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Sammendrag

Bakgrunn: Bruk av kosttilskudd er vanlig i den generelle befolkningen. Kosttilskudd er ikke underlagt
de samme lover og reguleringer som legemidler, og det er kjent at kosttilskudd kan gi bivirkninger og
interagere med legemidler. Eldre mennesker er en spesielt utsatt gruppe for bivirkninger og

interaksjoner.

Formal: Studien skal kartlegge bruk av kosttilskudd blant pasienter over 70 ar, undersgke om bruk av
kosttilskudd er registrert i pasienters legemiddellister og i hvilken grad pasient og helsepersonell
kommuniserer om kosttilskudd. Studien skal ogsa undersgke potensialet for klinisk relevante

interaksjoner mellom kosttilskudd og legemidler.

Metode: Studien er en tversnittstudie hvor data ble samlet inn ved hjelp av legemiddelsamstemming
og journalgjennomgang pa fire avdelinger ved Nordlandssykehuset Bodg i perioden september 2018
til desember 2018. Studiepopulasjon bestar av pasienter fra 70 ar og eldre. Det ble samlet data om
bruk av kosttilskudd og legemidler, dokumentasjon av kosttilskudd i pasientjournaler, og
kommunikasjon om kosttilskudd mellom helsepersonell og pasienter. Legemiddellister som inneholdt
legemidler og kosttilskudd gjennomgikk en interaksjonsvurdering som ble utfert av Regionalt
legemiddelinformasjonssenter (RELIS).

Resultat: Responsraten i studien var 90%. Studiepopulasjonen (n=100) besto av 52 % menn og 48 %
kvinner, med en gjennomsnittsalder pa 78 ar. Det var 98 % som brukte legemidler, og 65 % som
brukte kosttilskudd. Ingen av de som brukte kosttilskudd fikk hjelp med administrasjonen av dette.
Det var ingen signifikant sammenheng mellom bruk av kosttilskudd og kjgnn, alder, henviser,
legemiddelbruk, antall legemidler og antall kosttilskudd. De vanligste brukte kosttilskuddene var de
tre kategoriene «vitaminer og mineraler», «<omega-3, -6 0g-9 inkludert tran», og «andre kosttilskudd».
Det var flere kvinner enn menn som brukte vitaminer og mineraler. Av de som brukte kosttilskudd
hadde 89 % ingen form for dokumentasjon av kosttilskudd i legemiddellister. Av de syv som hadde
dokumentasjon var det tre som hadde alle kosttilskudd dokumentert, og fire deltakere som hadde minst
ett av flere kosttilskudd dokumentert. Det var ingen kommunikasjon med helsepersonell om
kosttilskuddbruk blant 53 % av de som brukte kosttilskudd. Det ble identifisert 11 potensielle
interaksjoner blant 10 av deltakerne, hvorav fem ble klassifisert som potensielle klinisk relevante

interaksjoner.

Konklusjon: Det er en omfattende bruk av kosttilskudd og legemidler blant eldre. Bruk av kosttilskudd
er lite kommunisert mellom helsepersonell og pasienter, og darlig dokumentert i pasienters
legemiddellister. Potensialet for interaksjoner mellom kosttilskudd og legemidler er tilstede, og bar tas

i betraktning ved bruk av eller ved oppstart av legemidler.
v
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ADME
ALAT
ASAT
ATC
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GT
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uo(r)

Absorpsjon, distribusjon, metabolisme og ekskresjon
Alaninaminotransferase

Aspartataminotransferase

The Anatomical Therapeutic Chemical Classification system
Bransjeradet for naturmidler
Gammaglutamyltransferase

Intramuskulaert

Integrated medicines management
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Komplementar og alternativ medisin
Konfidensintervall

Legemidler i bruk

Legemiddelintervju

Legemiddelsamstemming

Legemiddelrelatert problem

Nasjonalt forskningssenter innen komplementaer og alternativ medisin
Odds Ratio

Per os/Peroralt

Regionale legemiddelinformasjonssentre

Subkutant

Statens legemiddelverk

Uoverensstemmelse(r)
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Begrepsavklaringer

Komplementzr og alternativ medisin

Komplementer og alternativ medisin er en samlebetegnelse for behandlingsmetoder som ikke inngar i
etablert skolemedisin og offentlige helsetjenester (1). Disse metodene omtales som «alternativ
behandling», og defineres i lov om alternativ behandling som «(...) helserelatert behandling som
uteves utenfor helse- og omsorgstjenesten, og som ikke utgves av autorisert helsepersonell.
Behandling som utaves i helse- og omsorgstjenesten eller av autorisert helsepersonell, omfattes likevel
av begrepet alternativ behandling nar det brukes metoder som i all vesentlighet anvendes utenfor
helse- og omsorgstjenesten» (2). Eksempler pa behandlingsmetoder kan vere akupunktur, healing,

homgopati eller bruk av urter (1).

