegelig supervi-
sion eller kontakt. De bosteder og plejeboliger, der havde en laege fast tilknyttet,
havde hyppigere opstillet instrukser og arrangeret regelmassig formaliseret under-
visning af personalet.

Patienter med psykotiske lidelser oplever ofte gennembrud af deres psykotiske til-
stand, selv under lengerevarende fast medicinering. Dette betyder, at personalet
skal kunne reagere adakvat, nar patienterne oplever akutte psykoser. Det er derfor
veesentligt, at der er opstillet instrukser for, hvorledes plejepersonalet bgr vurdere
og handtere disse patienter.

Resultatet af journalauditten viste, at leegerne ikke fulgte Sundhedsstyrelsens ”Vej-
ledning om behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar”.
Primeert forela der ikke en behandlingsplan. Ligesom der ikke forela en plan for sy-
stematisk vurdering af behandlingseffekten. Sjeldent foreld der en plan for, hvor-
ledes plejepersonalet systematisk skulle vurdere udviklingen af bivirkninger, her-
under, at der arligt blev taget EKG.

1.5 Konkrete tiltag og opfalgning
Sundhedsstyrelsen vil:

e snarest precisere ansvarsfordelingen for behandling med antipsykotiske
leegemidler pa bosteder og plejeboliger

e sammen med Kommunernes Landsforening tage initiativ til at preacisere
hvad der i vejledningen er relevant for de kommunale medarbejdere og ik-
ke-lzegeligt personale

o sammen med Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Almen Medi-
cin og Praktiserende Lagers Organisation udarbejde en lettilgeengelig in-
formation om de geeldende regler i relation til behandling med antipsykoti-
ske leegemidler, herunder at det praeciseres, at behandling med antipsykoti-
ske leegemidler principielt bar varetages af en speciallaege i psykiatri even-
tuelt i samarbejde med patientens praktiserende laeege (shared care).
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2 Indledning

2.1 Baggrund

| 2005 udsendte Sundhedsstyrelsen udredningen “Forbruget af antipsykotiske lee-
gemidler blandt &ldre”. Udredningen viste, at alt for mange a&ldre var i behandling
med antipsykotiske lzegemidler, samt at de blev behandlet i for lang tid og med for
hgje doser.

| 2006 gennemferte Sundhedsstyrelsen sammen med Laegemiddelstyrelsen en un-
dersggelse vedrgrende forbruget af antipsykotiske leegemidler blandt 18-64-arige
psykiatriske patienter; “Forbruget af antipsykotika blandt 18-64-arige patienter
med skizofreni, mani eller bipolar affektiv sindslidelse”. Undersggelsen viste
bl.a., at alt for mange patienter samtidig modtog behandling med flere antipsykoti-
ske leegemidler (polyfarmaci), og at alt for mange patienter var i behandling med
bade antipsykotiske leegemidler og sove- eller nervemedicin.

| 2006 viste en rapport fra embedslagerne i Kgbenhavn, at medicineringen af psy-
kiatriske patienter pA kommunens bosteder ikke i tilstreekkelig grad fulgte Sund-
hedsstyrelsens vejledninger. Bl.a. blev der ofte ikke foretaget arlige gennemgange
af beboernes sygdom og behandling, herunder medicinstatus?.

I juni 2007 udsendte Sundhedsstyrelsen en revidering af ”Vejledning om behand-
ling med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar”. Vejledningen inde-
holder en lang raekke preciseringer i forhold til den tidligere vejledning, herunder
at der bar foreligge en behandlingsplan, hvor det bar fremgar, hvorledes den medi-
cinske behandlingseffekt vurderes og hvorledes udviklingen af bivirkninger skal
monitoreres.

2.2 Valg af tilsynstema 2009

Hvert ar gennemfgrer Sundhedsstyrelsens centrale enhed — Tilsyn — sammen med
embedslegerne et Tilsynstema, der belyser et omrade med potentielle patientsik-
kerhedsmaessige problemer.

Formalet med temaet er, at satte fokus pa risikoomrader og malrette indsatsen, hvis
der konstateres mangler, saledes at sundhedspersoner i fremtiden ikke udgver
uhensigtsmassig faglig adfeerd.

Tilsynstemaet i 2009 var "Behandling med antipsykotiske leegemidler pa bosteder
og plejeboliger”.

Valget af tilsynstemaet skyldtes, at der gennem de seneste ar har veeret tiltagende
fokus pa omradet, samt at Sundhedsstyrelsens udredninger har vist, at behandlin-
gen med antipsykotiske leegemidler ikke foregar hensigtsmaessigt. Hertil kommer,
at denne patientgruppe som udgangspunkt er udsat og sarbar. Psykiatriske patienter
har hyppigt et darligt socialt netveerk, har oftere en eller anden form for misbrug og
har jevnligt et lavere uddannelsesniveau. Der er ofte behov for medicinering af
denne patientgruppe, specielt med antipsykotiske leegemidler, hvilket bade medfe-
rer gget risiko for bivirkninger, og et lavere kognitivt beredskab, hvorfor potentiel-
le patientsikkerhedsmaessige problemer under selve behandlingen sjeldnere bliver
papeget af patienterne selv.
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2.3 Formal
Formalene med Tilsynstema 2009 var:

e at belyse om Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om behandling med antipsy-
kotiske leegemidler til patienter over 18 ar” var kendt blandt ledelserne ved
landets bosteder og plejeboliger, der til dagligt varetager medicineringen af
psykiatriske patienter

e om ledelserne ved landets bosteder og plejeboliger havde sikret tilstreekke-
lige rammer for, at personalet kunne varetage medicineringen pa forsvarlig
vis, herunder om der var opstillet relevante instrukser og at personalet re-
gelmaessigt havde modtaget undervisning

e at vurdere om den for behandlingen ansvarlige leege fulgte anvisningerne i
"Vejledning om behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter
over 18 ar”

o at fastleegge fremtidige indsatsomrader og komme med forslag til forbed-
ringer inden for omradet

Tilsynstema 2009: Behandling med antipsykotiske leegemidler pa bosteder og plejeboliger 10



3 Undersggelsen

3.1 Metoder
Undersggelsen bestod af to dele:
e en spgrgeskemaundersggelse til ledelserne ved bosteder og plejeboliger og

e en journalaudit med gennemgang af den leegelige journal.

3.1.1 Spgrgeskemaundersggelse

I henhold til Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9426 af 30. juni 2006 om ordination
og handtering af leegemidler, punkt 3, fremgar det, at ledelsen pa bosteder og pleje-
boliger har et serligt ansvar for den medicinske behandling. Det er ledelsens an-
svar, at arbejdet er tilrettelagt pa en sadan made, at kvaliteten i patientbehandlingen
sikres bedst muligt.

Der er almindeligvis ikke ansat en laeege fast ved bosteder og plejeboliger. Den en-
kelte beboer har sin egen laege, der varetager den medicinske behandling. | mange
tilfzelde er det dog ngdvendigt, at personalet hjaelper en beboer med medicinhandte-
ring.

I henhold til vejledningen om ordination og handtering af l&egemidler har bostedets
og plejeboligens ledelse ansvaret for, at der foreligger instrukser for en faglig for-
svarlig tilretteleeggelse af medicinhandteringen. Der skal foreligge de ngdvendige
instrukser for, at arbejdet kan varetages pa betryggende vis og felger galdende
lovgivning og regelseat. Bostedets og plejeboligens ledelse er ligeledes ansvarlig
for, at det personale, der udfgrer medicingivningen er instrueret og opleart heri.

Spargeskemaundersggelsen er derfor primeert rettet mod ledelserne ved bosteder og
plejeboligerne for at vurdere, om ledelserne lever op til regelsettet inden for omra-
det. Herudover var formalet med spgrgeskemaundersggelsen at belyse, hvorvidt le-
delserne havde kendskab til styrelsens vejledning om behandling med antipsykoti-
ske leegemidler.

Der blev udarbejdet et spargeskema med henblik pa at belyse, hvilke instrukser le-
delsen ved bostedet eller plejeboligen havde opstillet, og hvilken undervisning det
personale, der til dagligt varetager medicineringen af patienterne havde modtaget
(bilag 5).

3.1.2 Journalaudit

Sundhedsstyrelsens vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til
patienter over 18 ar beskriver den omhu og samvittighedsfuldhed en laege skal ud-
vise ved behandling med disse leegemidler jf. autorisationslovens § 17.

I vejledningen om behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18
ar preeciseres, at behandling med antipsykotiske laegemidler principielt er en speci-
allegeopgave, hvorfor behandlingen ideelt set ber varetages af, eller foregd i sam-
arbejde med en specialleege i psykiatri (shared-care).
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Det fremgar ligeledes, at behandling med antipsykotiske leegemidler skal ske pa
Klar og entydig indikation, og udskrivning af antipsykotiske leegemidler bgr kun
ske efter forudgaende personlige konsultationer mellem leege og patient.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at lidt over halvdelen af patienterne vil opna til-
fredsstillende behandlingseffekt af den medicinske behandling. Andre patienter vil
enten opna delvis eller utilfredsstillende effekt af behandlingen, et sakaldt partielt
eller manglende behandlingsrespons. En del af disse patienter vil opna en tilfreds-
stillende effekt, hvis den initiale antipsykotiske behandling erstattes med et andet
antipsykotisk leegemiddel. Hvis dette ikke har den gnskede effekt bar det overvejes
at skrifte til et tredje antipsykotisk leegemiddel. Det vil for disse patienter ofte vaere
relevant at forsege behandling med clozapin.

I langt de fleste tilfeelde er der ikke indikation for behandling med flere antipsyko-
tiske leegemidler samtidigt (polyfarmaci), hvorfor dette bgr undgas. Dog kan be-
handling med to antipsykotiske leegemidler samtidig have en plads ved behandling
af behandlingsresistente patienter. Samtidig behandling med antipsykotiske lege-
midler og sove- og nervemedicin anbefales ikke.

Der skal foreligge en behandlingsplan, der som minimum indeholder oplysninger
om efterbehandling og efterkontrol. Herudover bgr der veere oplysninger om, hvor-
ledes effekten af behandlingen og udvikling af bivirkninger skal monitoreres.

Med henblik pa at vurdere om den for behandlingen ansvarlige leege levede op til
kravene i Sundhedsstyrelsen vejledning, blev der fortaget en journalaudit.

Journalauditten fokuserede pa, om den sundhedsfaglige dokumentation pa bostedet
og plejeboligen indeholdt tilstreekkelige oplysninger fra den for behandlingen an-
svarlige lege, saledes at personalet kunne varetage behandling med antipsykotiske
leegemidler, herunder foretage en vurdering af behandlingseffekt og udvikling af
bivirkninger.

Journalauditten tog udgangspunkt i den behandlende lzges journal savel som i de
sygeplejefaglige/paedagogiske optegnelser pa bostedet eller plejeboligen i det om-
fang det blev skennet relevant.

Journalauditten var ikke en vurdering af bostedernes og plejeboligernes tilbud til
sine beboere. Journalauditten var heller ikke en vurdering af den plejemassige ind-
sats som bostedet og plejeboligen havde iveerksat over for beboerne.

Journalauditten fokuserede ikke pa den praktiske administration af legemidlerne
pa bostedet eller plejeboligen, ligesom der ikke blev foretaget en leegefaglig vurde-
ring af baggrunden for at iveerksatte behandling med antipsykotiske leegemidler i
mono- eller polyfarmaci.

Journalauditten foregik ved at embedslaegerne i hver region udvalgte ét psykiatrisk
bosted. Der blev udfert journalaudit pa 5 tilfeeldigt udvalgte journaler. Der blev an-
vendt et standardiseret skema til denne audit (bilag 6).

Auditten blev udfert anonymt, sa hverken bostedet eller de beboere, der indgik i
auditten var kendt under den efterfglgende gennemgang og analyse af resultaterne.

Tilsynstema 2009: Behandling med antipsykotiske leegemidler pa bosteder og plejeboliger 12



4 Resultater fra spgrgeskemaunder-
sggelsen

Fra Servicestyrelsen blev der indhentet oplysninger pa de 2.138 bosteder og pleje-
boliger i Danmark, der var tilknyttet Tilbudsportalen.

Det drejede sig om:
e Botilbud til leengerevarende ophold, jf. Servicelovens § 108.
o Botilbud til midlertidigt ophold, jf. Servicelovens § 107.

e Almene plejeboliger jf. § 5, stk. 2 i Almenboligloven, herunder bofelles-
skaber i almene plejeboliger.

o Stattede private plejeboliger, jf. § 1, stk. 5, i lov om pleje.
e Plejehjem, jf. 8 192 i Serviceloven, herunder friplejehjem

o /Aldreboliger ejet af selvejende institutioner opfart efter lov om boliger for
&ldre og personer med handicap med tilknyttede servicearealer

o Friplejeboliger, jf. Friplejeboligloven.

Spargeskemaet blev elektronisk sendt ud i marts 2009 til ledelserne pa alle landets
bosteder og plejeboliger via en e-mail, der indeholdt et link til spgrgeskemaet. E-
mailen indeholdt ogsa et link til Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om behandling
med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar”.

Der var 275 bosteder og plejeboliger, som ikke havde opgivet en e-mail adresse til
Servicestyrelsen. Derfor blev der udsendt en papirversion af spargeskemaet til dis-
se bosteder. Svarene fra disse skemaer blev efterfglgende tastet ind manuelt.

Bosteder og plejeboliger er i denne udredning som udgangspunkt slaet sammen,
fordi der ikke har vist sig betydende forskelle imellem disse. Men hvor der var for-
skelle er disse blevet naevnt og analyseret.

4.1 Svarprocent

Der blev i alt udsendt 2.138 spargeskemaer til ledelserne ved bosteder og plejebo-
liger.

1.552 skemaer blev besvaret, hvilket gav en svarprocent pa 73 %.

Leegemiddelstyrelsen havde forud for undersggelsen oplyst, at der blev udskrevet
antipsykotiske leegemidler til patienter bosiddende pa ca. 1.100 bosteder eller ple-
jeboliger i 2007. Laegemiddelstyrelsens undersggelse byggede pa en samkarsel af
oplysninger fra Tilbudsportalen og Legemiddelstatistikregistret. Tallene daekkede
2007.
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Det fremgik af besvarelserne af spgrgeskemaerne, at 1.329 bosteder og plejeboliger
havde patienter i behandling med antipsykotiske leegemidler.

Forklaringen pa at Sundhedsstyrelsen i sin undersggelse fandt et hgjere antal bo-
steder eller plejeboliger, hvor patienter blev behandlet med antipsykotiske laege-
midler, kan derfor skyldes, at nye patienter er startet i behandling med antipsykoti-
ske leegemidler siden 2007.

Det blev derfor antaget, at langt starstedelen af de bosteder og plejeboliger, der
burde kende Sundhedsstyrelsens vejledninger deltog i denne undersggelse.

4.2 Kendskabet til Sundhedsstyrelsens vejledning om behandling
med antipsykotiske leegemidler

Undersggelsen viste, at Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om behandling med anti-
psykotiske legemidler til patienter over 18 ar”, kun var kendt af halvdelen af de
bosteder og plejeboliger, hvor der var patienter i behandling med antipsykotiske
leegemidler.

Ledelsen pa de bosteder og plejeboliger, som kendte ”Vejledningen om behandling
med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar”, blev herefter spurgt om,
hvilke initiativer de havde taget for at sikre, at medarbejdere handlede i overens-
stemmelse med vejledningen.

Med mulighed for at svare flere forskellige initiativer (bilag 5), viste det sig, at det
hyppigste ledelserne havde foretaget sig var, at udlevere vejledningen til det perso-
nale, der varetog medicineringen (44 %).

Det neest hyppigste initiativ var, at ledelsen havde etableret formaliseret undervis-
ning af de medarbejdere, der stod for medicineringen (30 %).

En fjerdedel af ledelserne havde ikke foretaget sig andet end at sgrge for, at vejled-
ningen var tilgengelig, og havde ikke gjort yderligere for at udbrede kendskabet til
vejledningen.

Det var dog sjeldent, at ledelsen pa bostedet og plejeboligen slet ikke havde fore-
taget sig noget, for at gere personalet opmarksom pa vejledningen. Saledes var det
kun 3 % af ledelserne, der intet havde foretaget sig for at udbrede kendskabet til
vejledningen.

4.3 Udleveringen af antipsykotiske lsegemidler

Ledelserne ved bostederne og plejeboligerne blev spurgt om, hvem der udleverede
den antipsykotiske medicin pa institutionen.

Som det fremgar af Figur 1 var det hyppigst SOSU-assistenter, efterfulgt af syge-
plejersker, SOSU-hjelpere og paedagoger. Da der kunne svares flere personale-
grupper er disse tal, for overskuelighedens skyld summeret til 100 %.

| gruppen *Andet’ var det langt hyppigst personer uden sundhedsfaglig autorisation
fx plejere, plejeassistenter, socialradgivere mm., der udleverede medicinen.
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Det fremgar ligeledes af Figur 1, at pa 40 % af bosteder og plejeboligerne blev me-
dicinen udleveret af personale uden sundhedsfaglig autorisation.

Det fremgik ligeledes, at lidt over halvdelen af ledelserne ved bostederne eller ple-
jeboligerne angav, at medarbejderne havde et selvstaendigt ansvar for at kende reg-
lerne pa omradet.

10%0

16%0

IﬂSygepIejerske @ sOSU-assistent @SOSU-hjeelper @Pzedagog BAndet personale uden sunhedsfaglig autorisation @Andet I

Figur 1: Hvilket personale uddeler den antipsykotiske medicin pa bostederne
og plejeboliger

4.4 Instrukser og undervisning

I henhold til Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9429 af 30. juni 2006 om ordination
og handtering af legemidler, punkt 3.2, fremgar det, at det er ledelsens ansvar, at
der er opstillet instrukser for personalets handtering af medicin og at det personale,
der udfgrer medicinhandteringen er tilstreekkeligt opleert heri.

Spergeskemaet indeholdt derfor spagrgsmal om, hvorvidt ledelsen pa bostedet eller
plejeboligen havde opstillet en instruks for medicinhandteringen, samt hvorvidt bo-
stedet eller plejeboligen havde etableret regelmaessig undervisning af personalet.

Resultatet af spgrgeskemaundersggelsen viste, at ni ud af ti bosteder og plejeboli-
ger (88 %), havde opstillet en skriftlig instruks for medicineringen af beboerne.

I 2005 udsendte Sundhedsstyrelsen en redeggrelse om forbruget af antipsykotiske
leegemidler blandt eldre. | denne udredning fandt man, at det var veesentligt, at ple-
jepersonalet havde kendskab til, hvorledes de skulle handtere en person, der akut
udviklede adfeaerdsforstyrrelser ligesom det var veesentligt, at plejepersonalet havde
kendskab til, hvorledes de skulle observere en person i behandling med antipsyko-
tiske leegemidler.
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Det fremgik ogsa af denne udredning, at en del af plejepersonalet, ansat pa plejebo-
liger, ikke via deres uddannelse havde modtaget malrettet undervisning i at kunne
handtere personer med symptomer pa akut opstaet psykose eller i at observere per-
soner i behandling med antipsykotiske leegemidler.

Det blev derfor anbefalet, at der blev udarbejdet retningslinjer for handtering af
personer med akut opstaet psykose, ligesom der burde opstilles retningslinjer for
handtering af personer i behandling med antipsykotiske leegemidler. Udredningen
blev fremsendt til relevante parter med indstilling om, at der blev ivaerksat initiati-
ver inden for de naevnte omrader.

Derfor indeholdt spargeskemaet spgrgsmal om, hvorvidt ledelsen havde opstillet
instrukser for, hvordan personalet skulle handtere beboere med akut opstaede psy-
koser, og hvordan personalet skulle varetage beboernes p.n.-medicin.

Kun en fjerdedel af ledelserne ved bostederne og plejeboligerne havde en opstillet
skriftlige instrukser for handtering af beboere med akut opstaede psykoser.

Derimod havde ca. ni ud af ti (85 %) bosteder og plejeboliger opstillet en skriftlig
instruks, for hvordan personalet skulle varetage beboernes p.n.-medicin.

Undersggelsen viste endvidere, at der var en tendens til, at de bosteder, der havde
en laege fast tilknyttet bostedet hyppigere havde opstillet instrukser til personalet,
hvoraf det fremgik, hvorledes personalet skulle handtere beboere med akut opstae-
de psykoser. Ligeledes havde disse bosteder hyppigere etableret regelmaessig un-
dervisning af personalet i medicinadministration.

7%
2%
28%
40%
10%0
DOLzge ansat i distrikspsykiatrien BPraktiserende psykiater OPsykiater tilknyttet bostedet
DOPatientens egen laege B L zge tilknyttet bostedet OAndet

Figur 2: Hvilken leege er ansvarlig for den antipsykotiske behandling pa bo-
steder og plejeboliger (summeret til 100 %, flere svar var mulige)

Tilsynstema 2009: Behandling med antipsykotiske leegemidler pa bosteder og plejeboliger 16



4.5 Leegetilknytning
Behandling med antipsykotiske leegemidler er en leegelig opgave.

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens vejledning om behandling med antipsykotiske
leegemidler, at behandling ud over tre maneder med disse leegemidler principielt set
er en psykiatrisk speciallege opgave, hvorfor behandlingen ideelt set bgr varetages
af, eller forga i samarbejde med en specialleege i psykiatri (shared care). Det frem-
gar ligeledes af vejledningen, at det skal fremga, hvem der er den behandlingsan-
svarlige lage.

Der findes forskellige mader hvor pa en laege er tilknyttet bosteder og plejeboliger.
Til nogle bosteder er der tilknyttet en enkelt praktiserende lzege. Ved andre boste-
der er der tilknyttet en specialleege i psykiatri. Ved andre bosteder varetages den
medicinske behandlingen af distriktspsykiatrien. P& nogle bosteder varetages be-
handlingen med antipsykotiske leegemidler af patientens praktiserende leege. For
patienter pa plejeboliger har alle patienterne deres egen praktiserende leege.

Med henblik pa at vurdere, hvilken type laege, der var ansvarlig for behandlingen
med antipsykotiske leegemidler, indeholdt spgrgeskemaet spgrgsmal om dette.

Figur 2 viser, at det hyppigst (53 %) var en specialleege i psykiatri, der var ansvar-
lig for patienternes behandling med antipsykotiske leegemidler. 1 28 % blev be-
handlingen med antipsykotiske leegemidler varetaget af distriktspsykiatrien, 13 %
af en praktiserende psykiater, og i 10 % af en psykiater tilknyttet bostedet.

| 40 %, var det patientens egen lege, der var ansvarlig for behandlingen med anti-
psykotiske legemidler.

4.6 @vrige forhold

De bosteder og plejeboliger, som angav, at de ikke kendte til vejledningen, blev
spurgt om, hvem der var ansvarlig for kende vejledningen med antipsykotiske lee-
gemidler.

Af Figur 3 fremgar det, at det hyppigste svar var, at det var den enkelte medarbej-
ders eget ansvar at kende til geeldende regler pa omradet. Kun et ud af ti bosteder
og plejeboliger, som ikke kendte, mente, at Sundhedsstyrelsens tidligere vejledning
”Vejledning om behandling med antipsykotika”, fra december 2000 var tilstraekke-
lig. Da der kunne angives flere svar til dette spargsmal er disse tal ligeledes sum-
meret til 100 %.

Det blev undersggt, om der var forskel pa de bosteder og plejeboliger, som kendte
Sundhedsstyrelsens ”Vejledning om behandling med antipsykotiske lsegemidler til
patienter over 18 ar” fra juni 2007 og de bosteder og plejeboliger, som ikke kendte
vejledningen.

Det viste sig at de bosteder og plejeboliger, hvor ledelsen kendte vejledningen,
hyppigere havde udarbejdet instrukser pa omradet samt etableret regelmaessig un-
dervisning af personalet.
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O Alle medarbejdere der varetager medicinering har et selvsteendigt ansvar for at kende reglerne
B Det pahviler alene den behandlende lzege at kende vejledningen

DO Den tidligere vejledning p& omradet skennes fortsat at veere tilstreekkelig

OAndet

Figur 3: Hvem varetog medicineringen med antipsykotiske laegemidler pa
bosteder og plejeboliger, som ikke kendte Sundhedsstyrelsens
vejledning (summeret til 100 %, da flere svar var mulige).

4.7 Forskelle mellem bosteder og gvrige

Det var i denne undersggelse ikke muligt klart at adskille bosteder fra plejeboliger.
Derfor blev en stikprgve pa alt 545 bosteder sammenlignet med det samlede resul-
tat for hele landet.

Der var ingen forskel pa, om ledelserne ved bostederne sammenlignet med ledel-
serne pa plejeboliger kendte til ”Vejledningen om behandling med antipsykotiske
leegemidler til patienter over 18 ar”.

Der var forskel pa, hvem, der uddelte den antipsykotiske medicin pa de psykiatri-
ske bosteder i forhold til den samlede gruppe. Saledes viser tabel 1, at det hyppige-
re var peedagoger, der varetog medicinhandteringen pa bostederne. Hvorimod det
hyppigere var autoriseret sundhedspersoner fx sygeplejersker,

Det var primar SOSU-assistenter og SOSU-hjelpere, der varetog medicineringen
pa plejeboliger.
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Tabel 1: Hvem udleverer medicinen — angivet i procent

Bosteder Hele landet
Sygeplejerske 13,5 17,7
SOSU-assistent 23,5 26,7
SOSU-hjeelper 7,7 16,1
Paedagog 36,6 17,6
Andet — ikke autoriseret sundhedspersonale 15,7 12,1

Som det fremgar af Tabel 2, var der heller ikke forskel pa, hvilke initiativer ledel-
sen havde taget for, at udbrede kendskabet til ”Vejledningen om behandling med
antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar”. Der var en lille tendens til at le-
delserne ved bosteder hyppigere systematisk fulgte op pa, hvorledes vejledningen
blev fulgt.

Tabel 2: Hvilke initiativer har ledelsen taget for at sikre, at medarbejderne
kendt Sundhedsstyrelsens vejledning om behandling med antipsyko-
tiske laeegemidler til patienter over 18 ar — angivet i procent

Bosteder Hele landet

A]Ie med_arbejdere er blevet undervist i vejled- 15,1 12.4
ningens indhold
Kun medarbejdere der varetager medicinering er

SR - 19,6 21,8
blevet undervist i vejledningen
Vejlednlnger} er bl_evet udleveret til dem der va- 28.4 31.8
retager medicinering
De_r ske_r en systematisk opfglgning af hvorledes 19.6 15,9
vejledningen folges
Vejlednlpgen er tllgaengellg for alle, men ledel- 18.4 17,9
sen har ikke gjort yderligere

Tabel 3 viser, at der ikke var betydende forskelle mellem bostederne og plejeboli-
gerne i hvorvidt, der var opstillet relevante instrukser og, om der blev foretaget re-
gelmaessig undervisning. Der var dog en tendens til, at ledelserne ved bostederne
sjeeldnere havde opstillet instrukser for medicinhandtering af antipsykotiske leege-
midler og for p.n.-medicineringen sammenlignet med landsgennemsnittet. Persona-
let pa bostederne modtog sjeldnere regelmassig undervisning i medicinering. Der-
imod havde ledelserne ved bostederne hyppigere opstillet instrukser for handtering
af patienter med akut opstaede psykoser.
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Tabel 3: Instrukser — angivet i procent

Var der opstillet instrukser for: Bosteder Hele landet
- Instrukser for antipsykotisk medicin 80,1 88,1
- Instrukser for patienter med akut psykose 31,1 24,0
- Instrukser for p.n.-medicin 73,1 84,6
(I'?’ii%t:ilrr]r;]aessig undervisning af personalet i medi- 57,7 64.9

Tabel 4 viser, at der heller ikke var den store forskel pa bostederne og plejeboliger-
ne med hensyn til hvilken type leege, der var ansvarlig for behandlingen af antipsy-
kotiske leegemidler. Der var dog en tendens til, at bostederne hyppigere havde en
psykiater tilknyttet.

Tabel 4: Hvilken type lsege var ansvarlig for behandlingen med antipsykotiske
leegemidler — angivet i procent

Bosteder Hele landet
Leege i distriktspsykiatrien 24,7 28,5
Praktiserende psykiater 15,6 12,9
Psykiater tilknyttet bostedet 15,9 10,3
Patientens egen laege 36,3 39,7
Leege tilknyttet bostedet 2,7 1,7
Andet 4,9 6,9

4.8 Forskelle mellem store og sma steder

Det blev analyseret, om der var forskel mellem bosteder og plejeboliger, hvor der
var fa patienter i behandling med antipsykotiske leegemidler, og bosteder og pleje-
boliger, hvor der var mange patienter i behandling med antipsykotiske leegemidler.

| Tabel 5 ses, at der er en sammenhang mellem antallet af patienter i antipsykotisk
behandling pa institutionen og kendskabet til Sundhedsstyrelsens vejledning om
antipsykotisk behandling. Jo flere patienter institutionen havde i behandling med
antipsykotiske leegemidler, jo starre er andelen af ledelserne ved bosteder og pleje-
boliger, der kendte vejledningen.
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Tabel 5: Sammenhang mellem antal af patienter i behandling med antipsyko-
tiske leegemidler og kendskab til Sundhedsstyrelsens vejledning om
behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar

Var Sundhedsstyrelsen vejledning kendt af ledelsen? Ja Nej
1-5 patienter i antipsykotisk behandling (n=657) 42,8 57,2
6-10 patienter i antipsykotisk behandling (n=313) 54,3 45,7
11-20 patienter i antipsykotisk behandling (n=240) 53,8 46,3
21-30 patienter i antipsykotisk behandling (n=58) 65,5 34,5
Over 31 patienter i antipsykotisk behandling (n=61) 70,5 29,5

I den videre analyse blev bostederne og plejeboligerne inddelt i to kategorier. I bo-
steder og plejeboliger, hvor der var fa (1-5) patienter i behandling med antipsykoti-
ske leegemidler. Det drejede sig om 657 steder. Den anden kategori var de bosteder
og plejeboliger, hvor der var mange (over 10) patienter i behandling med antipsy-
kotiske leegemidler. Det drejede sig om 240 steder.

Herefter blev det undersggt, om der var forskel pa, om ledelserne ved bostederne
og plejeboligerne havde opstillet instrukser for varetagelsen af medicinhandterin-
gen.

Tabel 6 viser, at ledelserne ved bosteder og plejeboliger, hvor der var mange pati-
enter i behandling med antipsykotiske leegemidler, hyppigere havde opstillet in-
strukser for behandlingen med antipsykotiske leegemidler, handtering af patienter
med akut opstaede psykoser, og udlevering af p.n.-medicin. Herudover arrangerede
disse ledelser regelmaessigt undervisning af personalet i medicinering.

Tabel 6: Forskelle mellem sma og store steder — Instrukser

1-5 11-20

patienter patienter
Instrukser for antipsykotiske leegemidler 82,6 96,6
Instrukser for patienter med akut psykose 21,2 24,6
Instrukser for p.n.-medicin 79,1 90,4

Regelmeaessig undervisning af personalet i

S 57,7 75,0
medicinering

Det fremgar af tabel 7, at der ikke var veesentlige forskelle mellem store og sma
bosteder og plejeboliger med hensyn til, hvilken type leege der var tilknyttet. Der
var en tendens til, at de store bosteder og plejeboliger hyppigere havde én laege/
leegekonsulent tilknyttet. Derimod havde de mindre bosteder og plejeboliger hyp-
pigere en psykiater tilknyttet.
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Tabel 7: Forskelle mellem sma og store steder — laegetilknytning

1-5 11-20
patienter patienter

Leege i distriktspsykiatrien 29,1 27,8
Praktiserende psykiater 15,4 11,9
Psykiater tilknyttet bostedet 10,1 8,2
Patientens egen laege 36,1 43,7
Leege tilknyttet bostedet 2,8 1,6
Andet 6,4 6,9

4.9 Sikring af udbredelse af kendskab til Sundhedsstyrelsens
faglige vejledninger og udmeldinger

Til sidst blev ledelsen spurgt om, hvordan Sundhedsstyrelsen i fremtiden bedst kan
sikre, at de modtager relevante vejledninger og faglige udmeldinger.

Hertil svarede ni ud af ti, at de foretrak, at disse udmeldinger blev sendt direkte til
institutionens hovedmailadresse.

Ledelserne blev ligeledes spurgt om, hvorledes de opfattede sproget og indholdet i
vejledningen om behandling med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18
ar.

De fleste af ledelserne, som kendte vejledningen (59 %) fandt, at den fungerede
fint sprogligt. 17 % vurderede, at sproget var tungt og sveert at forsta. 21 % angav,
at det mere preecist burde veere angivet, hvilke opgaver ledelserne ved bostederne
og plejecentrene/hjemmene skulle gare med henblik pa at opfylde kravene i vej-
ledningen. Kun fa fandt, at vejledningen var sver at finde rundt i.
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4.10 Regionale forhold

Endelig blev det undersggt, om der var forskelle i svarene afhangigt af i hvilken
region bostedet eller plejecentret/hjemmet I3.

Tabel 8: Regionale forskelle — angivet i procent
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HVS 55 90 24 87 70
SJL 52 85 29 83 65
SYD 45 89 25 83 66
MIDT 49 87 21 83 62
NORD 52 87 24 86 57

Som det fremgar af tabel 8 var der ingen vesentlige regionale forskelle.
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5 Resultatet af journalaudit

5.1 Antal journaler

Journalauditten foregik ved, at embedslagerne i hver region udvalgte ét psykiatrisk
bosted. Der indgik 24 journaler fra fem bosteder for psykisk syge beboere i audit-
ten. De journaler, der indgik i auditten omfattede de leegefaglige optegnelser samt i
relevant omfang ogsa de sygeplejefaglige/paeedagogiske optegnelser, der var til-
gengelige pa bostedet. Der blev anvendt et standardiseret skema til denne audit
(bilag 6).

Auditten blev udfart anonymt, sa hverken bostedet eller de beboere, der indgik i
auditten var kendt under analysen af resultaterne, ligesom de heller ikke vil kunne
genkendes i denne udredning.
De journaler, der kunne indga i journalauditten, skulle omfatte journaler for:

e Patienter med skizofreni.

e Patienter, der var i behandling med mindst et antipsykotisk leegemiddel.

e Patienter, der var blevet sat i behandling med mindst et nyt antipsykotisk

leegemiddel efter 1. januar 2008.

Gennemsnitsalderen for patienterne var 46 ar. Alle patienterne var over 18 ar. Der
indgik 14 mand og 10 kvinder.

5.2 Indholdet i journalauditten
Journalauditten fokuserede pa:

e Om journalerne indeholdt oplysninger om indikation for iveerksettelse af
behandlingen med antipsykotiske leegemidler.

e Om der var entydige oplysninger om leegemidlets navn, og i hvilke styrke,
made og hyppighed det skulle gives.

e Om patienten var i behandling med anden medicin — og hvis dette var til-
feeldet da om der var tydelige oplysninger om navn, styrke, made og hyp-
pighed de skulle gives.

e Om patienten fik p.n.-medicin.

For sa vidt angik behandlingen med antipsykotiske leegemidler, blev journalen gen-
nemgaet med henblik om der forela:

e Navn pa behandlingsansvarlige leege.

e Behandlingsplan.
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e Plan for vurdering af effekten af behandlingen.

e Plan for monitorering af bivirkninger til behandlingen.

5.3 Antipsykotiske lsegemidler

Alle patienter var i behandling med mindst et antipsykotisk leegemiddel. 18 patien-
ter fik to forskellige antipsykotiske leegemidler og 9 patienter fik tre. Herudover var
patienterne typisk i fast behandling med 2-3 andre leegemidler samt i gennemsnit 2
leegemidler p.n.

For sa vidt angar de antipsykotiske leegemidler, indeholdt journalerne i langt de fle-
ste tilfeelde oplysninger om, hvornar behandlingen var startet. Journalerne inde-
holdt hyppigt oplysninger om indikationen for behandlingen, leegemidlets navn,
form, styrke, dosis samt administrationsvej/hyppighed.

I henhold til Sundhedsstyrelsens vejledning om behandling med antipsykotiske lze-
gemidler, bgr det klart fremgar hvilken lege, der er ansvarlig for den medicinske
behandling. Det fremgar ligeledes af vejledningen, at der skal foreligge en behand-
lingsplan.

Tre ud af fire journaler indeholdt oplysninger om, hvilken leege, der var ansvarlig
for den medicinske behandling. Dette var typisk en specialleege i psykiatri.

Omkring halvdelen af journalerne indeholdt oplysninger, om den forventede be-
handlingsperiode.

Derimod indeholdt journalerne sjeldnere en plan for systematisk vurdering af be-
handlingseffekten. 13 % af journalerne indeholdt oplysninger for systematisk vur-
dering af behandlingseffekten for det farste antipsykotiske leegemiddel. Det vil sige
det leegemiddel, som patienten leengst har veeret i behandling med. 11 % af journa-
lerne indeholdt oplysninger, for systematisk vurdering af behandlingseffekt for det
andet antipsykotiske leegemiddel patienten var i behandling med. Ingen af journa-
lerne indeholdt oplysninger, om en systematisk plan for vurdering af effekten af
behandlingen, nar patienten samtidig modtog behandling med tre antipsykotiske
leegemidler (polyfarmaci).

Det fremgar af "Vejledningen om behandling med antipsykotiske leegemidler til
patienter over 187, kapitel 9 — monitorering af behandlingseffekt og bivirkninger —
at der fgr behandling med antipsykotiske leegemidler iveerksettes, bar foreligge til-
streekkelig sygehistorie, vaegt, maling af Body Mass Index (BMI), taljeomfang,
blodtryk, faste blod sukker og faste lipider, samt EKG.

I under en fjerdedel af journalerne forela der en plan for systematisk monitorering
af effekt og bivirkninger.

Knap halvdelen af journalerne indeholdt oplysninger om, hvorvidt effekten af den
antipsykotiske behandling blev vurderet, herunder oplysninger om, hvorvidt den
gnskede effekt var helt eller delvist opnaet.

Registreringen af vaegt, BMI, taljeomfang, blodtryk, faste blodsukker, blodfedtstof-
fer (lipider) samt EKG far ordination af antipsykotiske leegemidler forela sjeeldent.
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Séledes forela der kun EKG i 17 % af journalerne, blodtryk var malt 25 % og pati-
entens vagt fremgik i 42 % af journalerne. Under hver femte patient havde faet ta-
get blodprave (for blod-sukker/fedt) fgr ordinationen af ferste antipsykotiske lee-
gemiddel.

Den arlige monitorering af bivirkninger fandt kun sjeeldent sted. Saledes fik kun 17
% taget EKG som foreskrevet, og kun i 2 ud af de 24 journaler var der oplysninger
om, at der var taget blodpraver for maling af blodsukker/fedt. Vagten blev fulgt i
knap en tredjedel af patientforlabene, mens under hver femte patient fik malt blod-
tryk arligt.

Knap halvdelen af patientjournalerne indeholdt oplysninger om, hvorvidt patienten
var blevet vurderet for udvikling af bivirkninger. Det var kun 2 journaler ud af de
24, hvor der var blevet anvendt en systematisk tjekliste til vurdering af bivirknin-
ger.
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6 Bilagsfortegnelse

Bilag 1:

Bilag 2:

Bilag 3:

Bilag 4:

Bilag 5:

Bilag 6:

Vejledning om behandling med antipsykotiske laegemidler til patienter
over 18 ar

Vejledning nr. 9429 af 30. januar 2006 om ordination og handtering af
leegemidler

Bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sund-
hedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af forbeholdt sund-
hedsfaglig virksomhed)

Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sundheds-
personers benyttelse af medhjaselp (delegation af forbeholdt sundheds-
faglig virksomhed)

Spgrgeskema om ansvarsfordelingen ved antipsykotisk medicinering,
med angivelse af svarfordelingen (N=1.552)

Fordelingen af svar fra journalaudit pa 24 journaler
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Bilag 1:

Vejledning nr. 9763 af 28. juni 2007 om behandling med antipsy-
kotiske laegemidler til patienter over 18 ar

1. Generelle Del

1.1 Indledning

En autoriseret sundhedsperson er under udgvelsen af sin virksomhed forpligtet til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed, jf. lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, lov nr. 451 af 22. maj 2006, § 17. Denne vejledning preeciserer den omhu og samvittig-
hedsfuldhed en laege bgr udvise ved behandlingen med antipsykotiske laegemidler.

Antipsykotiske lsegemidler er lseegemidler, der er rettet mod behandling af personer med psykoti-
ske symptomer, men anvendes ogsa i behandlingen af patienter med affektive lidelser uden til-
stedeveerelse af psykotiske symptomer. Diagnosticering er vanskelig, og det er oftest en kom-
pleks opgave at opnd et optimalt behandlingsresultat. Behandlingen er mangefacetteret, og om-
fatter savel psykosocial som medicinsk behandling. Med hensyn til sociale, miljgmaessige og tera-
peutiske tiltag henvises til Sundhedsstyrelsens referenceprogram for behandling af skizofreni.

Vejledningen tager udgangspunkt i den medicinske behandling af personer over 18 &r med psyko-
tiske symptomer, specielt patienter med skizofreni.

Behandling med antipsykotiske leegemidler er principielt en psykiatrisk specialleegeopgave, hvor-
for behandlingen ideelt set bgr varetages af, eller forgd i samarbejde med, en specialleege i psy-
kiatri (shared care).

Vejledningen er beregnet til brug for laeger i almen praksis, til speciallaeger i psykiatri samt andre
leeger og sundhedspersoner, der i gvrigt deltager i behandlingen med antipsykotiske lsegemidler.

1.2 Information og samtykke

Ingen behandling, herunder medicinsk behandling, ma indledes uden patientens informerede
samtykke. En sundhedsperson har pligt til Isbende at informere patienten om diagnose, progno-
se, og behandlingsmuligheder, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger, samt kon-
sekvenserne af, at der ikke iveerksaettes behandling. Patienten har ret til at frabede sig informati-
on. Den enkelte patients seerlige situation kan bevirke, at yderligere information er ngdvendig.
Leegen bgr veere seerlig omhyggelig i sin information af patienter og/eller de personer, der skal
observere og administrere medicinen for patienten med henblik p& at opnd en optimal behand-
lingseffekt og undga complianceproblemer.

Samtykket kan vaere mundtligt og/eller skriftligt. Almindeligvis er mundtligt samtykke tilstraekke-
ligt. Et stiltiende samtykke kan veere tilstreekkeligt, hvis det er utvivisomt, at patienten er enig i
behandlingen.

Reglerne om det informerede samtykke til behandling er beskrevet i Sundhedsloven, lov nr. 546
af 24. juni 2005, kapitel 5.

1.2.1 Varigt inhabile patienter

For patienter, der varigt mangler evnen til at give samtykke, eller kan have sveert ved eller ikke
kan forstd sundhedspersonens information, skal informationen gives til de neermeste pargrende,
som ogsa skal give samtykket. | de tilfeelde hvor patienten allerede er under veergemal, der om-
fatter helbredsforhold, kan informeret samtykke dog gives af vaergen. Dette er et sdkaldt stedfor-
traeedende samtykke.

Selvom patienten ikke kan give samtykke til behandling, skal patienten informeres og inddrages i
overvejelserne om behandling i det omfang patienten forstar behandlingssituationen, med mindre
dette kan skade patienten. Patientens tilkendegivelser skal, i det omfang de er aktuelle og rele-
vante, tillaegges betydning.

1.2.2 Midlertidigt inhabile patienter

Hvis patienten er midlertidig inhabil, og der ikke er akut behandlingsbehov, kan der ikke gives et
stedfortreedende samtykke.
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1.2.3 gjeblikkeligt behandlingsbehov

Hvis en patient, der midlertidigt eller varigt mangler evnen til at give informeret samtykke, befin-
der sig i en situation, hvor gjeblikkelig behandling er pakreevet for patientens overlevelse eller for
pa leengere sigt at forbedre patientens chance for overlevelse eller for et vaesentligt bedre resul-
tat af behandlingen, kan en sundhedsperson indlede eller fortsaette en behandling uden samtykke
fra patienten eller de neermeste pargrende eller vaerge, jf. Sundhedsloven, lov nr. 546 af 24. juni
2005, § 19.

1.2.4 Journalfgring af samtykke

Patientjournalen skal indeholde oplysninger om, hvilken information, der er givet til patienten
vedrgrende behandlingen, og patientens tilkendegivelser hertil. Endvidere bgr patientjournalen
indeholde oplysninger om, hvem der har givet informationen, og hvem der har indhentet samtyk-
ket. Det skal ogsa veere anfgrt dato for, hvornar informationen er givet, og hvornar samtykket er
indhentet.