ATC-systemet
ATC-systemet er et internasjonalt system for a klassifisere legemidler. | dette systemet deles
legemidler inn i grupper med fem forskjellige nivaer; hvilket organ legemidlet virker pa (1. niva), dets

terapeutiske virkning (2. og 3. niva), kjemisk substans (4. niva) og spesifikt virkestoff (5. niva) (3).

Eldre

Mennesker kan grupperes pa bakgrunn av alder, f.eks. barn, tenaringer, ungdommer, voksen, eldre og
gammel. Likevel er menneskets aldringsprosess individuell, og den er derfor vanskelig & beskrive
basert pa bare alder. Det finnes ikke en entydig definisjon for ved hvilken alder man regner personer
som eldre. | denne oppgaven er eldre definert som personer > 70 ar, da dette er personer som ofte har
flere sykdommer, bruker flere legemidler samtidig (4) og i starre grad har sannsynlighet for & veere
kognitiv svekket (5).

Etterlevelse

Et begrep som brukes til & beskrive i hvilken grad en pasient tar legemidlet som forskrevet (6).
Innkomstjournal

Informasjon om pasient ved innleggelse pa sykehus som dokumenteres. Denne informasjonen

innhentes av lege.
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Kosttilskudd

Forskrift om kosttilskudd definerer kosttilskudd som «Naringsmidler som er beregnet til & supplere
kosten, og er konsentrerte kilder av vitaminer og mineraler eller andre stoffer med en
ernaringsmessig eller fysiologisk effekt, alene eller i kombinasjon, og omsettes i ferdigpakket og
dosert form beregnet til & inntas i sma oppmalte mengder; som for eksempel kapsler, pastiller,
tabletter, piller, pulverposer, ampuller, drapeflasker og lignende former for vaeske og pulver» (7).

Legemiddel

Lov om legemidler definerer legemidler som «(...) stoffer, droger eller preparater som er bestemt til
eller utgis for & brukes til a forebygge, lege eller lindre sykdom, sykdomssymptomer eller smerter,
pavirke fysiologiske funksjoner hos mennesker eller dyr, eller til ved innvortes eller utvortes bruk &

pavise sykdom» (8).

Legemiddelintervju
Et strukturert og systematisk intervju med en pasient om legemiddelbruk (6).

Legemiddelkurve

En liste over legemidler som en pasient far under innleggelse pa sykehus.

Legemiddelliste

En oversikt over en pasients legemidler i bruk, bade faste legemidler og behovslegemidler.

Legemiddelsamstemming
Legemiddelsamstemming er en prosess hvor malet er a sitte igjen med en komplett, oppdatert liste
over pasientens reelle legemiddelbruk. Dette inkluderer informasjon om preparatnavn, styrke, dosering

og legemiddelform (6). Den endelige legemiddellisten kalles ofte «legemidler i bruk» (LIB).

Naturlegemidler

Naturlegemiddel er legemiddel hvor virkestoffet har en naturlig opprinnelse, men som ikke omfattes
av definisjonen for plantebaserte legemidler. Eksempler kan veer dyredeler, bakteriekulturer eller
mineraler (9). Naturlegemidler ma vise til dokumentasjon pa at de oppfyller samme krav som stilles til
produksjon av andre legemidler, og Statens legemiddelverk er tilsynsmyndighet (10). Disse
legemidlene skal veere egnet til egenomsorg (10). Det finnes i dag ingen naturlegemidler pa markedet i

Norge (9). Begrepet naturlegemiddel vil derfor ikke bli brukt videre i oppgaven.

X1l



Naturmiddel

Det finnes ingen god og klar definisjon pa hva et naturmidler er. Heller ikke i lov eller forskrift finnes
det noen definisjon. I naturmiddelutredningen fra 2004 rapporteres det at Bransjeradet for Naturmidler
(BRN) omtalte naturmidler som: «(...) de produkter som ikke er regelrette kosttilskudd, sd som
vitaminer og mineraler, og ikke er naturlegemidler». | den gamle kosttilskuddforskriften ble
kosttilskudd definert som «(...) ethvert neeringsmiddel som pastas a ha betydning som vitamin-
respektive mineraltilskudd til kosten og som tilfredsstiller kravene i denne forskrift» (11). | den nye
kosttilskuddforskriften fra 2004 er ikke bare vitaminer og mineraler nevnt, men ogsa «andre stoffer»
(7). Med «andre stoffer» menes andre tilskudd med stoffer som har ernaringsmessig eller fysiologisk
effekt. Naturmiddelutredningen skriver at alle produkter som tilfredsstiller kravene i den nye
kosttilskuddsforskriften skal kalles kosttilskudd (11). Pa bakgrunn av dette er naturmiddel et begrep
for de «andre stoffene» i definisjon av kosttilskudd. Videre i oppgaven vil bare begrepet kosttilskudd
bli brukt.