1.3 Epikriser og behandlingsplaner

Ved udskrivning af patienter i behandling med antipsykotiske laegemidler skal epikrisen altid inde-
holde en behandlingsplan med oplysninger om efterbehandling og efterkontrol. Det bgr klart
fremgd, hvor og hvordan opfelgning og vurdering skal finde sted, hvem, der er ansvarlig herfor,
og hvornér dette skal foregd. Dette geelder ogsd, hvis patienten er i behandling uden for hospi-
talsveesenet, fx i behandling hos en praktiserende speciallaege i psykiatri.

Vedrgrende den medicinske behandling skal falgende altid fremga af epikrisen: Indikation for be-
handlingen, leegemidlernes betegnelse, lsegemiddelform, styrke, dosis, doseringshyppighed, samt
den forventede leengde af behandlingen.

1.4 Lov om anvendelse af tvang i psykiatrien (psykiatriloven)

Hvis patienten er indlagt, er det overlaegen pa den psykiatriske afdeling, der har ansvaret for at
der opstilles en behandlingsplan. Patienten skal vejledes om planens indhold og give samtykke til
dens gennemfarelse.

I henhold til loven har overleegen ansvaret for, at der etableres en wdskrivningsaftale for patien-
ter, som efter udskrivningen ma antages ikke selv vil sgge den behandling eller de sociale tilbud,
der er ngdvendige for deres helbredelse. Udskrivningsaftalen indgas mellem patienten og overlae-
gen ved den psykiatriske afdeling, samt gvrige relevante parter — det vil sige distriktspsykiatrisk
center, patientens praktiserende laege, sociale myndigheder m.fl. Aftalen skal indeholde en be-
skrivelse af, hvilke behandlingsmeessige og sociale tilbud den sindslidende bgr deltage i efter ud-
skrivningen.

Det fremgar ligeledes af loven, at hvis patienten ikke vil medvirke til, at der indgas en udskriv-
ningsaftale, har overlaegen ansvaret for, at den psykiatriske afdeling i samarbejde med de rele-
vante myndigheder, patientens praktiserende lsege m.fl. udarbejder en koordinationsplan for de
behandlingsmeessige og sociale tilbud til patienten.

1.4.1 Tvangsbehandling

Modseetter en patient sig behandling, kan denne kun iveerksaettes, hvis betingelserne i psykiatri-
loven er opfyldt.

Hvis en varigt inhabil patient i ord eller handling tilkendegiver, at vedkommende ikke vil behand-
les, er der, uanset stedfortreedende samtykke fra veerge eller pargrende, ikke hjemmel til at gen-
nemfgre behandlingen. Hvis det skannes, at behandlingen bgr gennemfgres, kan det kun ske ef-

ter bestemmelserne om tvangsbehandling, jf. lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, jf. lovbe-
kendtggrelse om lov om anvendelse af tvang i psykiatrien, lov nr. 1111 af 1. november 2006.

2. Indikation for anvendelse af antjpsykotiske leegemidler

2.1 Udredning

Den diagnostiske udredning af psykotiske tilstande er baseret pa en grundig anamnese og objek-
tiv undersggelse. Parakliniske undersggelser, herunder billeddiagnostiske undersggelser, anven-
des primeert for at afklare, hvorvidt der kunne vaere organisk arsag til de psykotiske symptomer,
samt vejledende i forbindelse med valg af behandling.
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2.1.1 Anamnese

Anamnesen bgr indeholde oplysninger om aktuel og tidligere psykopatologi, varighed og graden
af symptomer, herunder oplysninger om suicidal adfeerd, somatisk anamnese, herunder somati-
ske risikofaktorer, fx fedme, hypertension, dyslipideemi, diabetes, hjertesygdomme. Anamnesen
bar ogsé indeholde oplysninger om familizer disposition til psykiske og somatiske tilstande. Endvi-
dere ber der veere en beskrivelse af patientens sociale situation og funktion, oplysninger om op-
veekstvilkar, herunder omsorgssvigt, dysfunktionel familie, misbrug m.v. Det kan i visse tilfeelde
veere relevant at indhente anamnestiske oplysninger fra de pargrende.

Safremt patienten er i medicinsk behandling bgr patientjournalen indeholde oplysninger om indi-
kation for behandling, lsegemidlernes betegnelse, lsegemiddelform, styrke, dosis, doseringshyp-
pighed, behandlingsvarigheden, samt hvilken effekt behandlingen har haft.

Hvis patienten har et psykotisk recidiv og er i medicinsk behandling med antipsykotiske lsegemid-
ler, kan dette skyldes complianceproblemer (se kapitel 9).

2.1.2 Klinisk undersggelse

Der ber foreligge en grundig klinisk undersggelse for at udelukke somatiske sygdomme som arsag
til de psykotiske symptomer. Dette geelder for alle aldersgrupper, men er ikke mindst veesentligt
hos aldre patienter og hos patienter med akut opstaet psykose. Hos zeldre kan updagtede soma-
tiske tilstande som fx cystitis og obstipation udlgse en delirgs tilstand.

Der ber ligeledes foretages en systematisk vurdering af patientens psyke og psykopatologi, her-
under en vurdering af positive og negative symptomer, kognitiv funktion, affekt, stemningsleje,
vurdering af selvmordsrisiko samt adfeerd.

2.1.3 Parakliniske undersggelser

Valg af parakliniske undersggelser bgr afspejle mistanke om organisk aetiologi, herunder misbrug.
Almindeligvis bar der ordineres blodprgvetagning med henblik p& undersggelse af lever, nyre og
thyreoideafunktionen, kalium, natrium, calcium og magnesium, infektionsparametre (leukocytter,
CRP), haemoglobin, leucocyt- og differentialtaelling samt trombocyttal.

Billeddiagnostiske undersggelser er indicerede, ved farste episode ikke affektive psykoser. Hos
disse patienter bgr der udfgres MR-scanning af hjernen og EEG undersggelse. Det er ligeledes in-
diceret at foretage billeddiagnostiske undersggelser, hvis der ved den kliniske undersggelse findes
fokale neurologiske udfald, og hvis der er oplysninger om hovedtraumer i relation til den aktuelle
psykotiske episode, samt hvis der findes skiftende bevidsthedsintensitet eller andre udtalte kogni-
tive deficit. EEG undersggelse bgr gennemfares, hvis der forud for psykosen har veaeret kramper.
EEG undersggelse er ogsa relevant med henblik pa diagnostik af komorbid epilepsi.

Far start af behandling med antipsykotiske lseegemidler ber der foreligge svar pa blodtryksmaling
og svar pa fasteglucose og lipider. Der bgr males hgjde, veegt og taljeomfang, udregnes BMI (bo-
dy mass index) og evt. tages EKG.

2.2 Diagnoser og deres klassifikationer

Inddelingen af sindslidelser bygger pd WHO's klassifikationssystem 1CD-10. Diagnosesystemet
bygger pé en beskrivelse af karakteristiske psykopatologiske faenomener frem for stillingtagen til
teoretiske arsagssammenhaenge. Klassifikation af psykotiske sygdomme har betydning for et skan
over lidelsens sveerhedsgrad og prognose, samt for valget af en optimal og individuel behandling
med antipsykotiske laeegemidler.

Indikationer for behandling med antipsykotiske laegemidler er rettet mod tilstande inden for det
skizofrene omrade, mani eller bipolar affektiv sindslidelse samt ikke-organiske psykoser, men an-
vendes ogsa i visse tilfaelde til behandling af patienter med affektive lidelser. Nedenfor er angivet
de vaesentligste psykiatriske diagnoser, hvor behandling med antipsykotiske laeegemidler er indice-
ret:

- Skizofreni (F20)

- Skizotypisk sindslidelse (F21)

- Kronisk paranoide psykoser (F22)

- Akut og forbig&ende psykose (F23)

- Skizoaffektiv tilstand (F25)

- Manisk episode (F30-31)

- Depressiv episode med psykotiske symptomer (F32-33)

- Delirgs tilstand uden relation til misbrug (FO5)

- Organiske psykoser (FO6)

- Psykotisk tilstand med relation til misbrug (F1.X.5)

Endvidere kan 2. generations antipsykotiske laegemidler anvendes i den forebyggende behandling
af patienter med bipolare tilstande, hvilket der ikke redeggres neermere for i den foreliggende
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vejledning. Det kan veere indiceret at behandle andre patientgrupper end ovennaevnte med anti-
psykotiske laegemidler, fx patienter med neurologiske lidelser.

Behandling med antipsykotiske leegemidler af ikke psykotiske tilstande ber ske pa specialistniveau
med seerlig erfaring i brug af antipsykotiske lsegemidler.

3. Inddelingen af antipsykotiske leegemidler

Antipsykotiske laegemidler blev tidligere kaldt neuroleptika, og blev inddelt i typiske og atypiske
antipsykotiske laegemidler. Disse kaldes i dag for 1. generations og 2. generations antipsykotiske
leegemidler. Inddelingen bygger hovedsageligt p& lseegemidlernes tendens til at forarsage ekstra-
pyramidale bivirkninger (EPS).

Antipsykotiske lsegemidler af 1. generation opdeles i lavdosis, middeldosis og hgjdosis preepara-
ter, for hvilke bivirkningsprofilen, specielt tilbgjeligheden til at udvikles EPS, er veesentlig forskel-
lig. 2. generations antipsykotiske leegemidler er kendetegnet ved en mindre tilbgjelighed til at
fremkalde ekstrapyramidale bivirkninger. Det var derfor, de i sin tid fik betegnelsen atypiske. | ta-
bel 1 er oplistet de mest anvendte 1. generations antipsykotiske laegemidler, og i tabel 2 er opli-
stet de mest anvendte 2. generations antipsykotiske lsegemidler.

Tabel 1: 1. generations antipsykotiske laegemidler

Preeparatnavn

Hgj dosis Chlorprothixen
Levomepromazin
Pipamperon

Middeldosis Periciazin
Perfenazin
Zuclopenthixol

Lav dosis Flupentixol

Fluphenazin
Haloperidol
Pimozid

Tabel 2: 2. generations antipsykotiske laegemidler

Preeparatnavn

Amisulprid
Aripiprazol
Clozapin*
Olanzapin
Quetiapin
Risperidon
Sertindol*
Sulpirid
Ziprasidon

* Clozapin og Sertindol bar ikke anvendes som farste valgs praeparater pa grund af risikoen for
uavikling af alvorlige bivirkninger
# Et aeldre stof med overvejende atypiske egenskaber

4. Behandlingsstrateg/

Behandling med antipsykotiske laegemidler bar kun ske pa klar og entydig indikation.

Udskrivning af antipsykotiske lsegemidler bgr kun ske efter forudgdende personlig konsultation
mellem lzege og patient.

4.1 Preeparatvalg

Antipsykotiske leegemidler af 2. generation bar som hovedregel veelges til behandling af patienter
med debuterende psykoser, og til behandling af ldre. Valg af leegemiddel bgr foretages ud fra
kendskab til effekt og bivirkningsprofil, herunder risikoen for udviklingen af ekstrapyramidale bi-
virkninger (EPS), prolaktinstigning og metaboliske forstyrrelser (se afsnit om bivirkninger).
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Anden generations antipsykotiske lsegemidler kan ogs& anvendes ved behandling af patienter
med affektive lidelser — bade ved mani og depression med psykotiske symptomer, men ligeledes
som forebyggende behandling ved affektive lidelser. Sidstnaevnte indikation falder uden for ram-
merne af den foreliggende vejledning.

Clozapin har en seerlig plads i behandlingen af terapiresistente patienter, og bgr ikke veere fgrste-
valgs preeparat pa grund af risiko for agranulocytose. Sertindol bgr, pa grund af risiko for QT-
forleengelse, heller ikke veere 1. valgs preeparat. Behandling med clozapin og sertindol skal vare-
tages af specialleege i psykiatri. Dog kan behandling med clozapin ligeledes varetages af special-
leege i neurologi.

Behandling med hgjdosis antipsykotiske leegemidler er relativt kontraindiceret hos eeldre pa grund
af risikoen for udvikling af udtalt sedation, ortostatisk hypotension, konfusion og urinretention.

Complianceproblemer forekommer hyppigt blandt patienter i laengerevarende antipsykotisk be-
handling, og skyldes patientens manglende sygdomserkendelse, bivirkninger ved den medicinske
behandling og kognitive forstyrrelser. Det kan hos disse patienter veere relevant at behandle med
antipsykotiske depotpreeparater.

Lidt over halvdelen af patienterne vil opna tilfredsstillende behandlingseffekt af den medicinske
behandling. Andre patienter vil enten opna delvis eller utilfredsstillende effekt af behandlingen, et
sékaldt partielt eller manglende behandlingsrespons. En del af disse patienter vil opna en tilfreds-
stillende effekt, hvis den initiale antipsykotiske behandling erstattes med et andet antipsykotisk
leegemiddel. Hvis dette heller ikke har den gnskede effekt bar det overvejes at skifte til et tredje
antipsykotisk laegemiddel. Det vil for disse patienter ofte veere relevant at forsgge behandling
med clozapin.

I langt de fleste tilfaelde er der ikke indikation for behandling med flere antipsykotiske leegemidler
samtidigt (polyfarmaci), hvorfor dette bgr undgas. Dog kan behandling med to antipsykotiske lze-
gemidler samtidig have en plads ved behandling af behandlingsresistente patienter. Samtidig be-
handling med antipsykotiske lsegemidler og sove- og nervemedicin anbefales ikke.

Det er ikke relevant at skifte preeparat hos en patient, hvis psykotiske symptomer i mange &r har
veeret velbehandlet med 1. generations lav- eller middeldosis antipsykotisk lsegemiddel, og hvor
der ikke har veeret vaesentlige bivirkninger.

4.2 Behandlingsfaser
4.2.1 Den akutte behandlingsfase

Behandling med antipsykotiske laegemidler er indiceret ved naesten alle akutte forveerringer hos
patienter, der lider af skizofreni, samt ved de fleste andre akutte psykotiske tilstande, der er prae-
get af hallucinatoriske oplevelser, vrangforestillinger og tankeforstyrrelser.

Diagnostisk udredning og behandling af patienter med debuterende psykose eller ved forvaerring
af en kendt psykotisk tilstand bar varetages af eller ske i samrad med specialleege i psykiatri. Be-
handling med antipsykotiske lsegemidler bgr som hovedregel farst iveerkseettes efter vurdering af
specialleege i psykiatri. Patienten bgr derfor henvises til psykiatrisk afdeling, distriktspsykiatrisk
center eller praktiserende specialleege i psykiatri.

Psykotisk uro og angst kan sgges behandlet med benzodiazepiner fgr patienten vurderes af spe-
ciallaege for herved at reducere risikoen for, at patienten skader sig selv eller andre. Inden be-
handlingen iveerksaettes bar akut organisk psykosyndrom udelukkes. Ved behandling med benzo-
diazepiner skal anbefalingerne i vejledning om behandling med afhaengighedsskabende laegemid-
ler falges.

Er patienten kendt med skizofreni, eller med anden kronisk eller episodisk psykotisk sygdom, kan
behandling med antipsykotiske leegemidler umiddelbart startes, det vil sige inden patienten er
vurderet af speciallaege i psykiatri. Der ber i bade valg af praeparat og dosis tages hensyn til ef-
fekt og bivirkninger ved tidligere behandlinger. Almindeligvis anbefales peroral behandling med et
2. generations antipsykotisk leegemiddel. Hvis patienten allerede er i behandling med, eller hvis
patienten erfaringsmaessigt responderer bedst pd behandling med et 1. generations antipsykotisk
leegemiddel, bar der veelges et 1. generations lav- eller middeldosis preeparat.

Hvis det er vaesentligt med hurtigt indsaettende effekt kan anvendes i. m. administration af det
antipsykotiske lsegemiddel. Der bgr i disse tilfeelde alt andet lige startes behandling med et 2. ge-
nerations antipsykotisk la&egemiddel pa grund af mindre risiko for udvikling af bivirkninger. Der bgr
i bade valg af praeparat og dosis tages hensyn til effekt og bivirkninger ved tidligere behandlin-
ger. Almindeligvis anbefales peroral behandling med et 2. generations antipsykotisk laegemiddel.
Hvis patienten allerede er i behandling med, eller hvis patienten erfaringsmaessigt bedst har re-
sponderet p& behandling med et 1. generations antipsykotisk leegemiddel, bar der veelges et 1.
generations lav- eller middeldosis preeparat.
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Hgjdosis 1. generations antipsykotiske lsegemidler bgr som hovedregel ikke anvendes pé grund af
risikoen for kardio-vaskulzere og antikolinerge bivirkninger.

Er patienten i fare for at udvikle akut delir kreeves gjeblikkelig intervention. Det kan i disse tilfeel-
de veere ngdvendigt at overskride de anbefalede doser. De vitale parametre bgr observeres teet,
og vaesketilfgrsel sikres. Patienten bgr straks indlaegges og ECT behandling bgr overvejes. Be-
handling af patienter med akut delir er en specialleegeopgave.

4.2.2 Stabiliseringsfasen

Efter den akutte episode bgr patienten fortsat behandles med det preeparat, som viste sig effek-
tivt i den akutte fase, og hvor der ikke forekom bivirkninger. Dette under forudsaetning af, at pa-
tienten allerede i den akutte fase er titreret ind pa behandling med lavest mulige dosis. Safremt
der ikke opnas tilfredsstillende effekt eller der forekommer bivirkninger, ber det overvejes at skif-
te behandling til et andet antipsykotisk lzegemiddel.

4.2.3 Vedligeholdelsesfasen

Den recidivforebyggende effekt af antipsykotiske laegemidler er veldokumenteret. Séledes vil ca.
85 % af skizofrene patienter, der har veeret uden vaesentlige symptomer i et ar fa tilbagefald in-
den for 12-18 maneder, hvis den medicinske behandling stoppes.

Nogle patienter far recidiv af behandlingskreevende symptomer til trods for vedligeholdelsesbe-
handling. Dette kan skyldes complianceproblemer, hvorfor der bgr undersgges herfor. Hos patien-
ter med complianceproblemer bgr behandling med depotpreeparater overvejes.

Er tilstanden stabil, og har patienten ikke symptomer, bgr dosis forsggsvis reduceres langsomt.
Der anbefales dosisreduktion ca. hver 6. maned. Patienten bar ngje falges, og bar ikke afsluttes
fer tidligst 2 ar efter seponering af den medicinske behandling. Der kan ga maneder til ar efter en
dosisreduktion fer de psykotiske symptomer recidiverer. Patienten samt om muligt dennes familie
bgr instrueres i at veere opmaerksomme pa tidlige tegn pa fornyet sygdomsaktivitet.

Patienter med et eller to psykotiske tilbagefald bagr behandlingen almindeligvis fortsaette i mindst
5 &r. Varig behandling vil vaere indiceret hos patienter med tre eller flere psykotiske tilbagefald,
samt hos patienter, der som led i en skizofren tilstand har udvist sveer selvdestruktiv eller person-
farlig adfeerd i psykotisk tilstand.

4.3 Plasmakoncentrationsmaling

Maling af plasmakoncentrationer af antipsykotiske leegemidler er generelt ikke indiceret, hvis der
er tilfredsstillende effekt indenfor de for indikationen registrerede dosisintervaller.

Plasmakoncentrationsbestemmelse kan vaere nyttig i tilfeelde af manglende terapeutisk effekt. Er
plasmakoncentrationen lav, og er der ikke mistanke om, at patienten ikke indtager sin medicin, vil
der veere indikation for dosisggning - ogsa over det for indikationen registrerede dosisinterval.
Ved udtalte bivirkninger, ved mistanke om at patienten ikke indtager sin medicin samt ved mis-
tanke om interaktion er eller farmakokinetiske @ndringer, vil plasmakoncentrationsbestemmelse
ogsa veere indiceret. Ved behandling med clozapin kan det ligeledes vaere relevant at male plas-
makoncentrationen.

5. Behandling af aeldre

Indikation for behandling med antipsykotiske leegemidler er den samme hos aldre som hos yng-
re.

Forbruget af antipsykotiske leegemidler er stort blandt seldre, og skyldes at antipsykotiske leege-
midler ordineres pa forkert indikation, at der behandles med for hgje doser, og at der behandles i
for lang tid.

5.1 Bivirkninger

/Eldre er specielt falsomme for praeparaternes bivirkninger p& grund af aldersbetingede aendrin-
ger i farmakokinetik, men ogsa pa grund af en gget falsomhed pa receptorniveau. Bivirkningerne
har alvorlige konsekvenser for de aeldre, idet de ved behandling med antipsykotiske laegemidler
vil opleve svaekkelse af praktiske feerdigheder, pseudodemens, fald og fraktur samt gget risiko for
f.eks. cystitis og pneumoni. Herudover kan interaktion er mellem lseegemidler vanskeligt overskues
hos eldre, som i forvejen er i behandling med mange medicinske preeparater. ZAldre patienter
bgr derfor mindst en gang éarligt tilbydes gennemgang og revurdering af deres medicinering, sa-
fremt de er i behandling med antipsykotiske lsegemidler.
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Placebokontrollerede undersggelser har vist, at demente behandlet med antipsykotiske lsegemid-
ler har en gget dgdelighed.

Den alvorligste bivirkning ved behandling med antipsykotiske lsegemidler i alderdommen er par-
kinsonisme. Selv ved sma doser udvikler parkinsonisme sig langsomt og umaerkeligt, og overses
ikke sjeeldent. Nogle antipsykotiske leegemidler kan medfgre ortostatisme, der sammen med par-
kinsonisme og sedation forklarer den forhgjede faldrisiko hos aeldre. Hyppigt vil symptomerne til-
skrives alderdom og affzeldighed. Efter seponering af den medicinske behandling kan der ga uger
for mobiliteten bedres, og gangfunktionen kan varigt kompromitteres.

Initiativsveekkelse, passivitet, deempelse af emotionelle udsving (herunder ogsa gleedesfalelse) og
folelsesaffladigelse er ofte oversete bivirkninger ved behandling af svage zldre med antipsykoti-
ske laegemidler. Der synes at veere en risiko for, at antipsykotiske laegemidler kan nedsaette livs-
kvaliteten.

Sveekkelse af initiativ p& grund af behandling med antipsykotiske lzegemidler ber skelnes fra
egentlig sedation. Sedation er iszer et problem i begyndelsen af et behandlingsforlgb.