Plantebaserte legemidler

Plantebaserte legemidler inneholder virkestoff(er) som er sammensatt av plantemateriale. Disse
legemidlene deles inn i plantebaserte legemidler med veletablert bruk og tradisjonelle plantebaserte
legemidler. Plantebaserte legemidler ma oppfylle samme kvalitetskrav som legemidler, men de har

redusert krav til dokumentasjon av effekt og sikkerhet (9, 12).

Polyfarmasi

Polyfarmasi er et begrep som er mye diskutert, og derfor ikke entydig definert i litteraturen. Eksempler
pa definisjoner kan f.eks. vaere at en pasient bruker over et bestemt antall legemidler, bruker flere
legemidler i samme legemiddelgruppe eller flere legemidler for samme sykdom. Begrepet polyfarmasi
er ogsa forbundet med risiko for bivirkninger og interaksjoner (6). En vanlig brukt definisjon er bruk

av fem eller flere legemidler samtidig (13).

Uoverensstemmelse
Uoverensstemmelse blir i denne oppgaven brukt til & definere forskjellen mellom en pasients

legemiddelliste og den reelle legemiddelbruken.

Urter

Urter klassifiseres som legemidler, med unntak av urter som etter forskrift om
legemiddelklassifisering er merket som handelsvare (14). Legemidler krever markedsfaringstillatelse
(15).
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1 Introduksjon

Bruk av kosttilskudd er vanlig i den generelle befolkningen (16, 17). En tilstandsbeskrivelse fra
Mattilsynet i 2013 rapporterte at det omsettes kosttilskudd og helseprodukter for 2 milliarder kroner
per ar (18). Kosttilskudd fas blant annet kjgpt pa apotek, i dagligvarebutikk, via postordre, telefonsalg
og internett. Dette er produkter som brukes selvinitiert som forebygging, eller til egenbehandling av
ulike plager. 1 noen tilfeller kan bruk av kosttilskudd veere medisinsk betinget, for eksempel ved
vitaminmangel. Det er likevel bekymringer for en potensiell helserisiko ved ungdvendig bruk, spesielt
ved samtidig bruk av kosttilskudd og legemidler, da man vet at det finnes interaksjonspotensiale (19).
Kosttilskudd er ikke underlagt samme lover og reguleringer som legemidler, og gjennomgar i mindre
grad testing av bivirkninger og interaksjonspotensiale (7, 20). Eldre er spesielt sarbare for bivirkninger
og interaksjoner (21, 22). Samtidig er det rapportert om lite eller ingen dokumentasjon av kosttilskudd
i pasientjournaler under sykehusopphold (23). En konsekvens av dette kan vaere uoppdagede
bivirkninger og interaksjoner mellom pasienters legemidler og kosttilskudd, som for eksempel kan

fare til terapisvikt.

1.1 Kosttilskudd og legemidler

Kosttilskudd er naringsstoffer i konsentrert form som skal supplere kosten. Dette er vitaminer og
mineraler, eller andre stoffer med ernaringsmessig eller fysiologisk effekt i form av kapsler, tabletter,
pulverposer og lignende (7). De fleste har ikke behov for kosttilskudd fordi man vanligvis far
tilstrekkelig mengde vitaminer og mineraler via vanlig kosthold. Helsedirektoratet mener at
kosttilskudd er ungdvendig i Norge, med unntak av jern og folat til noen grupper kvinner, og vitamin
D eller tran til spedbarn og eldre. Det finnes likevel personer som ikke spiser alle typer naeringsmidler,

og som derfor har gkt behov for enkelte kosttilskudd pa grunn av sykdom eller andre arsaker (24).

Kosttilskudd har en klar definisjon (se begrepsavklaringer). «Andre stoffer» i definisjonen av
kosttilskudd kan vaere urter som er klassifisert som handelsvarer i urtelisten. Disse kan bli solgt som
kosttilskudd, og trenger ikke markedsfaringstillatelse far de kan bli solgt pd markedet. Eksempler pa
slike urter kan veaere tranebar, solhatt, hvitlak og ginseng (14). Disse stoffene har blant annet vaert
brukt til & lindre sykdom eller andre plager. For eksempel skal ginseng gi naturlig energi og motvirke
utmattelse og tetthet (25), mens hvitlgk og solhatt skal lindre forkjglelsessymptomer (26, 27). Generelt
kan man si at disse urtene vanligvis brukes for a lindre vanlige symptomer, og ikke definerte

sykdommer.



1.1.1 Lovgivning og reguleringer

Lovverket skiller mellom kosttilskudd og legemidler, men dette skillet kan noen ganger veere uklart.
Bade kosttilskudd og legemidler omsettes i doserte former (tabletter, kapsler, osv.), og kan inneholde
samme stoffer og planter. Dette kan for eksempel veere produkter som selges som kosttilskudd i
utlandet, men som i Norge vil veere klassifisert som legemiddel (18). Forskrift om
legemiddelklassifisering har en oversikt (Urtelisten 84) over hvilke urter som klassifiseres som
handelsvare, legemiddel og reseptpliktig legemiddel. Urter er som hovedregel klassifisert som
legemidler, men dette gjelder ikke urter som i forskrift om legemiddelklassifisering er merket som
handelsvare i urtelisten. Tran omfattes ogsa av den alminnelige legemiddeldefinisjonen, men regnes
likevel ikke som legemiddel da den star pa unntakslisten og derfor kan bli solgt som kosttilskudd.
Unntakslisten i forskrift om legemiddelklassifisering inneholder stoffer, droger eller preparater som
omfattes av legemiddeldefinisjonen, men som ikke regnes som legemidler likevel (14).