5.2 Preeparatvalg
Leegemidler af 2. generation bar veelges til behandling af eeldre.

Hgjdosis 1. generations antipsykotiske laegemidler bar pa grund af sedation, ortostatisme og anti-
kolinerg virkning ikke anvendes til behandling af eeldre. Leengerevarende behandling med halope-
ridol, zuklopenthixol og perphenazin bar ikke anvendes ved behandling af zeldre pa grund af lee-
gemidlernes evne til at forarsage ekstrapyramidale bivirkninger. Olanzapin og quetiapin kan be-
nyttes i forsigtig dosering. Ved behandling med quetiapin er langsom optrapning ngdvendig for at
undgd sedation. Quetiapin er dog det leegemiddel, hvor risikoen for udvikling af parkinsonisme er
mindst.

5.3 Specielle forhold ved specifikke tilstande hos eeldre
5.3.1 Skizofreni

/Eldre skizofrene patienter vil som reglen have haft en sygdomsdebut i 20-30-arsalderen. 5 %
debuterer efter 45-arsalderen. Produktive symptomer som hallucinationer og vrangforestillinger
afsvaekkes hos visse patienter i de sene livsfaser, og eeldre skizofrene patienter synes samtidig
mere faglsomme for antipsykotiske lsegemidler - bade hvad angar virkning og udviklingen af bi-
virkninger.

Dosisreduktion og eventuel seponering kan komme pa tale efter langvarig behandling med anti-
psykotiske leegemidler, men der er som hos yngre patienter en betydelig risiko for recidiv af psy-
kotiske symptomer evt. farst efter flere maneder.

5.3.2 Enkelt paranoi a

Debut af paranoide tilstande, der har tendens til at blive kroniske, ses hyppigt hos zldre ikke-
demente personer. Den aldre oplever sig udspioneret, generet eller bestjalet i sit hjem. Tilstan-
den blev tidligere benaevnt parafreni og rammer oftest aleneboende eller tunghgre seldre kvinder.
Behandling med antipsykotiske lsegemidler har ofte kun en begreenset effekt pa vrangforestillin-
gerne, men kan mindske den subjektive lidelse.

5.3.3 Organisk hallucinose og organisk paranoide tilstande

Arsagerne til at patienter udvikler psykose pa baggrund af en organisk dysfungerende hjerne er
mangfoldige, og kan fx dreje sig om fglger efter apopleksi, hypothyreose, svagtsynethed, parkin-
sonisme, behandling med dopaminerge stoffer eller steroider.

Evidensen for effekt af behandling med antipsykotiske lsegemidler er meget sparsom. Behandling
af disse patienter er en specialistopgave og ber forest&s af psykiater - herunder gerontopsykiater
og eventuelt neurolog.

5.3.4 Akut delir

Delir er hjernens reaktion pa somatisk overbelastning og opstar som en fglge af legemlig eller
psykisk sygdom, abstinens, forgiftning eller bivirkninger ved medicinsk behandling. Delir fore-
kommer hyppigst hos svage eller somatisk syge eeldre patienter. Behandling af delir ber rettes
mod udlgsende arsager som fx infektioner, aneemi og veeske- og elektrolytforstyrrelser, og ikke
mindst hyponatrizemi. Der kraeves ngje medicin- og misbrugsanamnese. Potentielt delirskabende
medicin skal omlaegges eller om muligt seponeres.

Nogle patienter er preeget af hyperaktivitet, handletrang, negativisme eller angstvoldende og
dramatisk hallucinatoriske oplevelser. Den primaere intervention i disse tilfeelde er intensiverede
plejetiltag og eventuelt fast vagt.
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Simpel motorisk uro og eendret adfeerd i forbindelse med delir responderer i visse tilfeelde pa be-
handling med antipsykotiske laeegemidler.

Behandling med antipsykotiske leegemidler er herudover kun indiceret hos delirgse patienter, der
er konstant og tydeligt affektpraegede og forpinte eller sa vredladne, at behandling og pleje ikke
kan gennemfgres uden risiko for patient eller omsorgspersonale. Behandling bgr begraenses til
ganske fa dage i smé doser. P.n.-behandling med antipsykotiske laegemidler bagr undgas.

5.3.5 Demens

Pludselig udviklet rastlgshed, natteuro, negativisme eller psykose hos demente tyder pa delir, og
udredning og behandling bgr derfor rettes her imod.

Vedvarende adfeerdsforstyrrelser, emotionelle forstyrrelser og psykiatriske symptomer er hyppige
ved middelsveer og sveer demens. Problemfeltet kaldes BPSD (Behavioral and Psychological
Symptoms of Dementia). Patienter med adfaerdsforstyrrelser som formalslgs omkringvandren,
bortgang fra plejehjem, géen ind til naboen og rabeadfeerd bar ikke behandles med antipsykoti-
ske leegemidler.

Det er velkendt, at der i sene stadier af fx. Alzheimers sygdom kan opsta hallucinationer eller
vrangforestillinger, som patienten ikke selv er plaget af, men som kan bekymre omgivelserne.
Sadanne psykotiske symptomer bgr ikke behandles med medicin.

Dramatiske og skreekvoldende hallucinationer er et tidligt symptom ved Lewy-body demens. Be-
handling af disse patienter bgr varetages af en specialleege i psykiatri. Det samme geelder ved
andre former for parkinsonassocierede psykoser, herunder "L-dopa-psykose”.

Behandling med antipsykotiske leege midler bgr som hovedregel ikke anvendes til seldre demente
patienter. Behandling med antipsykotiske laegemidler har dog sin plads ved behandling af demen-
te patienter, der udviser vedvarende aggressivitet, og hvis der er risiko for fysisk vold, eller hvis
patienterne udviser psykotiske symptomer, eller safremt patienten er tydelig forpint. Behandling
med antipsykotiske laegemidler ber ikke benyttes med det formal at deempe uro, rastlgshed og
besveer for andre.

Safremt der er behov for behandling med antipsykotiske laegemidler, bgr der benyttes 2. genera-
tions antipsykotiske laegemidler. Der ber gives sa lav en dosis som muligt, og behandlingen bar
ikke overstige en uge. Behandling, der streekker sig over en uge, bar varetages af eller ske i sam-
arbejde med en speciallaege i psykiatri.

6. Behandling af gravide og ammende

Behandling af gravide kvinder med antipsykotiske laegemidler er i mange tilfeelde ngdvendig for,
at kvinden kan gennemfgre graviditet, og ikke mindst efterfglgende at veere i stand til at tage va-
re pa barnet. Dog bgr der udvises tilbageholdenhed med behandling af antipsykotiske lsegemid-
ler, da der er mistanke om gget risiko for teratogen effekt.

Det er derfor vigtigt, at den for behandlingen ansvarlige leege radgiver kvinder i den fertile alder,
som er i behandling med antipsykotiske laeagemidler om praevention, og om mulige problemer og
risici ved at gennemfare en graviditet. S&fremt kvinden alligevel gnsker at blive gravid, bgr hun
behandles med perfenazin, som er det antipsykotiske laeegemiddel, der er flest data for og som
synes nogenlunde sikkert at anvende.

Oftest er situationen dog den, at kvinden allerede er 6-10 uger henne i graviditeten, inden hun
henvender sig, hvorved en eventuel skade pa fosteret allerede er sket. Om der herefter skal ske
et eventuelt behandlingsskift, afhaenger af risikoen ved det aktuelle praeparat anvendt i 2. og 3.
trimester og den skgnnede risiko for recidiv af sindslidelsen. | alle tilfeelde tilstraebes behandling
med den lavest mulige effektive dosis eventuelt monitoreret med maling af plasmakoncentratio-
ner. Depotpraeparater bgr undgas, da det er vanskeligt at foretage hurtige dosisjusteringer.
Amning bgr som udgangspunkt frarades, da en mulig risiko for pavirkning af barnet ikke kan ude-
lukkes, selv om de fleste af de antipsykotiske leegemidler kun i ringe grad passerer over i meel-
ken. Safremt kvinden alligevel veelger at amme, bar barnet holdes under ngje observation for ud-
vikling af eventuelle bivirkninger.
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7. Bivirkninger ved behandling med antipsykotiske leegemidler

For start af behandling med antipsykotiske lseegemidler bgr der foreligge en risikovurdering af pa-
tientens tilbgjelighed til at udvikle somatiske sygdomme fx sukkersyge, fedme, hjertekarsygdom-
me. Og under behandlingen bgr patienten regelmaessigt monitoreres for udvikling af bivirkninger.

Forekomsten af bivirkninger hos den enkelte patient afhaenger af mange forhold:

- ken og alder

- den individuelle fglsomhed for bivirkningen, der formentlig er genetisk betinget

- det pageeldende antipsykotiske laegemiddel, der i hgj grad er relateret til praeparatets receptor-
affinitetsprofil

- i flere tilfeelde dosis, som det fx ses ved ekstrapyramidale bivirkninger, sedation og autonome
bivirkninger, og

- i enkelte tilfeelde leengden af behandlingen som det fx ses ved tardive ekstrapyramidale bivirk-
ninger.

Ud over at bivirkninger kan udgere en risiko for personens helbred, kan de bade veaere stigmatise-

rende og nedsaette patientens livskvalitet. Tilstedeveerelse af bivirkninger spiller en vaesentlig rol-

le for manglende compliance.

7.1 Ekstrapyramidale bivirkninger

Ekstrapyramidale bivirkninger bestar af 4 syndromer: parkinsonisme, dyskinesi, dystoni og akatisi.
De findes i bade akutte og tardive former. Tardive EPS opstar hyppigst efter laengere tids be-
handling og hos eeldre personer.

Ekstrapyramidale bivirkninger forekommer primeert ved behandling med 1. generations antipsyko-
tiske lsegemidler, men afhaenger bade af preeparatet, og af dosis. Tidlig diagnosticering og be-
handling er vigtig for at modvirke udvikling af irreversible tardive syndromer.

Hvis patienten udvikler tegn pé ekstrapyramidale bivirkninger, bgr det overvejes at reducere do-
sis. Hvis dette ikke er muligt, kan behandlingen for en kortere periode suppleres med et anticho-
linergikum, der i de fleste tilfelde har en god effekt pa specielt parkinsonisme. Behandling af eel-
dre med antipsykotiske laegemidler og langvarig behandling med anticholinergika er ikke hen-
sigtsmaessig. Hvis der hos yngre patienter fortsat er ekstrapyramidale bivirkninger selv ved be-
handling med lavere doser af det pagaeldende antipsykotiske laeegemiddel, eller hvis der behov for
langvarig behandling med anticholinergika, bgr der skiftes til et andet antipsykotisk laegemiddel,
der har en lavere risiko for udvikling af ekstrapyramidale bivirkninger.

7.1.1 Parkinsonisme

Parkinsonisme, der er fremkaldt af antipsykotiske lsegemidler, opstar ofte tidligt i behandlingsfor-
Igbet og er i de fleste tilfaelde dosisrelateret. Parkinsonismen kan holde sig i leengere tid (mane-
der) efter ophgr eller andring af behandlingen med antipsykotiske leegemidler. Parkinsonisme ses
iseer hos eeldre personer. De generelle retningslinier for behandling er som ovenfor.

7.1.2 Dyskinesier

Akutte dyskinesier ses iseer i begyndelsen af behandlingen med antipsykotiske lazegemidler, men
er sjaeldent forekommende.

Tardive dyskinesier er hyppigere. Det drejer sig iseer om det bucco-linguo-mastikatoriske syndrom
(BLM), der involverer tunge, laeber, kinder og kaebe. En af de vigtigste risikofaktorer for udviklin-
gen af tardive dykinesier er forekomsten af akutte ekstrapyramidale bivirkninger af enhver art.
Tardive dyskinesier vil i mange tilfeelde veere reversible, oftest i begyndelsen efter tilsynekom-
sten, men aendres eller seponeres den antipsykotiske behandling ikke, vil risikoen for irreversibili-
tet gges.

7.1.3 Dystoni

Akut dystoni er forekomsten af prolongerede muskelspasmer i enkelte eller flere muskelgrupper.
Patienten er under anfaldet ved fuld bevidsthed. Dystoni optreeder iseer i begyndelsen af behand-
ling med antipsykotiske laegemidler eller ved optrapning i dosis, og ses iseer hos yngre maend.
Det forekommer hyppigst ved behandling med 1. generations antipsykotiske laegemidler, men kan
ses ved behandling med 2. generations antipsykotiske lsegemidler. Der bgr hurtigst muligt be-
handles med intravengs biperiden, der far anfaldet til at forsvinde i lgbet af sekunder til f& minut-
ter.

7.1.4 Akatisi

Akatisi er en subjektiv fglelse af rastlgshed, der kan veere ledsaget af objektive symptomer i form
uro, manglende evne til at sidde stille i flere minutter ad gangen og omkringvandreren. Akatisi er
ofte ledsaget af dysfori og aggressivitet, hvilket kan fgre til selvmord. Behandlingen er dosisre-
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duktion eller seponering af det antipsykotiske leegemiddel. Undertiden kan behandling med beta-
blokerende medicin have god effekt.

7.2 Endokrine forstyrrelser

Endokrine forstyrrelser omfatter prolaktinggning og forstyrrelser i insulinsystemet. Insulinforstyr-
relserne beskrives i afsnittet om det metaboliske syndrom.

Vedvarende prolaktinggning ses iseer ved behandling med lavdosis 1. generations antipsykotiske
laegemidler, men kan ogsa ses ved behandling med hgje doser af visse 2. generations antipsyko-
tiske laegemidler. Prolaktinggning kan medfgre seksuelle dysfunktioner, brystspsending, maelke-
sekretion og amenoré. Det er isaer kvinder med amenoré, der har risiko for udvikling af osteopo-
rose. Ved prolaktinggning bgr man forsgge at reducere dosis af det antipsykotiske laegemiddel, og
safremt dette ikke er muligt, ber der skiftes til et andet antipsykotisk leegemiddel, der har mindre
risiko for prolaktinggning.

7.3 Seksuelle forstyrrelser

Der kan forekomme seksuelle forstyrrelser ved behandling med alle antipsykotiske laegemidler.
Der derudover forekommer seksuelle forstyrrelser selvstaendigt ved mange af de psykiatriske li-
delser, fx skizofreni og depression. Rygning, sterre alkoholforbrug og misbrug pavirker ligeledes
funktionen. Det samme kan komorbide lidelser gare.

7.4 Metaboliske forstyrrelser
7.4.1 Veegtggning

Alle antipsykotiske leegemidler kan fremkalde veegtggning, men ses iseer ved behandling med clo-
zapin og olanzapin. Yngre patienter og nyligt debuterende er mere fglsomme for vaegtagning end
2eldre patienter med et laengere sygdomsforlgb. Veegtagningen er i nogen grad dosisafhaengig.

7.4.2 Diabetes mellitus (sukkersyge)

Patienter i behandling med antipsykotiske laegemidler har en gget risiko for at udvikle type 2 suk-
kersyge. Dette ses specielt ved behandling med clozapin og olanzapin. Ved forekomst af type 2
sukkersyge bgr der ske dosisreduktion af det antipsykotiske leegemiddel, og hvis dette ikke er
muligt, bar der skriftes til et andet antipsykotisk lsegemiddel, der har mindre risiko for udvikling af
diabetes mellitus.

7.4.3 Dyslipideemi (forstyrrelser i fedtstofskiftet)

Plasmalipiderne pavirkes af mange forhold, fx genetik, veegt, kost og medicin. Antipsykotiske lae-
gemidler, iseer dibenzodiazepin-derivater, medferer forhgjede triglycerider, low density lipoprotei-
ner (LDL) og forseenkede high density lipoproteiner (HDL). Ved forekomst af dyslipideemi ber
overvejes reduktion af dosis af det antipsykotiske leegemiddel, og hvis dette ikke er muligt, bar
der skriftes til et andet antipsykotisk laegemiddel, der har mindre risiko for udvikling af dyslipi-
deemi.

7.4.4 Det metaboliske syndrom

Det metaboliske syndrom er defineret som et gget taljeomfang og forekomsten af mindst 2 af
folgende parametre: dyslipideemi, forhgjet blodtryk, glycose intolerance eller diabetes, mikroal-
buminuri. Hvert enkelt kriterium udger en risikofaktor for udvikling af kardiovaskuleaer sygdom og
gget mortalitet. Forebyggelse og behandling omfatter undervisning af patienten og dennes parg-
rende om livsstilssygdomme, ernaering og motion. Medicinskift bgr overvejes, hvis forebyggelse
og undervisning ikke er tilstreekkelig. Medicinsk intervention og inddragelse af specialister pa om-
raderne bgr naturligvis ogsa overvejes som ved behandling af andre patienter.

7.5 Autonome bivirkninger

De autonome bivirkninger skyldes primeert de antipsykotiske leegemidlers blokade af kolinerge og
noradrenerge receptorer.

De antikolinerge bivirkninger omfatter bl.a. mundterhed, dilaterede pupiller, akkomoda-
tionsvanskeligheder, @get hjerteaktion, nedsat mavesyresekretion, urinretention og forsin-
ket/nedsat ejakulation. Fx kan behandling med clozapin medfgre obstipation og i sjeeldne tilfaelde
tarmruptur og sepsis. Pa grund af risikoen for udvikling af antikolinergt syndrom ber antipsykoti-
ske laegemidler med veesentlig antikolinerg effekt, fx levomepromazin og chlorprothixen ikke an-
vendes ved behandlingen af aldre patienter, eller hos patienter med organisk hjerneskade. Sam-
tidig behandling med tricykliske antidepressiva og et antikolinergt virkende antipsykotisk laege-
middel, eller samtidig behandling med et antiparkinsonmiddel medfgrer gget risiko for udvikling af
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et antikolinergt delirium. Antinoradrenerge bivirkninger omfatter bl.a. sedering, ortostatisk hypo-
tension og reflekstakykardi.

7.5.1 Det maligne neuroleptika syndrom (MNS)

MNS er en sjeelden, men meget alvorlig bivirkning ved behandling med antipsykotiske lsegemid-
ler. Det ses hyppigere og i mere fulminante former hos patienter i behandling med lavdosis 1.
generations antipsykotiske leegemidler, og iseer i lgbet af de farste uger af en behandling eller ef-
ter dosisggning.

Syndromet viser sig ved et eller flere af falgende symptomer, hvoraf ingen er obligate: EPS (spe-
cielt rigiditet, evt. dystone treek), autonome forstyrrelser (forhgjet temperatur og puls, labilt blod-
tryk, sved), bevidsthedsaendringer (uklarhed, stupor, forvirring, mutisme, coma). Laboratorieun-
dersggelser viser ofte leucocytose og forhgjet kreatininkinase (CK). Elektrolytforstyrrelser og for-
hgjede leverenzymer kan forekomme.

Hvis der ikke gribes ind i tide vil 10-20 % af tilfaeldene ende letalt, ofte p& grund af respirations-
stop, kardiovaskuleer kollaps eller myoglobulinuri med nyresvigt. Nogle tilfeelde ender med irre-
versible neurologiske defekter. Patienterne bgr i fulminante tilfaelde overflyttes til intensivt afsnit
med henblik p&d symptomatisk behandling. Behandlingen er en specialist opgave. Behandlingen
med antipsykotiske laegemidler bgr pauseres.

7.6 Kardio-vaskulaere forstyrrelser

Behandling med hgjdosis 1. generations og visse 2. generations antipsykotiske leegemidler kan
medfgre EKG forandringer, specielt forleengelse af QT-intervallet. Behandling med clozapin kan
medfgre myokarditis og sinustakykardi. Fgr start af behandling med antipsykotiske laegemidler
bar patienten derfor vurderes for kardiovaskuleer lidelse og udredes for risikofaktorer. Der bar
som minimum foreligge EKG for behandlingsstart.

Ved behandling med clozapin ber der tages EKG fgr start af behandlingen og hver uge de forste 8
uger, nar dosisggning pagar. Derefter mindst hvert halve ar.

7.7 Bloddyskrasier

Bloddyskrasi i form af agranulocytose ses specielt ved behandling af clozapin og forekommer isger
i det farste ar af behandlingen. Der kan under clozapin behandling ogsa forekomme eosinofili,
fald i trombocyttal og pavirkning af knoglemarvsfunktionen. Derfor bgr der foretages kontrol ved
hjeelp af leucocyt- og differentialteelling samt trombocyttal inden behandlingens start, ugentligt de
farste 18 uger og derefter ménedligt, sa laenge behandlingen varer og 4 uger efter seponering.

7.8 Psykiske bivirkninger

Antipsykotiske leegemidler kan forarsage sedering, sveekket bevidsthed og hukommelsesforstyr-
relser. Disse bivirkninger kan delvis tilskrives deempning af psykiske funktioner, men kan ogsa
veere bivirkning til den medicinske behandling. Dette er i visse tilfeelde tilsigtet, men kan i andre
veere en generende bivirkning. 2. generations antipsykotiske lsegemidler synes i mindre grad at
forarsage disse bivirkninger.

7.9 Andre bivirkninger

Alle antipsykotiske laegemidler kan reducere krampetaersklen, men det ses specielt ved behand-
ling med clozapin. Der bgr derfor udvises forsigtighed med behandling med dette lsegemiddel hos
patienter med epilepsi.

8. Interaktioner

Indtagelse af andre laegemidler kan haemme omsaetningen af antipsykotiske leegemidler og der-
med bl.a. gge risikoen for udviklingen af bivirkninger. Generelt bgr der udvises forsigtighed ved
samtidig behandling med flere lsegemidler. Klinisk relevante interaktioner er kombinationen af an-
tipsykotiske lzegemidler med visse antidepressiva (fluvoxamin), antiepileptika (carbamazepin og
phenytoin), ketokonazol og tricykliske antidepressiva. Hvis patienten samtidig er i behandling med
et disse laegemidler, bar der foretages plasmakoncentrationsmalinger for at justere dosis af det
pageeldende antipsykotiske laegemiddel.

For tjek af interaktioner anbefales den nationale interaktionsdatabase:
www.interaktionsdatabasen.dk.
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9. Monitorering af behandlingseffekt og bivirkninger

Antipsykotiske leegemidler har oftest begyndende effekt p& sével psykotiske som maniske symp-
tomer indenfor en uge, men typisk gar der uger til maneder inden den fulde effekt indtrseder. Ef-
fekten p& kognitive og negative symptomer, som ses ved skizofrene sygdomme, indtreeder lang-
sommere og ofte farst efter 16 — 20 uger.

Evaluering af effekten af behandlingen med antipsykotiske lsegemidler bgr derfor almindeligvis
farst ske efter 4 til 6 uger efter start af den medicinske behandling, eller efter aendring af dosis.
Dog indtraeder behandlingseffekten ved behandling med clozapin senere, hvorfor denne forst bar
vurderes efter 6 maneders behandling.

Evalueringen bgr tage udgangspunkt i patientens og laegens vurdering af effekten. Hvor det er
relevant, kan der foretages en systematisk vurdering af visse ngglesymptomer ved at anvende ra-
ting-scales, fx PANSS (Positive And Negative Syndrome Scale). Tendensen til at udvikle metaboli-
ske forstyrrelser viser sig oftest allerede i lgbet af de forste 2 behandlingsuger. Man bar derfor ef-
ter to ugers behandling kontrollere plasmalipider og, hvis disse er forhgjede, overveje preeparat-
skrift.

9.1 Compliance

Evaluering af complianceproblemer bgr ske rutinemaessigt, da partiel eller manglende indtagelse
af den antipsykotiske medicin har afggrende betydning for effekten af behandlingen. Der er ingen
entydig made at foretage denne vurdering pd. Men det vil veere relevant, at spgrge patienten, at
sperge de pérgrende, neertstdende, andre behandlere, distriktspsykiatrien, at afdaekke hvorvidt
patienten overholder andre aftaler, samt anvendes specifikke tests som fx plasmakoncentrati-
onsmaling, tabletteelling, Medication Event Monitors (MEMS), ligesom opslag i den personlige
elektroniske medicinprofil (PEM) kan oplyse, hvilken medicin, der er udskrevet til patienten.

9. 2 Monitorering for udvikling af bivirkninger

Ved behandling med antipsykotiske leegemidler bgr der som et minimum foretages nedenstdende
undersggelser i det regi, hvor den videre behandling og efterkontrol er aftalt.

Tabel 3: Monitorering af forekomsten af bivirkninger

Far behandling 2 uger 4 uger 8 uger 12 uger | Arligt

Anamnese + + + + + +
Veegt og BMI | + + + + + +
Taljeomfang | + +
Blodtryk + + +
Faste blod + + +
sukker

Faste plasma | + + + +
lipider

EKG + + +

Sundhedsstyrelsen, den 28. juni 2007

Anne Mette Dons

/Torben Heerslev
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Bilag 2:

Vejledning nr. 9429 af 30. januar 2006 om ordination og handte-
ring af leegemidler

(Til lzeger, plejepersonale pa sygehuse, i plejeboliger og | hjiemmeplejen samt andet personale,
der meavirker ved medicinhdnatering)

INDHOLDSFORTEGNELSE

1. Indledning
2. Anvendte begreber
3. Generelle forhold
3.1. Hvem ma behandle
3.2. Ledelsens ansvar
3.3. Laegens ansvar
3.3.1 Medicinordination
3.3.2. Journalfgring
3.3.3. Delegation til plejepersonalet
3.4 Plejepersonalets ansvar
3.4.1. Medicingivning
3.4.2. Sygeplejefaglige optegnelser
3.5 Den personlige elektroniske medicinprofil (PEM)

4. Forhold der er seerligt relevante for sygehuse
4.1. Journalfgring
4.2. Patienters administration af egen medicin
4.3. Handkgbsmedicin og naturlaegemidler
4.4. Udskrivelse
4.5. Opbevaring af medicin

5. Forhold der er seerligt relevante for hjemmeplejen og i plejeboliger mv.
5.1. Ledelsens ansvar
5.2. Leegens ansvar
5.3. Journalfaring
5.4. Dosisdispensering
5.5. Handkgbsmedicin og naturlaegemidler
5.6. Opbevaring af medicin
5.7. Bortskaffelse af medicin

6. Medicinering i andre institutioner
7. Opheevelse

Bilag
Relevant lovgivning mv.

1. INDLEDNING

Denne vejledning redegar for regler i forbindelse med medicinordination, medicingivning samt
opbevaring og bortskaffelse af medicin.

Vejledningen er en ajourfaring af en tidligere vejledning. Med henblik p& denne revision nedsatte
Sundhedsstyrelsen en arbejdsgruppe med repraesentanter fra Embedsleegevaesenet, Kommuner-
nes Landsforening, Amtsradsforeningen, Hovedstadens Sygehusfzellesskab, Kebenhavns Kommu-
ne, Frederiksberg Kommune, Fag og Arbejde, Dansk Sygeplejerdd og Dansk Selskab for Almen
Medicin.

Erfaringer fra Sundhedsstyrelsens og embedslaegernes tilsyn og fra Dansk Patient Sikkerheds Da-
tabase (Temarapport 2005: Medicinering) er indgéet i grundlaget for vejledningen.

Det er ledelsens ansvar, at der er udarbejdet de ngdvendige instrukser om medicinhandtering.
Instrukserne skal veere udformet i overensstemmelse med principperne i denne vejledning. In-
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strukserne skal endvidere veere afpasset behandlingsopgaverne samt personalets uddannelse og
erfaring.

2. ANVENDTE BEGREBER
Vejledningen anvender fglgende begreber:

Autoriserede sundhedspersoner: Personer hvis virksomhed er omfattet af autorisationslovgiv-
ningen. Herudover bestemmes deres virksomhed af administrative og faglige instrukser fastlagt af
ledelsen pa de pageeldende institutioner, afdelinger eller administrative omrader.

Ikke-autoriserede sundhedspersoner: Personer hvis virksomhed ikke er omfattet af autorisati-
onslovgivning, men udelukkende af administrative og faglige instrukser fastlagt af ledelsen pa de
pageeldende institutioner, afdelinger eller administrative omrader.

Delegation: Overdragelse af en opgave til en anden person.

Dispensering: De processer hvorved personalet opteeller eller tilbereder ordineret medicin til
indgift, dvs. afmaler, ophzelder eller optreekker i anden beholder, samt eventuelt tilsaetter middel
til oplgsning eller blanding.

Dosis: Meengde af den medicin der skal indgives (fx 5 mg).
Doseringsinterval: Tidsinterval mellem medicinindtagelser (fx 8 timer)

Doseringshyppighed: Antal medicinindtagelser over en given periode, oftest ét dagn (fx 3 gan-
ge i dggnet)

Dosisdispensering: Maskinel pakning af leegemidler pa apotek i en doseringsbeholder tilpasset
leegemidlets konkrete anvendelse. Leegemidlerne til de enkelte indtagelsestidspunkter er klart ad-
skilt fra leegemidlerne til de andre indtagelsestidspunkter.

Enstrenget medicinhandtering: Anvendelse af et fzelles ordinationsskema pa sygehus. Laegen
indfgrer sine medicinordinationer i skemaet, og plejepersonalet benytter samme skema ved di-
spensering og medicinadministration.

Elektronisk patientjournal (EPJ): Elektronisk form for patientjournal. Se patientjournal.

Elektronisk patientmedicinering (EPM): Den del af den elektroniske journal, der omfatter
optegnelser over aktuel medicinering.

Instruks: Ledelsens forskrift for hvordan sundhedspersoner m.fl. skal forholde sig under givne
omstaendigheder. Instrukser omfatter retningslinier for ansvars- og kompetencefordelingen mel-
lem sundhedspersoner og Kkliniske retningslinier/vejledninger, som er systematisk udarbejdede
anvisninger pa, hvilke procedurer sundhedspersoner ber falge.

Kosttilskud: Tilskud til den saedvanlige kost uden at der er tale om et lsegemiddel. Ikke god-
kendt af Leegemiddelstyrelsen.

Leegemiddel: Synonymt med medicin.

Medicinadministration: Personalets omdeling og hjeelp til patientens indtagelse af medicin,
herunder den forngdne observation af patienten. Ved patienters administration af egen medicin
forstas at patienten selv har ansvaret for at indtage medicinen.

Medicingivning: Dispensering og medicinadministration.

Medicinhandtering: Alle procedurer der foretages med medicinen, efter at apoteket har udleve-
ret den.

Medicinliste: En samlet oversigt over patientens aktuelle medicin.

Medicinordination: En laeges skriftlige eller mundtlige videregivelse af beslutning om at be-
handle en patient med savel receptpligtig medicin som handkgbsmedicin.

Naturleegemidler: Leegemidler indeholdende naturligt forekommende stoffer i koncentrationer,
der ikke er veesentligt stgrre end dem, hvori de forekommer i naturen. Godkendt af Laegemiddel-
styrelsen.

Ordinationsskema: Oversigt over alle patientens aktuelle og seponerede medicinordinationer.
P& sygehusafdelinger er ordinationsskemaet en del af patientjournalen.

Patient: | vejledningen er ordet patient anvendt om en person, der behandles med medicin. Or-
det patient er ogsa anvendt om borgere eller beboere i plejeboliger, nar de pageeldende er i be-
handling med medicin.

Patientjournal: De ordnede optegnelser enhver laege i medfar af lovgivningen har pligt til at fg-
re over behandlingen af patienter.
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Personlig Elektronisk Medicinprofil (PEM): Laegemiddelstyrelsens elektroniske register med
oplysninger over de enkelte medicinbrugeres kab af laegemidler efter recept indenfor de seneste
24 maneder.

Plejeboliger mv.: | vejledningen anvendes dette begreb, som kan omfatte plejehjem, plejecent-
re eller plejehjem eller lignende.

Plejepersonale/plejepersoner: Sundhedspersoner der ikke er laeger, og som deltager i be-
handling og pleje af patienter.

Sundhedspersoner: Personer der er autoriseret i henhold til seerlig lovgivning til at varetage
sundhedsfaglige opgaver, samt personer der handler pa disses ansvar.

Sygeplejefaglige optegnelser: Ordnede optegnelser af planlagt og udfert sygepleje.

3. GENERELLE FORHOLD

3.1. Hverm ma behandle

Det er som udgangspunkt tilladt enhver at behandle og pleje syge. Der er imidlertid i lovgivnin-
gen fastsat greenser for, hvilke behandlinger der ma gives af hvilke personer. Herunder hgrer an-
vendelse af receptpligtig medicin, som er forbeholdt laeger og andre med saerlig hjemmel.

3.2. Ledelsens ansvar

Det er ledelsens ansvar, at arbejdet er tilrettelagt pd en sddan made, at kvaliteten i patientbe-
handlingen sikres bedst muligt. Ledelsen skal sikre, at medicinhandtering s& vidt muligt kan fore-
ga uforstyrret.

Ledelsen har ansvar for, at der er instrukser for personalets handtering af medicin og for, at det
personale, der udfgrer medicinhandtering, er opleert heri. Der skal foreligge instruks for identifika-
tion af b&de patient og leegemiddel, for handtering af dosisdispenseret medicin og for formidling
af oplysninger om ordineret medicin ved indlaeggelse pa og udskrivelse fra sygehus, herunder op-
lysning om dosisdispensering.

3.3. Leegens ansvar

En leege er i medfgr af autorisationsloven forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed
under udgvelse af sin gerning, herunder ved anvendelse af medhjeelp.

3.3.1. Medicinordination

Ved ordination af sdvel receptpligtig medicin som handkgbsmedicin har den behandlende leege
ansvar for vurdering af indikation, kontraindikationer og risiko for bivirkninger samt for at tage
stilling til mulige interaktioner med den gvrige medicin, som patienten far. Det er ogsa leegens
ansvar at sikre, at patienten har afgivet det forngdne informerede samtykke til behandling med
de ordinerede lzegemidler.

Laegen skal sikre, at en medicinordination er tilstreekkelig udferlig til, at den person, der skal va-
retage medicingivningen, er i stand til at udfere opgaven korrekt. Der skal anfgres betegnelse for
leegemidlet, styrke, maengde, dosis, doseringshyppighed og eventuelt administrationsméade. Ved-
rgrende journalfgring af medicinordinationer henvises til 3.3.2.

Nar en medicinordination gives mundtligt, herunder telefonisk, til en plejeperson, skal bade lse-
gen og plejepersonen sikre sig, at det praecise indhold i ordinationen er forstéet. Patienten identi-
ficeres ved bade navn og personnummer, og laegen identificerer medicinen som ovenfor beskre-
vet. Ved telefonordinationer bgr plejepersonen nedskrive disse oplysninger og opleese dem for
den ordinerende laege, der bekraefter, at ordinationen er forstaet korrekt.

3.3.2. Journalfaring

Leegen har i medfer at lovgivningen pligt til at fgre journaler. Sundhedsstyrelsen har fastsat
naermere regler herom i bekendtgarelse og vejledning om leegers journalfering.

Alle medicinordinationer skal indfgres i journalen, herunder enkeltstdende ordinationer og ordina-
tion af medicin efter behov (p.n.). Der skal anfgres indikation og lsegemidlets betegnelse, styrke,
meaengde, dosis, doseringshyppighed og eventuelt administrationsmade samt hvornar behandlin-
gen seponeres/ophgrer. Se endvidere afsnit 4.1. om forhold af seerlig betydning for sygehuse og
afsnit 5.3 angéende plejeboliger.

I de tilfelde hvor der er givet delegation til, at medicingivning kan finde sted i henhold til geel-
dende instrukser, skal dette fremga af journalen (se afsnit 3.3.3.), ligesom ordination af dosisdi-
spensering skal journalfgres (se afsnit 5.4.).
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3.3.3. Delegation til plejepersonalet

En leege kan med enkelte undtagelser (udfaerdigelse af recepter, lsegeerkleeringer til offentlig
brug og dedsattester) delegere opgaver, herunder medicingivning, til en medhjeelp. Leegen kan
som medhjzelp benytte sdvel autoriserede sundhedspersoner som andre uanset uddannelse og
baggrund.

I nogle situationer kan en leege delegere vurdering af behandlingsbehov og iveerkseettelse af be-
handling med medicin til plejepersonalet. Det skal fremga, hvilke indikationer og symptomer der
skal veere til stede, far plejepersonalet kan behandle patienten med medicin. Laegen skal i forng-
dent omfang sikre sig, at personalet er oplyst om de forskellige lsegemidlers virkninger og bivirk-
ninger. Instruktionen ber intensiveres i det omfang, der er tale om anvendelse af mere potente
leegemidler.

Leegen kan ordinere medicin til en konkret patient efter behov (p.n.). | disse situationer delege-
rer laegen til plejepersonalet at vurdere patientens behandlingsbehov og ivaerkseette behandling
med medicin inden for fastsatte rammer (dosis, doseringshyppighed eller -interval og maksimal
dosis).

P& sygehuse kan den ansvarlige overleege ved nogle velbeskrevne sygdomstilfeelde delegere til
plejepersonalet at iveerkseette en standardbehandling med medicin. En leege kan i sa fald ordi-
nere med henvisning til en fastsat instruks vedrgrende det pageeldende leegemiddel ("efter ske-
ma”). Ordinationen skal indfgres i journalen.

3.4 Plejepersonalets ansvar

Bade autoriserede og ikke-autoriserede sundhedspersoner har et selvstaendigt ansvar, nar de
handler som laegens medhjeelp.

3.4.1 Medicingivning

Medicingivning skal foregd i ngje overensstemmelse med de instrukser, som laegen har givet, og
en plejeperson ma kun foretage aendringer af ordinationen efter aftale med leegen. Hvis leegens
instruktion strider mod de lokale instrukser, skal plejepersonen ggre lsegen og eventuelt ledelsen
opmaerksom herpa.

Hvis en plejeperson ikke opfatter en medicinordination entydigt, skal den pageeldende gere op-
maerksom herpé og i givet fald frasige sig opgaven. Hvis plejepersonen ikke mener sig i stand til
at varetage medicingivningen forsvarligt, herunder sikre ngdvendig observation, skal den pégael-
dende ligeledes frasige sig opgaven. Plejepersonen har ogsa pligt til at sige fra, hvis den pageel-
dende far mistanke om fejl eller andre misforstaelser. Plejepersonen skal endvidere meddele lze-
gen relevante observationer.

Den person, der dispenserer medicin, er ansvarlig for, at dispenseringen er i overensstemmelse
med ordinationen, og for at medicinbeholderen (doseringseeske, medicinglas, ampul, sprgjte eller
lignende) er maerket med patientens navn og personnummer. Den person, der administrerer me-
dicinen skal sikre, at identifikationen af patienten svarer til identifikationen pa medicinbeholderen.

Nar en plejeperson har pataget sig en opgave, er pagaeldende ansvarlig for den forngdne instruk-
tion i tilfeelde af, at han/hun overdrager opgaven til en anden person.

3.4.2 Sygeplejefaglige optegnelser

Plejepersonalet udarbejder ordnede optegnelser af planlagt og udfert sygepleje. Der henvises til
vejledning om sygeplejefaglige optegnelser.

Vedrgrende plejepersoners ansvar for optegnelser af ordineret medicin i de sygeplejefaglige op-
tegnelser henvises til afsnit 5.3. og 5.4. Det skal altid fremga af disse optegnelser, hvis der ved
medicingivningen sker afvigelser fra det ordinerede.

3.5 Den personlige elektroniske medicinprofil, PEM

Leegemiddelstyrelsen fagrer elektronisk register over alle borgeres kgb af medicin pé recept inden-
for de seneste 24 méneder. Formalet med PEM er at forbedre sikkerheden og kvaliteten af be-
handling med laegemidler. Ordinationer foretaget pa sygehuse vil senere indga i PEM.

Nar en leege har en patient i aktuel behandling, har laegen adgang til oplysningerne i PEM, hvis
oplysningerne er ngdvendige for at kunne iveerkseette den bedst mulige behandling. Nar adgan-
gen til PEM er relevant i forhold til plejen/behandlingen, og patienten har samtykket hertil, etable-
res der endvidere adgang hertil for plejepersonalet i plejeboliger og i den kommunale hjemmesy-
gepleje. Adgangsmulighederne forventes etableret i foraret 2007.
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4. FORHOLD DER ER S/ERLIGT RELEVANTE PA SYGEHUSE

4.1. Journalforing

P& en sygehusafdeling skal der anvendes enstrenget medicinhandtering. Det feelles ordinati-
onsskema er en del af patientjournalen. Er journalen i papirform, kan ordinationsskemaet tages
ud af journalen og anvendes i forbindelse med medicingivningen. Skemaet skal p& vanlig vis op-
bevares sammen med resten af journalen efter patientens udskrivelse.

Den ordinerende leege skal anfere alle leegemiddelordinationer tydeligt pd ordinationsskemaet
med angivelse af laegemidlets betegnelse, styrke, maengde, dosis, doseringshyppighed og even-
tuelt administrationsmade samt hvornar behandlingen seponeres. Laegens navn, dato og om for-
ngdent klokkesleet skal fremga. Ved telefoniske ordinationer anfares oplysningerne i skemaet af
den sundhedsperson, som modtager ordinationen. Angivelse af det ordinerede laeagemiddel samt
indikationen for ordinationerne skal herudover noteres i journalen med henvisning til ordinations-
skemaet.

Ved ordination af lsegemidler, der ikke gives i faste doser (fx blodfortyndende medicin og insulin),
anfagres leegemidlet pa ordinationsskemaet, og der tilfgjes "efter skema” med henvisning til, at
der i disse tilfeelde findes et supplerende skema, hvorefter der skal gives medicin.

Safremt der anvendes EPM (elektronisk patientmedicinering) fremgar ovenstdende oplysninger
heraf.

Der henvises endvidere til afsnit 3.3.2. vedrgrende leegers journalfaring generelt.

4.2. Patienters administration af egen medicin

Nogle patienter kan under indleeggelse pa sygehus selv administrere deres medicin, og foreeldre
kan administrere medicin til deres bgrn. Den ordinerende leege har ansvar for at vurdere, om en
patient er i stand til at administrere sin medicin p& betryggende méade uden bistand fra persona-
let, eller om den pagaeldende skal tilbydes hjeelp.

Der kan eventuelt anvendes doseringsaesker, hvor personalet sgrger for ophaeldning af medici-
nen, meerkning af doseringsaesken med patientens navn og personnummer, vejledning af patien-
ten og for at patienten har en medicinliste med oversigt over opheeldt medicin. Plejepersonalet
skal endvidere sikre, at medicinen kan opbevares under betryggende forhold.

Personalet har ikke ansvar for, at patienten indtager medicinen, nar patienten selv administrerer
sin medicin. Safremt plejepersonale far kendskab til, at patienten ikke tager den ordinerede medi-
cin som foreskrevet, skal leegen orienteres, og det skal journalfgres.

4.3. Hdndkaobsmedlicin og naturlzegemidler

Anvendelse af handkagbsmedicin er ikke udtrykkeligt reguleret i lovgivningen. En plejepersons ud-
levering af h&ndkgbsmedicin reguleres derfor af autorisationslovens bestemmelser om at udvise
omhu og samvittighedsfuldhed og af instrukser udstedt af ledelsen p& den pageeldende arbejds-
plads.

Ved patientbehandling i en sygehusafdeling vil arbejdstilrettelaeggelsen som hovedregel vaere sa-
ledes, at lzegerne er ansvarlige for de indlagte patienters samlede behandling, herunder ogsa be-
handling med handkgbsmedicin. Al anvendelse af medicin vil derfor almindeligvis ske efter en lee-
ges ordination. En plejeperson, der giver en patient handkebsmedicin, uden at dette er ordineret
af en leege, kan blive draget til ansvar herfor.

Hvis en patient tager handkgbsmedicin eller naturlaegemidler ud over den af leegen ordinerede
medicin, ber plejepersonen orientere laegen med henblik pa vurdering af eventuelle interaktioner
med den gvrige behandling.

Nar en patient gnsker hjzelp til indtagelse af naturleegemidler, ber plejepersonalet medvirke hertil,
hvis leegen skenner, at brugen ikke er skadelig.

4.4. Udskrivelse

Ledelsen er ansvarlig for, at der er udarbejdet instrukser, sa patienten efter udskrivelse kan me-
dicineres som ordineret af laegen pa sygehuset, indtil patienten kan modtage/hente medicin pa
apoteket. Dette gaelder ogsd, nar der foretages aendringer i medicineringen ved ambulant be-
handling.