Det er Statens legemiddelverk (SLV) som avgjgr om et produkt skal klassifiseres som et legemiddel.
For & vare et godkjent legemiddel kreves det markedsfaringstillatelse (15). Nar et produkt
klassifiseres som et legemiddel, er det ngdvendig med en vitenskapelig kontroll av kvalitet, sikkerhet
og effekt far det far markedsfaringstillatelse. Plantebaserte legemidler ma oppfylle samme krav som
legemidler til kvalitet, men det stilles ingen krav til dokumentert effekt (15). Kravet til sikkerhet er
ogsa mye lavere enn for legemidler. Det vil si at for veletablerte plantebaserte legemidler ma det veere
utfart kliniske studier av produktet selv, eller et lignende produkt som allerede har vaert pa markedet i
minst ti ar. For de tradisjonelle plantebaserte legemidler ma det vises til sikker bruk i minst 30 ar for

sgknad om markedsfgringstillatelse, herunder minst 15 ar i E@S-omradet (9, 12).

Kosttilskudd er ikke legemidler, men naeringsmidler og blir derfor regulert av matloven sammenholdt
med kosttilskuddsforskriften (28). | kosttilskuddsforskriften er det blant annet krav til sammensetning,
merking og meldeplikt nar kosttilskudd omsettes pa markedet (7). For kosttilskudd er det ingen
godkjenningsordning fer produktene omsettes pa markedet, men Mattilsynet skal fare tilsyn med at
bestemmelsene i matloven fglges. Mattilsynet kan ilegge sanksjoner ved avvik (7, 20). Det er likevel
de som produserer, importerer og selger som har ansvaret for a falge gjeldende regelverk. Dette
gjelder bade for kosttilskudd og legemidler (15, 20).

Lovgivningen for neeringsmidler stiller ikke like strenge krav som legemiddellovgivningen. Salg av
kosttilskudd er et fritt marked sammenlignet med legemidler hvor dokumentasjonen kontrolleres far
de slippes ut pa markedet. Pa lik linje som mat og andre naeringsmidler er kosttilskudd ogsa lett
tilgjengelig pa markedet. Dette gjer at man ikke har like god oversikt over hva som finnes av

kosttilskudd pa det norske markedet sammenlignet med legemidler.



1.2 Interaksjonspotensiale og dokumentasjon pa sikkerhet

Kosttilskudd betraktes av mange som trygt og sikkert fordi de ses pa som «naturlige» (11, 29). Disse
produktene markedsfares ofte med pastander om at de skal forebygge eller lindre symptomer i
forbindelser med ulike plager. Noen produkter merkes ogsa med «klinisk dokumentert effekt».
Pasienter og kunder har ofte ikke nok kunnskap til & vite hvordan de skal vurdere disse pastandene.
Det finnes fa kliniske studier hvor det er gjort undersgkelser som dokumenterer effekt av kosttilskudd.
Ofte er det ikke gjort studier med det bestemte produktet, men kun enkelte innholdsstoffer av
produktet og innholdsdeklarasjon kan vaere mangelfull. En konsekvens av dette kan veere at et produkt
som er kjgpt ett ar, ikke trenger a vaere identisk med det samme produktet som er kjgpt aret for eller
aret etter (30).

Som tidligere nevnt er ikke kosttilskudd underlagt de samme kravene til standardisering som
legemidler, og det er ikke krav til dokumentasjon av renhet og kvalitet. Farmakovigilans, ogsa kalt
legemiddelovervakning, er et begrep som brukes til 4 studere sikkerheten av markedsfarte legemidler i
klinisk praksis (31). Malet med farmakovigilans er a forlenge overvakningen og detektere
legemiddelbivirkninger som har vert ukjent pa tross av evalueringer i kliniske studier. Disse metodene
er utviklet for & overvake legemidler, men de brukes ogsa for a overvake sikkerheten til blant annet
urter som brukes i kosttilskudd (31). Utfordringer med & overvake sikkerheten til kosttilskudd som
inneholder urter er at det finnes ikke et system for klassifisering av disse produktene, sammenlignet
med for eksempel ATC-systemet for legemidler. Det kan derfor veere vanskelig a identifisere hvilken
plante eller del av planten som kosttilskuddet inneholder. Kosttilskudd med urter er ogsa kjemisk
komplekse produkter som ikke er isolerte forbindelser, og variasjon kan derfor forekomme mellom
ulike batcher av samme produkt. Det er flere faktorer som har innvirkning pa variasjon, blant annet
geografisk opprinnelse, hvilken del av planten som brukes (bladet, stilk, ratter osv.), hvordan planter
innhgstes, dyrkningsprosess, lagring, bearbeiding og ekstraksjon. Det kan ogsa veere kombinasjoner av
flere planter/plantedeler, ekstrakter og konsentrater, som gjer det hele enda mer komplekst,
sammenlignet med legemidler som ofte inneholder ett eller fa virkestoffer som er fysiologiske aktive
(32).