Er der under indleeggelsen foretaget aendringer i medicineringen, skal der udarbejdes en liste
over patientens aktuelle medicin ved udskrivelsen. Patienten skal medgives en kopi af medicinli-
sten med angivelse af leegemidlernes betegnelse, indikation, laegemiddelform, styrke, dosis, dose-
ringshyppighed og eventuelt administrationsmade. Nar hjemmeplejen varetager medicingivnin-
gen, eller patienten bor i plejebolig, skal der sendes en kopi af medicinlisten hertil.
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Ved udskrivelse skal egen leege hurtigst muligt informeres om aendringer i medicineringen under
indlaeggelsen, sdledes at den ngdvendige opfalgende behandling kan iveerkseettes. Medicinerin-
gen skal fremga af epikrisen, eventuelt ved en kopi af medicinlisten. Gennemfares der sendringer
i medicineringen ved ambulant behandling, skal egen lsege ligeledes informeres tids nok til at op-
fglgende behandling kan ivaerkseettes.

Nar en patient, der fgr indlaeggelsen fik dosisdispenseret medicin, udskrives fra et sygehus
med fortsat dosisdispenseret medicin, skal personalet pa sygehuset sikre, at den pageeldendes
egen leege og szedvanlige apotek er orienteret om dette. Det skal ogsa sikres, at patienten kan
medicineres korrekt, indtil apoteket kan levere dosispakket medicin. Ved eventuelle aendringer i
den dosispakkede medicin i forbindelse med udskrivelse skal patientens saedvanlige apotek have
besked, se afsnit 5.4 vedrgrende ordination af dosisdispenseret medicin.

4.5. Opbevaring af medicin

Regler for handtering og opbevaring af laeegemidler p& sygehusafdelinger er fastsat i Laegemiddel-
styrelsens bekendtggrelse om handtering af leegemidler p& sygehusafdelinger og andre behand-
lende institutioner (Medicinskabsbekendtgarelse).

Vedrgrende opbevaring af medicin til patienter, som selv administrerer deres medicin, henvises til
afsnit 4.2.

5. FORHOLD DER ER SARLIGT RELEVANTE FOR HIEMMEPLEJEN OG PLEJEBOLIGER
Mv.

5.1. Ledelsens ansvar

Almindeligvis er der ikke en laege fast ansat i plejeboliger. Den enkelte beboer har sin egen leege.
I mange tilfselde er det ngdvendigt, at personalet hjeelper en beboer med medicinhandtering.

Plejeboligens ledelse har ansvaret for, at der foreligger instrukser for en fagligt forsvarlig tilrette-
leeggelse af medicinhdndtering, herunder for handtering af dosisdispenseret medicin (se afsnit
3.2.). Der skal veere instruks for det ngdvendige samarbejde med de behandlende lseger og for,
at der fares relevante optegnelser om medicinhandtering i de sygeplejefaglige optegnelser. Pleje-
boligens ledelse er ligeledes ansvarlig for, at det personale, der udfgrer medicingivning, er instru-
eret og opleert heri.

5.2. Leegens ansvar

Plejepersonalet i plejeboliger kan almindeligvis udfare medicingivning, og det er saledes ikke ngd-
vendigt, at laegen seetter sig ind i de forskellige personalegruppers uddannelse og kompetence.
Ved telefonordinationer skal laegen vaere szerligt opmaerksom pé, at ordinationen er forstaet kor-
rekt, se afsnit 3.3.1. Nar leegens ordination indebaerer mere kompliceret medicingivning, eller
denne kan medfere seerlige bivirkninger, bar laegen sikre sig, at der er personale med de forngd-
ne faglige kompetencer til at give medicinen og observere patienten, eller i givet fald indleegge
patienten pé sygehus eller henvise til hjiemmesygepleje.

Vedrgrende laegens ansvar ved dosisdispenseret medicin henvises til afsnit 5.4.

5.3. Journalfaring

Ved behandling og medicinordination til patienter i plejeboliger og patienter tilknyttet hjemmeple-
jen har leegen pligt til at fare optegnelser i patientjournalen, der almindeligvis findes i laegens
praksis.

Ved modtagelse af leegens ordination har plejepersonen pligt til at indfgre denne i de sygepleje-
faglige optegnelser. Optegnelserne kan fremga af en medicinliste eller af oversigten i den person-
lige elektroniske medicinprofil (PEM), nar der i fordret 2007 er etableret adgang hertil for den
kommunale hjemmesygepleje og plejehjem. PEM kan anvendes, hvis relevante oversigtsbilleder
herfra kan overfgres og gemmes i de sygeplejefaglige optegnelser.

Ved telefonordination eller ved eendringer i laegens ordination efter aftale med lsegen, skal pleje-
personen notere ordinationen i plejehjemmets/hjemmeplejens sygeplejefaglige optegnelser. Ple-
jepersonen kan eventuelt notere ordinationen i patientens PEM.

5.4. Dosisdispensering

Det er den ordinerende leeges ansvar at vurdere, om der er indikation for dosisdispensering.
Blandt andet skal patienten veere stabilt medicineret, og det skal dreje sig om medicin, der kan
dosisdispenseres. Hvis der skal gives mange praeparater ved siden af dosisdispenseringen, skal

Tilsynstema 2009: Behandling med antipsykotiske leegemidler pa bosteder og plejeboliger 45



leegen vurdere, om patienten egner sig til hertil. Oplysning om dosisdispensering skal fremga af
journalen. Patienten kan ogsa selv anmode lzegen eller apoteket om dosisdispensering.

Ved akut sendring af patientens medicinering skal laegen sikre, at dette kan realiseres, om ngd-
vendigt ved hjeelp fra hjemmeplejen. Ved ordinationseendringer bgr personalet gere lsegen op-
maerksom pd, at patienten far dosisdispenseret medicin.

Oplysning om dosisdispensering skal indga i de sygeplejefaglige optegnelser. Ogsa ved dosisdi-
spensering skal der anvendes en oversigt over beboerens medicin (medicinliste eller eventuelt
oversigtsbillede fra PEM), nar plejepersoner medvirker ved medicinadministrationen. Listen skal
omfatte bade den dosisdispenserede medicin og anden medicin, der ikke dosisdispenseres, som
eksempelvis flydende medicin, stikpiller og p.n. medicin. Doseringskortet fra apoteket kan ikke
anvendes som dokumentation af medicinordinationerne.

5.5. Handkeobsmedlicin og naturlzegemidler

Ogsé patienter i plejeboliger tager undertiden ikke-lzegeordineret handkgbsmedicin og naturlae-
gemidler ud over den af laegen ordinerede medicin. Safremt plejepersonalet finder grund hertil,
bgr de opfordre en beboer, der behandler sig selv med handkgbsmedicin eller naturleegemidler, til
at radfgre sig med sin leege, idet disse midler i nogle tilfeelde kan medfgre interaktion ved indta-
gelse af anden medicin.

Anvendelse af handkebsmedicin er ikke udtrykkeligt reguleret i lovgivningen. En plejepersons
handtering af handkabsmedicin reguleres derfor af autorisationslovens bestemmelser om at udvi-
se omhu og samvittighedsfuldhed og af instrukser udstedt af ledelsen pd den pageeldende ar-
bejdsplads. En plejeperson bagr medvirke til at give naturleegemidler, hvis beboeren har gnske
herom.

5.6. Opbevaring af medicin

Der er ikke fastsat regler for opbevaring af medicin i plejeboliger. Det er ledelsens ansvar, at me-
dicin kan opbevares forsvarligt og utilgeengeligt for uvedkommende. Ledelsen bgr vurdere, om
der er behov for bistand til den enkelte beboer med henblik pa forsvarlig opbevaring af medicin.

Safremt medicinen ikke opbevares i patientens hjem, skal de enkelte patienters medicin opbeva-
res szerskilt, s& sammenblanding ikke kan forekomme. Da beboere i plejeboliger er selvstaendigt
sygesikrede, kan der ikke veere feelles medicin af hverken handkgbsmedicin eller laegeordineret
medicin ("akutdepot”).

Nar en patient ikke selv er i stand til at tage opbevare medicinen forsvarligt, ber hjemmesygeple-
jen vurdere, om det er muligt at treeffe en aftale med patienten om, at medicinen opbevares for-
svarligt.

Nar der gives injektionsbehandling, skal der veere adrenalin til radighed, s der kan ivaerkseettes
behandling for akut allergisk shock, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning til hjemmesygeplejeordnin-
ger om behandling af akut allergisk shock.

5.7. Bortskaffelse af medicin

Da beboere i plejeboliger er selvstaendigt sygesikrede, tilhgrer medicinen den enkelte patient. Nar
en patient der, er det vigtigt, at al medicin destrueres. Restmedicin ma ikke anvendes til andre.

Plejepersonalet skal rette henvendelse til pargrende om aflevering af al medicin pa apoteket til
destruktion. Personalet kan tilbyde at ggre dette for de parerende, hvis disse ikke gnsker at sgrge
for bortskaffelsen. Hvis der ikke er pargrende, skal personalet aflevere medicinen pa& apoteket.

Apotekerne har i medfer af lov om apoteksvirksomhed pligt til at modtage ubrugt medicin med
henblik pa destruktion.

6. MEDICINERING I ANDRE INSTITUTIONER

P& behandlingsinstitutioner eller lignende, hvor der er en fast tilknyttet leege med ansvar for be-
boernes samlede behandling, er denne laege ansvarlig for at sikre, at der er udarbejdet relevante
instrukser for medicinh&ndtering. Ledelsen af institutionen har ansvaret for, at personalet er gjort
bekendt med instrukserne og for, at medicinhandteringen varetages af personale der kan udfgre
opgaven korrekt.

P& institutioner, hvor der ikke er en fast tilknyttet laege, er det institutionens ledelse, der har an-
svar for at sikre, at der er udarbejdet relevante instrukser for medicinhandtering. Der henvises til
afsnit 5.1.

Nar en leege behandler en patient, der er bosat pa en institution uden fast tilknyttet leege, skal
lzegen sikre, at personalet er i stand til at varetage medicingivningen forsvarligt. Pa behandlings-
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hjem og pé dag- og dggninstitutioner, hvor der ikke er ansat sundhedsfagligt personale til at va-
retage medicinhandtering, kan der vaere et saerligt behov for instruktion fra den behandlende lze-
ge.

| daginstitutioner for bgrn bgr der foreligge en instruks fra leegen i de tilfeelde, hvor personalet
har pataget sig at give medicin til bgrn med kroniske lidelser. Oftest vil der veere tilstraekkelig in-
struktion om medicingivningen ved paskriften p& medicinbeholderen. Beholderen skal have let
leeselig paskrift med oplysning om patientens navn, medicinens art og den ordinerede dosis. | de
tilfeelde, hvor en mere grundig skriftlig instruktion om medicingivningen er ngdvendig, kan institu-
tionens ledelse anmode om skriftlig instruktion fra lsegen.

7. OPHAEVELSE
Denne vejledning erstatter:

- Sundhedsstyrelsens vejledning af 6. februar 1998 om medicinadministration og patienters selv-
administration af medicin mv.

- Sundhedsstyrelsens vejledning af 9. juli 1998 vedrgrende journalfgring af medicinordinationer

- Sundhedsstyrelsens vejledning af 6. december 2002 vedrgrende ordination og administration af
medicin

- Sundhedsstyrelsens officielle meddelelse af 6. juli 2000 om medicinordination til beboere pa ple-
jehjem og lignende

Sundhedsstyrelsen, den 30. juni 2006

Anne Mette Dons

/Hanne Rasmussen

Relevant lovgivning mv.:
Autorisationslovgivning:

Lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed / autorisationsloven (ikrafttreedelse den 1. januar 2007)

Lov nr. 276 af 26. maj 1976 om tandleeger (ophaeves med autorisationslovens ikrafttreeden den
1. januar 2007)

Lov nr. 671 af 13. december 1978 om jordemgdre (ophaeves med autorisationslovens ikrafttree-
den den 1. januar 2007)

Lovbekendtgarelse nr. 759 af 14. november 1990 om lov om sygeplejersker (ophaeves med auto-
risationslovens ikrafttraeden den 1. januar 2007)

Lovbekendtgarelse nr. 272 af 19. april 2001 om lov om udgvelse af leegegerning (opheeves med
autorisationslovens ikrafttreeden den 1. januar 2007)

Journalfaring:

Bekendtggarelse nr. 856 af 13. oktober 2003 om laegers pligt til at fare ordnede optegnelser (jour-
nalfgring)

Vejledning nr. 118 af 13. oktober 2003 om leegers journalfgring
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Bekendtggrelse nr. 942 af 27. november 2003 om tandlaeges pligt til at fare ordnede optegnelser
(journalfgring)

Vejledning nr. 144 af 27. november 2003 om tandlaeges journalfgring

Bekendtggrelse nr. 715 af 4. juli 2005 om jordemgdres pligt til at fere ordnede optegnelser (jour-
nalfaring)

Vejledning nr. 151 af 8. august 2001 om jordemgdres virksomhedsomrade, journalfgringspligt,
indberetningspligt mv.

Vejledning nr. 9229 af 29. april 2005 om sygeplejefaglige optegnelser

Sundhedsloven:
Lov nr. 546 af 24. januar 2005 Sundhedsloven (ikrafttraedelse den 1. januar 2007)

Lov nr. 482 af 1. juli 1998 om patienters retsstilling (ophaeves med Sundhedslovens ikrafttreeden
den 1. januar 2007)

Bekendtggrelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og samtykke og om videregivelse
af helbredsoplysninger mv.

Vejledning nr. 161 af 16. september 1998 om information og samtykke og om videregivelse af
helbredsoplysninger mv.

Vejledning nr. 155 af 14. september 1998 om aktindsigt i helbredsoplysninger mv.

Vejledning nr. 9494 af 4. juli 2002 om tavshedspligt — dialog og samarbejde med patienters pare-
rende

Vejledning om tilsyn med plejehjem, plejeboligbebyggelser og tilsvarende boligenheder, Sund-
hedsstyrelsen, 1998

Lov nr. 408 af 13. juni 1973 om hjemmesygeplejerskeordninger med senere aendringer (ophaeves
med Sundhedslovens ikrafttraeden den I. januar 2007)

Vejledning af 8. august 2003 til hjemmesygeplejeordninger om behandling af akut allergisk shock
med injektion af adrenalin

Laegemiddellovgivning mv.
Lovbekendtgarelse nr. 657 af 28. juli 1995 om apoteksvirksomhed

Lov nr. 1180 af 12. december 2005 om lsegemidler

Bekendtggrelse nr.1222 af 7. december 2005 om handtering af laegemidler p& sygehusafdelinger
og andre behandlende institutioner

Bekendtggrelse nr. 80 af 5. februar 2003 om dosisdispensering af leegemidler

Cirkuleere nr. 12 af 13. januar 2003 om ordination af afhaengighedsskabende lsegemidler
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Klage- og erstatningsadgang.
Lov nr. 547 af 24. juni 2005 om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsveesenet (ikraft-
traedelse den 1. januar 2007)

Andre forskrifter:

Vejledning om identifikation af patienter og anden sikring mod forvekslinger i sundhedsvaesenet,
1998

Vejledning af 20. november 2000 om udfeerdigelse af instrukser
Sundhedsstyrelsens meddelelse af 28. september 2000 om medicingivning i dagtilbud for bgrn

Regler, der er fastsat i medfor af de love, der ophaeves, forbliver i kraft, indtil de op-
harer eller afloses af regler fastsat i medfor af den nye lovgivning.
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Bilag 3:

Bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede
sundhedspersoners benyttelse af medhjaselp (delegation af forbe-
holdt sundhedsfaglig virksomhed)

I medfgr af § 18 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed,
jf. lovbekendtggrelse nr. 1350 af 17. december 2008, og i medfar af § 220 i sundhedsloven, jf.
lovbekendtgarelse nr. 95 af 7. februar 2008, fastseettes:

8 1. En sundhedsperson, der er autoriseret i henhold til lov om autorisation af sundhedsper-
soner og om sundhedsfaglig virksomhed (autorisationsloven), kan delegere alle former for forbe-
holdt sundhedsfagligt virksomhed, jf. autorisationslovens § 1, stk. 3, til en medhjeelp, jf. dog §8 2
og 3.

Stk. 2. En autoriseret sundhedsperson, der delegerer sundhedsfaglig virksomhed til en med-
hjeelp, kan beslutte, at videredelegation ikke ma finde sted.

8 2. Folgende former for forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed kan ikke delegeres til en med-
hjeelp:

1) Udfeerdigelse af erkleeringer til offentligt brug, jf. autorisationslovens § 20, stk. 2.

2) Udfeerdigelse af recepter, jf. bekendtgerelse nr. 155 af 20. februar 2007 om recepter § 1.

3) Udfeerdigelse af dgdsattester, jf. sundhedsloven § 182.

4) Ligsyn til afgarelse af, om dgdsfald er indtradt, jf. sundhedslovens § 178.

5) Klinisk undersggelse af hjernefunktionen for at stille diagnosen hjernedad, jf. 8 4 i be-

kendtggrelse 1249 af 6. december 2006 om dgdens konstatering ved uopretteligt ophgr af al

hjernefunktion.

6) Beslutninger om iveerkseettelse, efterprovelse mv. af tvangsforanstaltninger, jf. lovbe-

kendtgerelse nr. 1111 af 1. november 2006 om anvendelse af tvang i psykiatrien.

7) Kosmetisk behandling med mindre dette er hjemlet i bekendtggrelse nr. 1245 af 24. okto-

ber 2007 om kosmetisk behandling.

8 3. Den autoriserede sundhedsperson skal sikre sig, at medhjeelpen er kvalificeret til og har
modtaget instruktion i at udfgre opgaven.

Stk. 2. Den autoriserede sundhedsperson skal i forngdent omfang fare tilsyn med medhjeel-
pens udfgrelse af virksomheden.

§ 4. P& sygehuse, klinikker, plejehjem og andre lignende institutioner har ledelsen ansvaret
for, at der foreligger instruks for en fagligt forsvarlig tilretteleeggelse af delegeret virksomhed,
herunder at medhjeelperne er instrueret og oplaert heri.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan udstede pabud og forbud over for ledelsen af en af stk. 1 om-
fattede institutioner, der drives af en kommunalbestyrelse eller et regionsrad, hvis ledelsen ikke
opfylder sin forpligtelse efter stk. 1.

8 5. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2010.
Sundhedsstyrelsen, den 11. december 2009

Jesper Fisker

/ Anne Mette Dons
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Bilag 4-:

Vejledning nr. 115 af 11. december 2009 om autoriserede sund-
hedspersoners benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt
sundhedsfaglig virksomhed)

Denne vejledning knytter sig til § 17 i lov om autorisation og om sundhedsfaglig virksomhed, jf.
lovbekendtggrelse nr. 1350 af 17. december 2008 (autorisationsloven) og bekendtggrelse nr.
1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjeelp (delega-
tion af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed).

Det er veesentligt for patientsikkerheden, at opgaverne i sundhedsveesenet varetages inden for
klare rammer og med en klar ansvarsplacering. Vejledningen har til hensigt at praecisere, hvordan
en autoriseret sundhedsperson i forbindelse med delegation af opgaver inden for sit forbeholdte
virksomhedsomrade lever op til kravet om at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. § 17 i au-
torisationsloven. | vejledningen redeggres endvidere for de krav, som stilles til de personer, der
far delegeret en opgaver inden for et forbeholdt virksomhedsomréde. Vejledningen omhandler ik-
ke det anseettelsesretlige ansvar, som en ansat sundhedsperson har i forhold til anseettelsesmyn-
digheden.

Fleksibel arbejdsvaretagelse er vaesentlig af hensyn til effektiviteten i sundhedsvaesenet. Hen-
sigten med vejledningen er derfor tillige at understatte mulighederne for rationelle opgaveflytnin-
ger i sundhedsveesenet. For de forbeholdte virksomhedsomrader kan vejledningen saledes med-
virke til en gget opgaveglidning eller opgaveflytning, da det i vejledningen er preeciseret, at flere
faggrupper i vidt omfang kan varetage opgaver inden for disse virksomhedsomrader pa en sadan
made, at patientsikkerheden tilgodeses. Vejledningen skaber klarhed om benyttelse af medhjzelp
og kommer i et vist omfang med anvisning p&, hvordan delegation af forbeholdte virksomheds-
omrader i praksis kan forega.

| vejledningen anvendes i overensstemmelse med ordlyden i bestemmelsen i autorisationslo-
vens § 17 betegnelsen "medhjaelp”. Det skal praeciseres, at der i relation til vejledningen — og au-
torisationsloven - alene er tale om en juridisk terminologi, som anvendes til at beskrive forholdet
imellem den person, som delegerer forbeholdt virksomhed, og den person, som udferer denne
virksomhed. Ved denne juridiske forstdelse af medhjeelpsbegrebet er der ikke ngdvendigvis tale
om et ansaettelsesretligt underordnelsesforhold.

1. Autoriserede sundhedspersoner

I medfer af autorisationsloven kan en person opnd autorisation efter gennemfarelse af godkendt
uddannelse inden for det pageeldende omréde. Forméalet hermed er at sikre, at kvalificerede per-
soner varetager opgaverne i sundhedsveesenet. Autoriserede sundhedspersoner har ret til at be-
tegne sig som udgver af en bestemt sundhedsfaglig virksomhed, jf. autorisationslovens § 1,
stk. 2. Enhver autoriseret sundhedsperson har i medfgr af autorisationslovens § 17 pligt til at ud-
vise omhu og samvittighedsfuldhed ved udgvelsen af sin virksomhed.

For nogle grupper af autoriserede sundhedspersoner er det i autorisationsloven fastsat, at en
del af den pageeldende professions virksomhedsomrade er et forbeholdt virksomhedsomrade, jf.
bilag 1. Det vil sige, at denne naermere definerede form for virksomhed ikke selvsteendigt ma ud-
gves af personer uden den pageeldende autorisation. Gruppen af autoriserede sundhedspersoner,
som har forbeholdt virksomhedsomréde, er laeger, tandlzeger, kliniske tandteknikere, tandplejere,
kiropraktorer, jordemgdre, optikere og kontaktlinseoptikere, jf. autorisationslovens § 1, stk. 3.

2. Benyttelse af medhjeelp (delegation)

Autoriserede sundhedspersoner med en forbeholdt virksomhed kan delegere til andre at udfgre
opgaver inden for den forbeholdte virksomhed (bruge medhjeelp).

Der er ikke tale om at benytte medhjeelp i bekendtgarelsens forstand, nar en autoriseret sund-
hedsperson opleerer (superviserer) en anden sundhedsperson med den samme autorisation i at
udfgre en forbeholdt opgave.

Der er heller ikke tale om at benytte medhjeelp i bekendtgarelsens forstand, nar f.eks. en leege
informerer en patient om en behandling med henblik pa, at patienten selv skal udfere behandlin-
gen, f.eks. hvis patienten skal tage blodprgve pa sig selv til maling af blodsukkerkoncentration el-
ler koagulationsfaktor, eller hvis patienten skal injicere sig selv med insulin eller indtage anden
medicin. Ved udfarelsen heraf er der tale om selvadministration. Det gar sig ogsa gzeldende, hvis
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en pargrende, f.eks. foreeldre, hjeelper. De pargrende handler i patientens sted og ikke som med-
hjeelp for patientens laege.

Hvis en plejeperson kun yder praktisk hjzelp til at &bne en medicinbeholder eller giver medici-
nen til en bevaegelseshaemmet patient, f.eks. en patient med slidgigt i fingrene, der ellers selv
kan administrere sin medicin, er plejepersonen ikke ansvarlig for medicingivningen og fungerer
ikke som medhjeelp for patientens laege.

En autoriseret sundhedsperson kan med enkelte undtagelser, jf. vejledningens punkt 4, delege-
re opgaver inden for sit forbeholdte virksomhedsomrade til bade autoriserede sundhedspersoner
og andre personer uanset uddannelse og baggrund. Ved delegation skal den autoriserede sund-
hedsperson udvise omhu og samvittighedsfuldhed ved udveelgelse og instruktion af og ved tilsyn
med den person, som opgaven er delegeret til. Ansvarsforholdene beskrives i vejledningens punkt
3.

2.1 Konkret delegation

Den for behandlingen ansvarlige autoriserede sundhedsperson delegerer i et konkret tilfaelde, der
vedrgrer en enkelt patient, opgaver inden for sin forbeholdte virksomhed til en medhjeelp. En lse-
ge kan f.eks. konkret delegere til plejepersonale at foretage en blodpreve, suturere eller behandle
med receptpligtig medicin, eller en tandleege kan delegere til en tandplejer at foretage udboring
og fyldning af en patients tand.

2.2 Rammedelegation

Den autoriserede sundhedsperson delegerer til en medhjeelp inden for en forud fastsat ramme
selv at vurdere behovet for behandling og gennemfgrelse heraf.

Der kan bade foretages rammedelegation af forbeholdt virksomhed i forhold til behandling af
den enkelte patient i situationer, hvor den autoriserede sundhedsperson forud for delegationen
har taget stilling til delegationen i det konkrete tilfeelde, jf. vejledningens punkt 2.2.1, og til be-
handling af en veldefineret patientgruppe, uden at den autoriserede sundhedsperson forinden
ngdvendigvis har taget stilling til, om eller hvornar behandlingen iveerkszettes i forhold til enkelte
patienter, jf. vejledningens punkt 2.2.2.

2.2.1 Rammedelegation til behandling af den enkelte patient

Ved rammedelegation til behandling af den enkelte patient beslutter den autoriserede sundheds-
person, som delegerer opgaver inden for sit forbeholdt virksomhedsomrade til en medhjeelp, at
de forbeholdte opgaver kan iveerkseettes i forhold til netop denne patient. Den autoriserede
sundhedsperson har sdledes pa forhand taget stilling til behandlingen af patienten.

P& sygehusafdelinger m.v. kan overlaegen i forhold til nogle velbeskrevne sygdomme/tilstande i
en skriftlig instruks delegere til plejepersonalet at udfgre bestemte former for forbeholdt virksom-
hed, herunder vurdere behovet for behandling. Overleegen har ansvar for, at det af en instruks
fremgar, at behandlingen skal udfares efter en fastsat instruks (“efter skema”). Overleegen skal
tage stilling til hver enkelt patient og sikre, at ordinationen er indfgrt i patientens journal. Det kan
f.eks. delegeres til sygeplejersker eller social- og sundhedsassistenter at foretage naermere defi-
nerede former for undersggelser, at give smertebehandling efter en bestemt operation, og at ju-
stere insulinbehandling efter maling af blodsukker. Der kan f.eks. ogsa veere tale om, at bioanaly-
tikere indstiller antikoagulationsbehandling efter blodprevemaling, eller at radiografer anlaegger
venflon og injicerer kontrastveaeske.

2.2.2 Rammedelegation til behandling af en defineret patientgruppe

| visse situationer kan en autoriseret sundhedsperson delegere til en bestemt personalegruppe at
iveerkseette behandling, uden at den autoriserede sundhedsperson forinden har taget stilling til,
at behandlingen skal iveerksaettes over for de enkelte patienter.

P& skadestuer bemandet med behandlersygeplejersker kan den ansvarlige overleege f.eks. de-
legere til personalet at behandle visse veldefinerede sygdomme/tilstande efter en instruks, f.eks.
suturering af mindre flaenger. Overlaegen skal sikre sig, at det af instruksen fremgar, hvilke symp-
tomer der skal veere til stede, inden behandlingen kan iveerkseettes af personalet pd egen hand.
Af instruksen skal det videre fremga, hvornar behandlingen er kontraindiceret, ligesom selve ud-
farelsen af behandlingen skal veere tilstraekkeligt beskrevet i instruksen.

Rammedelegation til behandling af en defineret patientgruppe kan ogsa veere relevant i forbin-
delse med vaccination af en bestemt gruppe patienter. Den autoriserede sundhedsperson, der har
ansvaret for behandlingen, skal sikre sig, at der er udarbejdet en skriftlig instruks for udfgrelsen
af opgaven samt for opfglgning p& behandlingen eller resultatet af en undersggelse. Det er sale-
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des den delegerende autoriserede sundhedspersons ansvar, at det er forsvarligt at delegere den
pageeldende opgave inden for forbeholdt virksomhed.

Rammedelegation kan ogsa finde sted i hjemmepleje og hjemmesygeplejen i undersggelses-
gjemed. Der kan i visse situationer veaere tale om, at en hjemmesygeplejerske uden forudgaende
leegekontakt foretager en blodprgve, hvor f.eks. en diabetespatient er blevet darlig. | sddanne si-
tuationer kan det veere hensigtsmaessigt, at hjemmesygeplejersken ved telefonisk kontakt til pati-
entens praktiserende laege kan oplyse blodsukkerkoncentrationen. En repreesentant for kommu-
nens praktiserende leeger, f.eks. en praksiskonsulent, eller en leege ansat i kommunen kan dele-
gere denne opgave til kommunens hjemmesygeplejersker. Det pahviler den pageeldende leege at
sikre sig, at den udarbejdede instruks for udfgrelsen af opgaven er daekkende. Behandlingsansva-
ret for patienten vil fortsat veere den praktiserende laeges eller anden laegen som varetager pati-
entens behandling.

2.3 Videredelegation

Der er tale om videredelegation, nar en medhjeelp overdrager udferelse af delegeret forbeholdt
virksomhed til en anden person. Ved videredelegation skal medhjaelpen sikre sig, at den person,
som opgaven overdrages til, er kvalificeret til at udfgre opgaven. Medhjaelpen er ansvarlig for at
videregive den relevante instruktion om opgavens udfarelse. Om ansvarsgrundlaget og sankti-
onsmuligheder, se vejledningens punkt 3 og 8.

I vurderingen, af hvorvidt videredelegation af forholdt virksomhed er forsvarlig, skal blandt an-
det de organisatoriske forhold tages i betragtning. P& sygehuse, i hjemmeplejen mv., hvor ledel-
sen har det samlede ansvar for personalets faglige kvalifikationer, vil videredelegation ofte veere
forsvarlig pa grund af personalets kvalifikationer og sammensaetning. Regler for videredelegation
skal fremga af institutions retningslinjer og skal ikke ngdvendigvis indferes i den enkelte patients
journal. Videredelegation forekommer almindeligt i forbindelse med medicingivning, hvor det er
ledelsens ansvar, at plejepersonalet er kvalificeret til at varetage almindelig medicinh&ndtering.
P& nogle sygehusafdelinger kan f.eks. sygeplejersker, social- og sundhedsassistenter og bioanaly-
tikere rutinemaessigt foretage nogle beskrevne undersggelser eller behandlinger, som ligger inden
for et forbeholdt virksomhedsomrade, uden at den ordinerende autoriserede sundhedsperson in-
volveres i videredelegationen.

En autoriseret sundhedsperson kan ved delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed
beslutte og over for medhjeelpen tilkendegive, at videredelegation ikke ma finde sted. Safremt en
autoriseret sundhedsperson ikke tilkendegiver over for medhjaelpen, at pageeldende ikke ma vide-
redelegere opgaven til andet personale, svarer det til, at den autoriserede sundhedsperson har
vurderet, at videredelegation er fagligt forsvarlig og kan finde sted. Den person, som opgaven vi-
deredelegeres til, er at betragte som medhjzelp for den autoriserede sundhedsperson.

3. Ansvar ved delegation

For at tilgodese patientsikkerheden ved patientbehandling péhviler der de involverede et ansvar
ved delegation. | det fglgende beskrives derfor ansvarsforhold for ledelsen, jf. vejledningens
punkt. 3.1, for den autoriserede sundhedsperson, der delegerer en forbeholdt opgave, jf. vejled-
ningens punkt 3.2, for den person, der patager sig at udfere den delegerede opgave (medhjeel-
pen), jf. vejledningens punkt 3.3, samt ansvarsforhold i forbindelse med videredelegation, jf. vej-
ledningens punkt 3.4.

3.1 Ledelsens ansvar

P& sygehuse, klinikker, institutioner mv. har ledelsen ansvaret for, at der foreligger instruks for
fagligt forsvarlig behandling af patienterne, herunder i forbindelse af delegation af opgaver. Le-
delsen har desuden ansvaret for, at personalet er instrueret og opleert i de relevante arbejdsop-
gaver, samt ansvaret for at fare relevant tilsyn med udfarelsen heraf.

Pa sygehusafdelinger er mange opgaver specialiserede, for eksempel visse former for undersg-
gelser, operative indgreb eller behandling med receptpligtig medicin. Den for behandlingen an-
svarlige overlaege skal beslutte, hvilke opgaver der kan delegeres, og om der er opgaver, der kan
delegeres i form af rammedelegation ved, at personalet bliver opleert i specielle funktioner. Det er
ledelsens ansvar at sikre, at der foreligger tilstraekkelige instrukser, og at personalet er kvalifice-
ret til at udfgre opgaverne, samt at fgre relevant tilsyn hermed.

Det fremgar af Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9001 af 20. november 2000 om udfeerdigelse

af instrukser, i hvilke tilfeelde der skal foreligge skriftlige instrukser. Det drejer sig seerligt om pa-
tientsikkerhedsmaessigt vigtige omrader, hvor der delegeres forbeholdt virksomhed.

Kommunalbestyrelsen har overordnet ansvar for, at der p4 kommunens institutioner er en le-
delse, der kan sikre en arbejdstilrettelaeggelse, der tilgodeser patientsikkerheden. Safremt der ik-
ke i ledelsen er ansat sundhedsfagligt uddannet personale, er det kommunens ansvar at sgrge for
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bistand fra relevant sundhedsfagligt personale til f.eks. udfeerdigelse af instrukser om medicin-
handtering, sdledes at personalet kan udfgre de delegerede opgaver.

Kommunalbestyrelsen skal sikre sig, at hjemmesygeplejen udferes af personer med de ngdven-
dige uddannelsesmzessige kvalifikationer. Ledelsen af hjemmesygeplejen har ansvar for, at der
foreligger instruks for en forsvarlig arbejdstilretteleeggelse. Det er en afggrende forudsaetning for
kvaliteten af opgavevaretagelsen og patientsikkerheden i hjemmesygeplejen, at personalet har de
forngdne kvalifikationer og kompetencer til at lgse opgaverne inden for de beskrevne funktions-
omrader, nar de udfarer de laegeordinerede behandlingsopgaver. | de situationer, hvor en reprae-
sentant for kommunens praktiserende laeger, f.eks. en praksiskonsulent, eller en leege ansat i
kommunen delegerer til hjemmesygeplejen at foretage nogle beskrevne undersggelser, er ledel-
sen af hjemmesygeplejen ansvarlig for, at der er udarbejdet en instruks for undersggelsernes ud-
forelse, og at hjemmesygeplejerskerne er opleert heri, samt at fare relevant tilsyn hermed. Det
pahviler den pageeldende leege at sikre sig, at den udarbejdede instruks for udferelsen af under-
sggelserne er deekkende, jf. vejledningens punkt 2.2.2.

Se endvidere bekendtggrelse nr. 1601 af 21. december 2007 om hjemmesygepleje og vejled-
ning nr. 102 af 11. december 2008 om hjemmesygepleje.

I hjemmeplejen, i plejeboliger mv. vil opgaver inden for forbeholdt virksomhed hovedsagelig
dreje sig om medicinhandtering. Personalet vil almindeligvis veere i stand til at udfere almindelig
medicingivning. Ledelse er ansvarlig for, at personalet er instrueret og opleert heri, samt for at fo-
re relevant tilsyn hermed. Hvis der er tale om opgaver ud over almindelig medicingivning, som
personalet er instrueret i, skal ledelsen gagre den ordinerende laege opmaerksom herpd. Det er
dermed ikke ngdvendigt, at laegen seetter sig ind i de forskellige personalegruppers uddannelse
og kompetencer. Medmindre seerlige forhold ger sig geeldende, behgver leegen heller ikke tage
stilling til eventuel videredelegation, da det er ledelsens ansvar, at personalet er kvalificeret til og
instrueret i at udfgre den delegerede opgave.

| botilbud, f.eks. for fysisk og psykisk handicappede, kan det som udgangspunkt ikke forventes,
at der er ansat sundhedsfagligt uddannet personale, idet der f.eks. pa nogle institutioner alene er
ansat paedagoger. Ledelse er ogsa i disse situationer ansvarlig for, at personalet er instrueret og
opleert i at udfgre almindelig medicingivning. Det er kommunalbestyrelsens ansvar at sgrge for at
bistd ledelsen med sundhedsfaglig radgivning hertil. Ledelsen har ansvar for at gare den ordine-
rende laege opmaerksom pé, hvis der ikke findes personale, der er kvalificeret til at handtere al-
mindelig medicingivning. Laegen skal i disse situationer tage stilling til, om medicingivningen kan
varetages af personalet efter tilstreekkelig instruktion, om en hjemmesygeplejerske skal give me-
dicinen, eller om patienten eventuelt skal indlaegges pa sygehus.

Se endvidere Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9429 af 30. juni 2006 om ordination og hand-
tering af laagemidler.

I nogle tilfeelde delegerer en kommune sundhedsfaglige opgaver til private leverandgrer. | dis-
se tilfeelde er kommunen ansvarlig for at sikre sig, at den private leverandgr er kvalificeret til at
udfgre opgaverne. Den private leverandgr er ansvarlig for, at personalet er instrueret relevant i
udferelsen af overgaverne, og at der fores tilstreekkeligt tilsyn hermed. Men kommunen vil stadig
have det overordnede ansvar for udfgrelsen af de opgaver, som i medfgr af lovgivningen pahviler
kommunen.

3.2 Den autoriserede sundhedspersons ansvar

En autoriseret sundhedsperson, der delegerer en opgave inden for sit forbeholdte arbejdsomrade,
har pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed ved udveelgelse og instruktion af samt tilsyn
med den person, den autoriserede sundhedsperson delegerer opgaven til, jf. henholdsvis vejled-
ningens punkt. 3.2.1, 3.2.2 og 3.3.3.

Anvendelse af medhjeelp forekommer i mange situationer, f.eks. ved en praktiserende laeges
delegation af opgaver til sin praksissygeplejerske eller andet personale pa klinikken.

3.2.1 Udvaelgelse af medhjselpen

En autoriseret sundhedsperson kan delegere en opgave inden for sit forbeholdte virksomhedsom-
rade til bade autoriserede sundhedspersoner og andre personer, uanset uddannelse og baggrund.

Ofte vil den autoriserede sundhedsperson delegere den forbeholdt opgave til andre autorisere-
de sundhedspersoner, der som falge af deres uddannelse er kvalificerede i udfarelsen af opgaven,
f.eks. delegation af medicingivning til sygeplejersker.

3.2.2 Instruktion af medhjeelpen

En autoriseret sundhedsperson skal sikre sig, at medhjeelpen har faet entydig instruktion i at ud-
fere den delegerede forbeholdte virksomhed, og at medhjzelpen har forstet instruktionen. Med-
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hjeelpen skal geres bekendt med selve udfgrelsen af opgaven og skal instrueres i at kunne be-
handle eventuelle komplikationer, herunder geres bekendt med hvornar der skal tilkaldes relevant
hjeelp.

Det skal endvidere fremga af instruktionen, hvor langt delegationen raekker, sa der ikke kan
veere tvivl herom.

3.2.3 Tilsyn med medhjeelpen

En autoriseret sundhedsperson skal i forngdent omfang fere tilsyn med den person, den pageel-
dende delegerer forbeholdt virksomhed til. Omfanget af tilsynet vil altid bero p& en konkret vur-
dering. Omfanget af tilsynet afheenger af den delegerede opgaves karakter samt af medhjeelpens
uddannelse, erfaring og kvalifikationer i relation til den konkrete opgave. Der skal fgres et mere
indgdende tilsyn med udfgrelsen af en opgave, jo flere patientsikkerhedsmaessige risici der er
knyttet til opgaves udfgrelse. Der skal ogsé fgres et mere indgdende tilsyn med udfgrelsen af en
opgave, hvis opgaven er uvant for medhjeelpen, herunder hvis medhjeaelpen ikke via sin uddan-
nelse er opleert i at udfere opgaven.

| et seerligt tilfeelde har Sundhedsstyrelsen foreskrevet, at en lsege skal veere til stede ved brug
af medhjeelp for herved at fare tilsyn med medhjeaelpens udfgrelse af den forbeholdte virksomhed.
Det drejer sig om omskeering af drenge, hvor laegen skal veere til stede, hvis lsegen delegerer til
en anden at udfgre indgrebet, jf. vejledning nr. 9267 af 23. maj 2005 om omskaering af drenge.

3.3 Medhjselpens ansvar

En person, der har faet delegeret en forbeholdt opgave, er, jf. vejledningens punkt 8.3, ansvarlig
for at udfgre denne opgave efter instruksen. Medhjeaelpen er ansvarlig for at frasige sig en opga-
ve, som den pageeldende ikke ser sig i stand til at udfare forsvarligt.

Hvis en person, der har faet delegeret en forbeholdt opgave, falger den givne instruktion, vil
ansvaret for udfarelsen af opgaven pahvile den autoriserede sundhedsperson. Hvis personen ikke
felger den givne instruktion, vil pageeldende selv have ansvaret for opgavens udfgrelse.

Som udgangspunkt vil en medhjeelp skulle dokumentere den delegerede forbeholdte virksom-
hed. Se i forbindelse hermed Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9229 af 29. april 2005 om syge-
plejefaglige optegnelser. Se endvidere sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9150 af 16. marts 2006
om ergoterapeuters ordnede optegnelser (journalfering), vejledning nr. 9176 af 16. marts 2006
om fysioterapeuters ordnede optegnelser (journalfgring) samt bekendtggrelse nr. 1373 af 12. de-
cember 2006 om leegers, tandleegers, kiropraktorers, jordemgdres, kliniske diaetisters, kliniske
tandteknikeres, tandplejeres, optikeres og kontaktlinseoptikeres patientjournaler (journalfering,
opbevaring, videregivelse og overdragelse m.v.).

3.4 Ansvar ved videredelegation

De beskrevne ansvarsforhold gar sig ogsa geeldende ved videredelegation, jf. vejledningens punkt
2.3 ovenfor. Bade for den person, der videredelegerer en opgave, og den person, der patager sig
at udfgre en s&dan opgave, er der de samme ansvarsforhold, som beskrevet under vejledningens
punkt 3.2 og 3.3.

En autoriseret sundhedsperson har ansvar for at vurdere, om det er forsvarligt at videredelege-
re en forbeholdt opgave, jf. vejledningens punkt 2.3. Den autoriserede sundhedsperson er an-
svarlig for udferelsen af den delegerede opgave, hvis den pagzeldende ikke har instrueret med-
hjeelpen tilstreekkeligt eller har givet forkert instruktion, saledes at denne utilstraekkelige instruk-
tion bliver givet videre i forbindelse med videredelegationen.

Medhjeelpen har ansvar for at sikre, at den person, som medhjeelpen videredelegerer opgaven
til, er kvalificeret til at udfgre opgaven og er instrueret tilstraekkeligt i at udfgre opgaven. Med-
hjeelpen skal tillige i forngdent omfang fere tilsyn med den person, som far opgaven videredele-
geret.

4. Sundhedsfaglig virksomhed, der ikke kan delegeres

En autoriseret sundhedsperson kan som udgangspunkt delegere alle former for sundhedsfaglig
virksomhed, uanset karakter eller omfang. Nogle former for virksomhed skal dog udfgres af
sundhedspersoner, der er autoriseret hertil, og kan derfor ikke delegeres.

En autoriseret sundhedsperson kan saledes ikke delegere udfzerdigelse af erkleeringer til offent-
ligt brug, herunder til politisager, til andre. Erklaeringer til offentlig brug skal underskrives af en
autoriseret sundhedsperson, for at erkleeringen kan have retsgyldighed, jf. autorisationsloven
§ 20, stk. 2. Det betyder imidlertid ikke, at en autoriseret sundhedsperson ikke kan delegere til en
anden at udfgre de undersggelser mv., der ligger til grund for erkleeringen. Dette vil dog skulle
fremga af erkleeringen i det omfang, det er relevant, jf. bekendtggrelse nr. 212 af 20. juni 1935
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om almindelige regler for afgivelse af leegeerkleeringer § 4. Den autoriserede sundhedsperson kan
ogsa gere brug af andre personer, f.eks. en sekreteer, til skrivningen af erkleeringen, jf. vejlednin-
gens punkt 7 om brug af teknisk bistand.

En leege eller tandleege kan ikke delegere til andre at udfeerdige recepter, jf. 8 1 i bekendtge-
relse nr. 155 af 20. februar 2007 om recepter (receptbekendtggrelsen), og vejledningens punkt 7
om brug af teknisk bistand.