Det er begrenset med dokumentasjon pa effekt av kosttilskudd, men det er vist alvorlige bivirkninger
og interaksjoner med legemidler (32). Statens legemiddelverk far arlig inn bivirkningsmeldinger
knyttet til kosttilskudd (appendiks 8.10). Dette gjelder bade mistanker om bivirkninger og
interaksjoner med legemidler. | meldingene til legemiddelverket er allergiske reaksjoner,
leverpavirkninger i form av gkning i leverenzymer, hepatitt og leversvikt og interaksjoner med
legemidler omtalt. Det er ogsa meldt om to dedsfall siden 2008, trolig knyttet til kosttilskudd (33, 34).

Flere studier har undersgkt bruk av kosttilskudd og deres interaksjonspotensiale med legemidler (16,
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35-39). En gjenganger i studiene er interaksjon med antikoagulantia eller blodplatehemmere som kan
fare til gkt blgdningsfare. Det er ogsa rapportert om levertoksisitet (40)

Interaksjoner mellom legemidler oppstar nar et legemiddel pavirker et annet legemiddel, og omhandler
bade farmakokinetikk og farmakodynamikk. Farmakokinetiske interaksjoner farer til endinger i
plasmakonsentrasjon av legemidlet ved at det skjer en endring i en av hovedprosessene absorpsjon,
distribusjon, metabolisme eller ekskresjon (ADME). Farmakodynamiske interaksjoner farer til at
virkningen av et legemiddel i kroppen blir endret pa reseptorniva, for eksempel at beta-antagonister
(betablokker) reduserer effekten av beta-agonister, uten at serumkonsentrasjon endres (41).
Interaksjoner mellom legemidler kan ofte identifiseres ved hjelp av etablerte interaksjonsdatabaser.
Likevel er det viktig at helsepersonell har kunnskap om relevant farmakokinetikk og

farmakodynamikk, og vurderer Klinisk risiko for den enkelte pasient.

For kosttilskudd finnes det ikke like gode systemer for identifisering av interaksjoner som for
legemidler. Natural Medicines er en database som er relativt oppdatert pa kosttilskudd, og den er
omtrent den eneste kilden til oversiktlig informasjon. Denne databasen er referansebasert, noe som
gjer at man kan vurdere informasjon som blir gitt grundigere (42, 43). Ulempen med Natural
Medicines databasen er at den er abonnementsbasert, og dermed ikke lett tilgengelig. Regionale
legemiddelinformasjonssentere (RELIS) er ogsa en kilde til informasjon om bivirkninger og
interaksjonspotensiale, men den er ikke en interaksjonsdatabase pa lik linje med Natural Medicines.
RELIS sin database har gjort utredninger basert pa hva som finnes i litteraturen ut ifra spgrsmal stilt av

helsepersonell. Der kan man sgke opp relevante problemstillinger som er utredet tidligere.

Interaksjoner mellom legemidler er relativt enkle & oppdage nar de mistenkes, mens interaksjoner
mellom legemidler og kosttilskudd tas av flere arsaker sjeldent med i betraktning av behandlende
helsepersonell. Arsaker kan veere lite kunnskap om kosttilskudd, at ssmmensetningen av enkelte
kosttilskudd ikke er lett tilgengelig informasjon eller at pasienter og helsepersonell ikke ser pa
kosttilskudd som viktig helseinformasjon sammenlignet med legemidler (44, 45). For & kunne
identifisere og ta hensyn til kosttilskudd-legemiddel interaksjoner er det en forutsetning at
behandlende helsepersonell er kjent med pasientens bruk av legemidler og kosttilskudd. Det finnes
ogsa studier som rapporterer om helsepersonell som blir kontaktet av pasienter om bivirkninger av
kosttilskudd, men som ikke rapporterer dette videre. Arsaker for & ikke rapportere bivirkninger
rapporteres a vare at de ikke har nok kunnskap om bivirkninger av kosttilskudd og vanskeligheter
med & vurdere alvorlighetsgraden som skal rapporteres (46, 47). Dette er ngdvendig informasjon hvis

bivirkninger og interaksjoner av kosttilskudd skal tas hensyn til, og for & gke kunnskapen pa omradet.