En leege kan ikke delegere til andre at udfeerdige dgdsattester, jf. sundhedsloven (lovbekendt-
gerelse nr. 95 af 7. februar 2008) § 182. En laege kan endvidere ikke delegere til andre at foreta-
ge ligsyn til afggrelse af, om dgden er indtradt, jf. sundhedslovens § 178. Dette indbefatter kon-
statering af de sikre dedstegn, som ligger til grund for udfeerdigelsen af dgdsattesten, samt vur-
dering af dgdsmade og dgdsarsag.

Konstatering af en persons dgd ved uopretteligt ophgr af al hjernefunktion skal foretages under
medvirken af to leeger, jf. 8§ 6 i bekendtgarelse nr. 1249 af 6. december 2006 om dgdens konsta-
tering ved uopretteligt ophgr af al hjernefunktion. De pagaeldende laeger kan ikke overlade til an-
dre at foretage den kliniske undersggelse af hjernefunktionen for at stille diagnosen hjernedgd, jf.
bekendtgarelsen § 4.

En laege kan ikke delegere til andre, f.eks. en medicinstuderende eller andet personale, at traef-
fe beslutning om iveerkseettelse, efterprgvelse mv. af tvangsforanstaltninger mv. i medfer af lov
om anvendelse af tvang i psykiatrien (psykiatriloven), jf. lovbekendtggrelse nr. 1111 af 1. novem-
ber 2006. De tilfeelde, hvor det i psykiatriloven er anfert, at det skal veere en lsege, der ordinerer
en tvangsforanstaltning, tilser patienten i forbindelse med tvangsforanstaltning eller skal veere til
stede under tvangsforanstaltningen, skal det sdledes vaere en leege, der udfgrer denne virksom-
hed.

Kosmetisk behandling kan kun delegeres til andre i de situationer, som er beskrevet i 88 10 og
11 i bekendtggrelse nr. 1245 af 24. oktober 2007 om kosmetisk behandling.

5. Information af patienter i forbindelse med delegation

I nogle situationer kan patienterne have en forventning om, at sundhedsfaglig virksomhed udfg-
res af en bestemt gruppe af autoriserede sundhedspersoner, som gennem deres uddannelse har
tilegnet sig kvalifikationer i opgavens udfgrelse. Hvis en autoriseret sundhedsperson f.eks. i sin
praksis delegerer til sin medhjeelp at udfere et kompliceret operativt indgreb, som patienten kan
have en forventning om, bliver udfert af den autoriserede sundhedsperson selv, skal den autori-
serede sundhedsperson forud informere patienten om, at den sundhedsfaglige virksomhed udfe-
res pa delegation, sdledes at det kan indga i patientens overvejelser, inden patienten samtykker
til indgrebets udfarelse.

Nar en autoriseret sundhedsperson samarbejder med lzegfolk (ikke sundhedspersoner), herun-
der delegerer opgaver inden for sit forbeholdte virksomhedsomrade, ma patienten ikke gives den
opfattelse, at en sddan behandling foregar efter instruktion af en autoriseret sundhedsperson,
hvis ikke dette er tilfeeldet. Den autoriserede sundhedsperson skal veere opmeerksom p4, at det
tydeligt fremgar, pa hvilken made samarbejdet foregar, jf. autorisationslovens § 45.

| forbindelse med brug af leegestuderende som medhjaelp pa sygehuse ma leegestuderende ik-
ke give patienterne det indtryk, at de er leeger. Leegestuderende, der far delegeret virksomhed,
uanset at dette er som vikar for en reserveleege, ma ikke baere navneskilte eller underskrive sig
med betegnelser som "laegevikar”. | stedet kan der f.eks. benyttes betegnelsen "leegestuderen-
de”.

6. Delegation i forbindelse med telemedicin, herunder delegation over landegrsenser

I mange tilfeelde benytter autoriserede sundhedspersoner sig af forskellige teknologiske hjeelpe-
midler i udferelsen af deres virksomhed. Det kan f.eks. veere vurdering af rantgenbilleder, der be-
finder sig elektronisk et andet sted, herunder nogle gange i udlandet, men som vurderes via tele-
kommunikation, eller anden radgivning der gives via telekommunikation. Der er i disse situationer
ofte tale om en rekvirent af en ydelse, som en specialist yder. Hvis specialisten sidder i udlandet,
vil den autoriserede sundhedsperson, der rekvirere ydelsen af specialisten, veaere selvsteendigt an-
svarlig for den behandling, den pageeldende giver pa baggrund af den rekvirerede radgivning.

Se endvidere Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9719 af 9. november 2005 om ansvarsforhol-
dene mv. ved laegers brug af telemedicin.

En udenlandsk sundhedsperson uden dansk autorisation, som udfgrer sundhedsfaglig virksom-
hed i udlandet, kan ikke delegere til andre at udfgre virksomhed i Danmark, der er forbeholdt be-
stemte autoriserede sundhedspersoner.
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7. Brug af teknisk bistand i forbindelse med delegation

Leegesekreteerarbejde er teknisk bistand, nér der udfgres traditionelt sekreteerarbejde, som nar
sekreteeren skriver selve recepten eller udfylder en laegeerklzering for laegen. Nar lsegesekreteerer
udferer teknisk bistand for en autoriseret sundhedsperson, er det hensigtsmeessigt, at den for
behandlingen ansvarlige leege har udarbejdet nedskrevne retningslinjer for, hvordan sekreteeren
f.eks. skal prioritere arbejdet, og hvordan ansvarsfordelingen er for arbejdets udfarelse.

Safremt der er problemer med sekreteerens bistand, og den ansvarlige autoriserede sundheds-
person er klar over dette, kan ansvar herfor efter en konkret vurdering péhvile den ansvarlige
sundhedsperson. | enkelte situationer, hvor en ellers velfungerende sekreteerbistand er arsag til
en fejl, kan den autoriserede sundhedsperson ikke ngdvendigvis fa palagt et ansvar herfor.

I de tilfeelde, hvor en leegesekretzer af en laege far delegeret en opgave inden for forbeholdt
virksomhed, er leegesekreteeren at betragte som laegens medhjeelp.

8. Klage- og tilsynsforhold

8.1. Klage over og tilsyn med ledelser

Ledelser uden sundhedsfaglig uddannet personale, f.eks. ledelser af visse botilbud, er ikke omfat-
tet af autorisationsloven. Det er sdledes ikke muligt at klage over en ledelse til Sundhedsvaese-
nets Patientklagenaevn, ligesom Sundhedsstyrelsen ikke fagrer tilsyn med disse.

Sundhedsstyrelsen har med hjemmel i Sundhedslovens § 220 foreskrevet i reglerne, at styrel-
sen kan udstede pabud og forbud over for institutioner mv., der drives af en kommunalbestyrelse
eller et regionsrad, som ikke har sikret en arbejdstilrettelaeggelse, der tilgodeser patientsikkerhe-
den. Det vil sige, at Sundhedsstyrelsen vil kunne udstede pabud om, at der skal foreligge instruks
for en fagligt forsvarlig tilretteleeggelse af delegerede opgaver, ligesom styrelsen kan udstede pa-
bud om, at de, der fungerer som medhjeelp, skal veere instrueret og opleert i de foreliggende in-
strukser.

8.2 Klage over og tilsyn med den autoriserede sundhedsperson, der benytter medhjselp

Autoriserede sundhedspersoner, der benytter medhjeelp, har pligt til at udvise omhu og samvit-
tighedsfuldhed ved benyttelsen af medhjzelp, jf. autorisationslovens § 17. Manglende omhu og
samvittighedsfuldhed ved benyttelsen af medhjeelp kan give anledning til kritik fra Sundhedsvae-
senets Patientklagenaevn. Grovere eller gentagen forssmmelse eller skadeslgshed ved benyttelsen
af medhjeelp kan straffes med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder, jf. autorisationslovens § 75.

8.3 Klage over og tilsyn med personer, der fungerer som medhjselp

Hvis personen, der har faet delegeret en opgave, er en autoriseret sundhedsperson, har den pa-
geeldende pligt til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed i sin virksomhed, jf. autorisationslo-
vens § 17. Autoriserede sundhedspersoner kan fa kritik af Sundhedsvaesenets Patientklagenaevn,
hvis de ikke har udvist omhu og samvittighedsfuldhed. Grovere eller gentagen forsgsmmelse eller
skadelgshed kan straffes med bgde eller faengsel i indtil 4 maneder, jf. autorisationslovens § 75.

Hvis en person, der har faet delegeret en opgave, ikke er en autoriseret sundhedsperson, men
er omfattet af Patientklagenaevnets kompetence, jf. bekendtgerelse nr. 544 af 14. juni 2001 om
persongrupper inden for sundhedsveesenet, der er omfattet af Sundhedsvaesenets Patientklage-
naevns virksomhed, vil Patientklagenaevnet kunne give kritik, hvis den pagaeldende ikke har hand-
let fagligt korrekt.

Hvis det vurderes, at en person ikke har fungeret som medhjeaelp, men af egen drift har udfert
en opgave inden for et forbeholdt virksomhedsomrade, kan pageeldende blive straffet, jf. autori-
sationslovens 8§ 79, 87, 88 og 89. Safremt patientens helbred er blevet udsat for paviselig fare
ved opgavens udfarelse (kvaksalveri), kan den pageeldende person straffes efter autorisationslo-
vens § 73.

9. Ikrafttreeden
Vejledningen traeder i kraft den 1. januar 2010.

Samtidig bortfalder vejledning nr. 9269 af 20. maj 2005 om ansvarsforhold ved ansaettelse af
leegestuderende i laegevikariater.

Sundhedsstyrelsen, den 11. december 2009

Anne Mette Dons

/ Anna K. H. Murphy
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Bilag 1

Forbeholdt virksomhed i henhold til autorisationsloven,
jf. lovbekendtggrelse nr. 1350 af 17. december 2008

. Gruppen af autoriserede sundhedspersoner, som har forbeholdt virksomhed, er fal-
gende:
Il. Leeger, jf. autorisationslovens § 27, stk. 3, og 8§ 74, stk. 2. Det er forbeholdt laeger

i. at behandle personer for veneriske sygdomme i smittefarligt stadium, tuberku-
lose eller anden smitsom sygdom,

ii. at foretage operative indgreb, som er defineret ved gennembrud af hud og veev
og indfgrelse af visse former for apparatur i de naturlige legemsabninger, und-
taget er f.eks. termometer til temperaturmaling

iii. at iveerksaette fuldstaendig eller lokal bedgvelse,

iv. at yde fadselshjeelp,

v. at anvende laegemidler, der kun mé& udleveres fra apotekerne mod recept og

vi. at anvende rgntgen- eller radiumbehandling eller behandlingsmetoder med
elektriske apparater, mod hvis anvendelse af uautoriserede personer Sundheds-
styrelsen har nedlagt forbud p& grund af behandlingens farlighed.

I11. tandlaeger, jf. autorisationslovens § 47, stk. 3, § 49. Det er forbeholdt tandlaeger

i. at foretage forebyggelse af instrumentel og medikamentel art,

ii. at diagnosticere og behandle anomalier, laesion og sygdomme i teender, mund
og keeber

iii. atanleegge lokalbedgvelse og

iv. at anvende laegemidler, der kun ma udleveres fra apotekerne mod recept, til
brug for behandling af sygdomme i teender, mund og keeber.

IV. Kliniske tandteknikere, jf. autorisationslovens § 64, stk. 3 og 4. Det er forbeholdt kli-
niske tandteknikere,

i. atindsaette og korrigere aftagelige proteser til voksne personer med tandtab,
som i gvrigt ikke har sygelige forandringer eller medfgdte defekter i bevarede
teender og mund eller kaeber.

V. tandplejere, jf. autorisationslovens § 65, stk. 3 og 4. Det er forbeholdt tandplejere

i. at fjerne harde tandbeleaegninger og rodafglatning,

ii. at pudse og polere tandrestaureringer, herunder at fjerne fyldningsoverskud,

iii. at anleegge lokalbedgvelse,

iv. at fjerne blgde tandbelaegninger,

v. at afpudse teender og

vi. atindseette og aftage tandreguleringsapparatur.

VI. kiropraktorer, jf. autorisationslovens 8§ 52, stk. 3 og 4. Det er forbeholdt kiropraktorer

i. at diagnosticere, forebygge og kiropraktisk behandle biomekaniske funktions-
forstyrrelser i rygsgjlen, baekken og ekstremiteter.

VII. jordemgdre, jf. autorisationslovens § 55, stk. 3 og 4. Det er forbeholdt jordemadre

i. at konstatere svangerskab,

ii. at varetage forebyggende helbredsmaessige undersggelser under svangerskab,
herunder behovsundersggelser og undersggelser med henblik pa at diagnosti-
cere risikosvangerskaber, og

iii. atyde fadselshjeelp til den fedende og barnet under spontant forlgbende fads-
ler.

VIII. optikere, jf. autorisationslovens § 67, stk. 3 og 4. Det er forbeholdt optikere

i. at foretage synsbestemmelse med henblik pa tilpasning, kontrol og udlevering
af briller og andre individuelt udformede synshjaelpemidler,

IX. kontaktlinseoptikere, jf. autorisationslovens § 68, stk. 3 og 4. Det er forbeholdt kon-
taktlinseoptikere

i. at foretage synsbestemmelse med henblik pa tilpasning, kontrol og udlevering
af briller og andre individuelt udformede synshjaelpemidler,

ii. at foretage tilpasning, kontrol og udlevering af kontaktlinser.
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Bilag 5:

Spgrgeskema om ansvarsfordelingen ved antipsykotisk medicine-

ring, med angivelse af svarfordelinger (N=1.552)

Hvor mange af institutionens beboere er i behandling med antipsykotiske lsege-

midler (tidligere kaldet neuroleptika)?

Procent Antal
0 14 % 223
1-5 42 % 657
6-10 20 % 313
11-20 15 % 240
21-30 4 % 58
Over 31 4 % 61
Total 100 % 1.552

Var institutionens ledelse, inden modtagelsen af dette spgrgeskema, bekendt
med Sundhedsstyrelsens vejledning fra 2007 om behandling med antipsykotiske

laeegemidler?

Procent Antal
Ja 49,7 % 661
Nej 50,3 % 668
Total 100 %o 1.329

Hvilke initiativer har | taget for at sikre, at alle medarbejdere handler i overens-

stemmelse med vejledningen? (Seet gerne flere krydser)

Procent Antal

Alle medarbejdere er blevet undervist i vejledningens 17 % 115

indhold

Kun mgda_rbej_dere_der varetager medicinering er blevet 30 % 201

undervist i vejledningen

VeJIe_d_nlngen er blevet udleveret til dem der varetager a4 % 294

medicinering

De_r ske_r en systematisk opfglgning af hvorledes 22 0 147

vejledningen falges

Yejledplngen er tilgeengelig for alle, men ledelsen har 25 0 167

ikke gjort yderligere

Ledelsen har ikke foretaget sig noget 3% 18

Andet (seet et kryds og skriv i feltet nedenfor) 25 % 165

Total 167 % | 1.107
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Hvorledes varetages medicineringen med antipsykotiske leegemidler af instituti-
onens psykisk syge beboere? (Angiv gerne flere svar)

Procent Antal

Alle medarbejdere der varetager medicinering har et

- 53 % 351
selvsteendigt ansvar for at kende reglerne
De_t pah_V|Ier alene den behandlende leege at kende 39 % >58
vejledningen
Den tlo_lllgere vej_lednlng pa omradet skgnnes fortsat at 13 % 88
veere tilstraekkelig
Andet 35 % 236
Total 140 %o 933

Hvem uddeler medicin pa institutionen? (Angiv gerne flere svar)

Procent Antal
Sygeplejerske 47 % 619
SOSU-assistent 70 % 934
SOSU-hjeelper 42 % 562
Psedagog 46 % 617
Andet personale uden sundhedsfaglig autorisation 32 % 424
Andet 26 % 342
Total 263 % 3.498

Har institutionen udarbejdet en skriftlig instruks, for medicineringen af bostedets

beboere?
Procent Antal
Ja 88 % 1.171
Nej 12 % 158
Total 100 %06 1.329

Har institutionen udarbejdet en skriftlig instruks, hvoraf det fremgar, hvorledes
personalet skal handtere beboere med akut opstiede psykoser?

Procent Antal
Ja 24 % 320
Nej 76 % 1.009
Total 100 % 1.329
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Har institutionen udarbejdet en skriftlig instruks, hvoraf det fremgar, hvorledes

personalet skal varetage beboernes p.n.-medicin?

Procent Antal
Ja 85 % 1.125
Nej 15 % 204
Total 100 %o 1.329

Har institutionen etableret regelmaessig undervisning af personalet i administra-

tion af medicin?

Procent Antal
Ja 65 % 862
Nej 35 % 467
Total 100 % 1.329

Hvilken leege er ansvarlig for behandlingen med antipsykotiske lsegemidler

(Angiv gerne flere svar)

Procent Antal
Laege ansat i distriktspsykiatrien 56 % 747
Praktiserende psykiater 26 % 340
Psykiater tilknyttet bostedet 20 % 271
Patientens egen laege 79 % 1.044
Leege tilknyttet bostedet 3% 45
Andet 13 % 178
Total 198 % | 2.625
Hvordan synes du vejledningen fungerer sprogligt og indholdsmaessigt?
(Seet gerne flere krydser)
Procent Antal
Den fungerer fint sprogligt 59 % 780
Sproget er tungt og sveert at forsta 17 % 224
Den er sveer at finde rundt i 5% 71
Der burde std mere preecist, hvad vi skal gare 21 % 283
Ved yderligere kommentarer: 20 % 260
Total 122 % 1.618
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Hvordan kan vi bedst sikre, at du far de relevante vejledninger?

(Seet gerne flere krydser)

Procent Antal
Mail til institutionspostkassen 87 % 1.152
Abonnement gennem sst.dk 14 % 180
Omtale i tidsskrifter 12 % 166
Neevn evt. andre muligheder eller konkrete medier 12 % 165
Total 125 % 1.663
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Bilag 6:

Fordelingen af svar fra journalaudit pa 24 journaler

Kan: Meaend: 14
Kvinder: 10
Alder: 46 ar (gennemsnitsalder)

Fremgar af journalen

Hvilket ar blev skizofreni-diagnosen stillet:

75 %

ANTIPSYKOTISK MEDICIN
Data for 1. ordinerede antipsykotika (n=24)

Fremgar af journalen

Dato for behandlingsstart 87 %
Hvad er indikation for behandlingen 96 %
Leegemidlets navn 100 %
Leegemiddelform og styrke 100 %
Dosis 100 %
Administrationsvej 100 %
Administrationshyppighed 100 %
Behandlingsvarighed 67 %
Foreligger der en plan for systematisk

monitorering af effekt 13 %
Foreligger der en plan for systematisk 23 04

monitorering af bivirkninger

Data for 2. ordinerede antipsykotika (n=18)

Fremgar af journalen

(seet X)
Dato for behandlingsstart 94 %
Hvad er indikation for behandlingen 85 %
Leegemidlets navn 100 %
Leegemiddelform og styrke 100 %
Dosis 93 %
Administrationsvej 94 %
Administrationshyppighed 94 %
Behandlingsvarighed 44 %
Foreligger der en plan for systematisk
monitorering af effekt 1196
Foreligger der en plan for systematisk 17 %

monitorering af bivirkninger
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Data for 3. ordinerede antipsykotika (n= 9)

Fremgar af journalen
(seet X)

Dato for behandlingsstart 89 %
Hvad er indikation for behandlingen 88 %
Leegemidlets navn 100 %
Leegemiddelform og styrke 100 %
Dosis 100 %
Administrationsvej 100 %
Administrationshyppighed 100 %
Behandlingsvarighed 56 %
Foreligger der en plan for systematisk

. . 0 %
monitorering af effekt
Foreligger der en plan for systematisk

. . S 0 %
monitorering af bivirkninger

ANDEN FAST MEDICIN
| gennemsnit 2,5 antal preeparater

1. leegemiddel

Preeparatnavn

Dosis

Administrationsform

2. leegemiddel

Preeparatnavn

Dosis

Administrationsform

3. leegemiddel

Preeparatnavn

Dosis

Administrationsform

4. leegemiddel

Preeparatnavn

Dosis

Administrationsform
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P.N.-MEDICIN
| gennemsnit 2,1 antal preeparater

1. leegemiddel

Preeparatnavn

Dosis

Administrationsform

2. leegemiddel

Preeparatnavn

Dosis

Administrationsform

3. leegemiddel

Preaeparatnavn

Dosis

Administrationsform

4. leegemiddel

Preeparatnavn

Dosis

Administrationsform

GENERELLE SP@RGSMAL (n=24)

Ja Nej
e et e bagese 2= < | 759 | 25 %
Hvis ja: Er denne laege
= specialleege i psykiatri, 92 % 8 %
= praktiserende leege 13 % 87 %
med antipsykotiske lzgemidier? | 58% [ 429
Indeholder journalen, fgr ordination af hvert nyt .
antipsykotisk leegemiddel, oplysninger, om Ja Nej
» Veegt 42 % | 58 %
= BMI 17 % 83 %
= Taljeomfang 4 % 96 %
= BT 25 % 75 %
= Faste sukker 17 % 83 %
= Lipider 13 % 87 %
= EKG 17 % 83 %
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Indeholder journalen oplysninger om den arlige

monitorering af fglgende bivirkninger: Ja Nej
= Veegt 29 % 71 %
= BMI 21 % 79 %
= Taljeomfang 0 % 100 %
= BT 17 % 83 %
= Faste sukker 8 % 92 %
= Lipider 8 % 92 %
= EKG 17 % 83 %
Indeholder Journa}len oplysnlnger, om (hvorledes) effekten 46 % 54 %
af den antipsykotiske behandling er vurderet

Indeholder journalen oplysnmger, om hvorvidt den gnskede 46 % 54 %
effekt er helt eller delvist opnaet

Indeholder journalen opl)_/s'nlnger, om hvorvidt patienten er 46 % 54 9%
vurderet for eventuelle bivirkninger

Bliver bivirkninger vurderet ved anvendelse af systematisk 8% 92 %

tjekliste

Tilsynstema 2009: Behandling med antipsykotiske leegemidler pa bosteder og plejeboliger

66



7 Referencer

! Forbruget af antipsykotika blandt 18-64 arige patienter med skizofreni, mani

eller bipolar affektiv sindslidelse, ISBN: 87-7676-411-7, Sundhedsstyrelsen 2006

2 Dgdsfald blandt 18 — 64 &rige beboere pa Kgbenhavns Kommunes socialpsykiatriske bo-
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