1.3 Forbruk av kosttilskudd

Det er fa studier som har undersgkt forbruket av kosttilskudd i Norges befolkning. Mange av studiene
som er gjort angaende bruk av kosttilskudd baserer seg pa komplementer og alternativ behandling pa
generell basis, og ikke bare kosttilskudd. Det vi i dag vet om forbruket av kosttilskudd kommer i stor
grad fra helseundersgkelser eller kostholdsundersgkelser. Disse undersgkelsene innehar bare enkelte
spersmal om forbruk av kosttilskudd, og sjelden detaljert informasjon om produktinformasjon og
mengde forbruk. Et eksempel er Nasjonalt forskningssenter innen komplementaer og alternativ
medisin (NAFKAM), som i 2014 la frem en rapport om alternativ behandling i Norge. Undersgkelsen
ble utfart som et telefonintervju av 1001 personer pa 15 ar eller eldre, og skilte mellom bruk av urter
og kosttilskudd. Det ble rapportert om at 11 % hadde brukt urter som ledd i egenbehandling, mens

70 % oppga at de hadde brukt kosttilskudd (48). 1 2016 ble en ny undersgkelse gjennomfert med
samme metode, og antall deltakere. Denne undersgkelsen rapporterte om samme andel brukere av
urter (11 %), mens andelen som brukte kosttilskudd var her 66 % (49). | begge rapportene er den
oppgitte bruken av kosttilskudd hgy, men det er grunn til a tro at det brukes til forebygging og
styrkende tiltak (48, 49). En landsomfattende kostholdsundersgkelse blant menn og kvinner i Norge i
perioden 2010-2011, Norkost 3, rapporterte at 53 % av 1787 deltakere brukte kosttilskudd, og at
andelen som brukte kosttilskudd var hgyest blant de eldste deltakerne i studiepopulasjonen. De eldste
deltakerne var i alderen 60-70 ar (50).

Blant studier gjort i Norge varierer forbruk av kosttilskudd fra 44 % til 74 % (17, 35, 51-53). En studie
gjennomfart av Djuve og kollegaer pa to norske legekontorer, rapporterte at eldre over 70 ar hadde
signifikant hgyere forbruk av kosttilskudd sammenlignet med de yngre pasientene. Blant de eldre (n =
76) var det 43 % som brukte kosttilskudd, og 37 % brukte legemidler og kosttilskudd samtidig. De
fant ogsa at flere kvinner enn menn brukte kosttilskudd (17). En annen norsk studie kartla bruk av
kosttilskudd blant en gruppe personer over 50 ar, og som var medlem av Landsforeningen for hjerte-
og lungesyke. Av de 3077 som svarte pa sparreundersgkelsen oppga 81 % a bruke en form for

kosttilskudd, og 58 % brukte kosttilskudd utenom tran eller annen fiskeolje (54).

1.4 Kommunikasjon mellom pasient og helsepersonell

Interaksjonspotensiale mellom kosttilskudd og legemidler, og potensialet for at interaksjoner ikke blir
oppdaget, er bekymringsfullt med hensyn til at flere ikke informerer eller blir spurt av leger om bruk
av kosttilskudd. En studie av Goldstein et al. (2007) utfert i Israel, rapporterte at selv om 27 % (n =
299) av pasientene som var innlagt pa medisinske avdelinger pa sykehus brukte kosttilskudd, hadde
94 % av disse ikke blitt spesifikt spurt om de brukte kosttilskudd av helsepersonell. Pasientene
informerte ikke selv om bruken fordi de ikke tenkte pa kosttilskudd som viktig informasjon

sammenlignet med legemidler. Studien fant samtidig syv mulige interaksjoner (45). Studien utfart av
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Djuv et al. (2013) rapporterte at av 164 pasienter som besgkte et legekontor, svarte 80 % av de som
brukte kosttilskudd at de ikke hadde diskutert bruk av kosttilskudd med helsepersonell, og den
vanligste arsaken til dette var at de aldri hadde blitt spurt. | samme studie fant de at 18 av 255
legemiddel-kosttilskudd kombinasjoner ga risiko for klinisk relevante interaksjoner (17). En
annenstudie utfert av Giveon og kollegaer (2003) undersgkte kommunikasjon mellom allmennleger og
pasienter angaende kosttilskudd ved at legene skulle svare pa et sparreskjema. De fant ut at 60 %
(n=150) av allmennlegene i studien alltid eller ofte spurte sine pasienter om bruk av kosttilskudd. De
rapporterte ogsa at 51 % av legene hevdet at kosttilskudd ikke har, eller har milde bivirkninger, og

63 % hevdet at kosttilskudd har lite interaksjonspotensiale med legemidler. De fant ogsa at leger med
lite eller ingen kunnskap om kosttilskudd spurte sine pasienter sjeldnere om bruk av kosttilskudd

sammenlignet med leger som hadde betydelig kunnskap (44).

For a sikre god kommunikasjon mellom helsepersonell og pasient, og formidling av bruk av
kosttilskudd er det viktig med gode kommunikasjonsegenskaper og kunnskap om kosttilskudd.
Helseforetakene bruker legemiddelsamstemming som et viktig verktgy for a sikre riktig
legemiddellister til pasienter som er innlagt pa sykehus. Dette er et nyttig verktgy for helsepersonellet
for & sikre at legemiddellister er fullstendige ved sykehusinnleggelser, slik at behandlende
helsepersonell vet hva pasienten bruker av bade legemidler og kosttilskudd. Problemet er at selv om
legemiddelsamstemming gjennomfares, betyr ikke dette at kosttilskudd registreres i pasienters
legemiddellister. Studier rapporterer at det finnes lite dokumentasjon av kosttilskudd i pasienters
legemiddellister i for eksempel journal (55). I studien til Goldstein et al. (2007) ble det rapportert at
23 % (n=299) hadde kosttilskudd dokumentert i journaler pa sykehus, men bare 13,7 % hadde
komplett informasjon. Studien til Levy og kollegaer (2016) hadde 11 % (n =927) kosttilskudd
dokumentert i sine sykehusjournaler. De fant potensielle interaksjoner blant 17 av pasientene, men
ingen av kosttilskuddene som var involvert i interaksjon var dokumentert i pasientenes

sykehusjournaler (39).

1.4.1 Legemiddelsamstemming

I Nord-Irland er det utviklet en metode innen klinisk farmasi for & unnga legemiddelrelaterte
problemer. Metoden heter «Integrated Medicines Management model», ogsa kalt IMM-metoden (56).
Et legemiddelrelatert problem er definert som «en hendelse eller et forhold ved
legemiddelbehandlingen som reelt eller potensielt kan pavirke gnsket helseeffekt» (57). Disse
problemene deles inn i seks hovedkategorier og 12 underkategorier (58). Dette kan for eksempel vaere
interaksjon forarsaket av uheldige legemiddelkombinasjoner, men ogsa kombinasjon av legemiddel og

ulike typer kosttilskudd. For & unnga slike legemiddelrelaterte problemer er det viktig & ha en



fullstendig oversikt over en pasients legemidler og kosttilskudd i bruk. Dette kan oppnas ved a

gjennomfare legemiddelsamstemming.

Legemiddelsamstemming (LMS) er en av tre deler i IMM-metoden. Den norske definisjonen for
samstemming av legemiddellister er «(...) en metode der helsepersonell i samarbeid med pasienten
skal sikre overfgring av korrekt informasjon om pasienten aktuelle legemiddelbruk» (59). Denne delen
av IMM-metoden skal skje ved innleggelse, og er ment & identifisere og lgse uoverensstemmelser
(UOr) mellom den reelle legemiddelbruken og pasientens legemiddelliste (56).
Legemiddelsamstemming gar ut pa at helsepersonell gjennomfarer et strukturert intervju for & avdekke
uoverensstemmelser i pasientens legemiddelliste. Malet er a sitte igjen med en komplett, oppdatert
liste over en pasients reelle legemiddelbruk. Farst kopieres pasienten legemiddelkurve for & fa en
oversikt over hva som er ordinert pa sykehuset. Deretter gjennomfares det et legemiddelintervju
(LMI) med pasienten hvor informasjon om legemiddelbruk og sykdomshistorie blir samlet inn (56).
Intervjuet tar utgangspunkt i at pasienten selv skal fortelle om legemidler som blir brukt, inkludert
legemiddelform, styrke, dosering/antall tabletter og tidspunkt for dosering. Intervjuet inkluderer ogsa
en del hvor intervjuer gjennomgar en sjekkliste for a sikre at alt av opplysninger er tatt opp (6). Andre
kilder med informasjon om pasientens legemiddelbruk undersgkes ogsa. Dette kan for eksempel veere
aktuell legemiddelliste dersom gjennomfgring av LMI ikke er mulig, eller informasjon fra pararende,
kommunehelsetjeneste eller apotek. Legemiddelbruken blir sammenlignet med legemiddelkurven pa

sykehuset, og uoverensstemmelser blir identifisert, formidlet og diskutert med ansvarlig lege (56).

Legemiddelsamstemming er tatt inn som ett av innsatsomradene i det nasjonale
pasientsikkerhetsprogrammet "I trygge hender" (60). Malet med pasientsikkerhetsprogrammet er «a
redusere pasientskader ved hjelp av malrettede tiltak i hele helsetjenesten». Programmet har utvalgte
innsatsomrader som fungerer som konkrete forbedringstiltak, og et av innsatsomradene er
«samstemming av legemiddellister». Dette omradet gar ut pa at helsepersonell i samarbeid med pasient
skal komme frem til en fullstendig liste over alle legemidlene som pasienten bruker. Listen man sitter
igjen med kalles «Legemidler i bruk», og er den reelle legemiddelbruken til pasienten. I tiltakspakken
for samstemming av legemiddellister star det ogsa at kosttilskudd som er anbefalt av lege ber oppgis i
LIB. Tiltakspakken nevner derimot ikke noe om hvordan bruk av kosttilskudd, utenom tilskudd

anbefalt av lege, bar registreres i pasienters legemiddellister (60).



1.5 Eldre

Med gkende alder, gker ogsa antall sykdommer og plager. Det er kjent at eldre bruker flere legemidler
pa grunn av kroniske sykdommer, og de har flere sykdommer eller tilstander samtidig (4). Eldre
mennesker har ogsa starre sannsynlighet for selvmedisinering (61) med for eksempel reseptfrie
legemidler og kosttilskudd, pa grunn av morbiditet. Polyfarmasi er en kjent sikkerhetsrisiko blant
eldre, og denne gruppen mennesker er spesielt utsatt for interaksjoner pa grunn av endringer i
farmakokinetikk og generelt redusert allmenntilstand (21, 22).

Med endringer i farmakokinetikk menes de fire hovedprosessene som et legemiddel skal igjennom,
absorpsjon, distribusjon, metabolisme og eliminasjon (ADME) (41). Absorpsjon er lite pavirket hos
eldre. Hos de fleste eldre endres fordeling av kroppsvev, mindre vann og mer fettvev. Dette pavirker
distribusjon av legemidler. Metabolisme hos eldre er redusert pa grunn av redusert kapasitet hos
enzymer som er ansvarlig for nedbrytning av legemidler i leveren, for eksempel CYP-enzymer.
Blodstrammen i leveren er ogsa redusert, og dette vil pavirke metabolisme. Man vet at nyrefunksjonen
reduseres med gkende alder, noe som kan resultere i redusert eliminering av legemidler (22). Gitt alle

disse endringene, som ofte ses hos eldre, er det viktig a papeke at det er individuelle forskjeller.

En annen risikofaktor hos eldre er kognitiv svekkelse. Kognitiv svekkelse omfatter svikt i prosesser
som hukommelse, oppmerksomhet, leering, demmekraft og kommunikasjon. Mild kognitiv svikt er
velkjent ved aldring. Dette kan ofte handle om evnen til & huske, konsentrere seg og i noen tilfeller
evnen til & tolke sanseinntrykk. Personer med mild kognitiv svikt kan utvikle demens, men dette
trenger ikke & veere tilfellet (62). Demens er en betegnelse pa flere hjernesykdommer som farer til
kognitiv svekkelse. Det finnes lite kunnskap om hvordan utbredelsen av demens er i Norge, men de
fleste tilfellene av demens er knyttet til hgy alder (5). Demens farer til at pasienten etter hvert mister
evnen til & ta vare pa seg selv. Dette kan for eksempel vare handtering av legemidler og bruk av
kosttilskudd ved at personer med demens eller kognitiv svikt glemmer a ta en dose, eller at det tas
dobbel dose. Feilbruk gker risiko for bivirkninger og kan forverre ugnsket effekt av interaksjon. Hvis
pasient bruker bade legemidler og kosttilskudd kan det veere fare for at personen blander hva som er
legemiddel og hva som er kosttilskudd, eller handterer bruk av bade legemiddel og kosttilskudd feil.
Det kan ogsa veere at person ikke husker & informere om bruk av kosttilskudd eller ikke kan svare for
seg ved sparsmal om bruk av kosttilskudd. Dette kan, som nevnt tidligere, vare en risiko for

interaksjoner hvis kosttilskuddsbruken ikke identifiseres.

En studie utfart av Risvoll og kollegaer (2017) pa en hukommelsesklinikk i Norge inkluderte pasienter
med demens (n = 151). Av pasientene var det 70 personer (46 %) som brukte kosttilskudd, av disse
fikk 26 pasienter (37 %) hjelp med administrering av kosttilskudd, mot 106 pasienter (76 %) av 145



som fikk hjelp med administrering av legemidler (35). Polyfarmasi hos eldre er ikke bare en
risikofaktor for bivirkninger og interaksjoner, men kan ogsa veere en risiko for darlig etterlevelse, da
etterlevelse reduseres ved et gkt antall tabletter som skal tas (63). Kognitiv svekkelse kan bidra til
dette pa grunn av risiko for feilbruk av kosttilskudd og legemidler, og darlig kommunikasjon kan fare
til at kosttilskudd ikke blir identifisert.

Siden eldre er spesielt sarbare for bivirkninger og interaksjoner, vil kognitiv svekkelse veere en faktor
som kan vaere kompliserende. De studiene som er gjort i Norge pa bruk av kosttilskudd er gjort blant
middelaldrende kvinner (53) og ulike pasientgrupper (17, 35, 51). En studie har kartlagt bruk av
kosttilskudd og legemidler hos en gruppe personer over 50 ar, men ikke sett pa forbruk opp mot
helserisiko (54). Blant norske studier mangler det undersgkelser om bruk av kosttilskudd i den eldre
befolkningen. Studier fra andre land tyder pa at det er et behov for a kartlegge bruk av kosttilskudd i

forhold til potensiell helserisiko og interaksjonspotensiale (16, 38).
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2 Formal

Formalet med denne masteroppgaven er & kartlegge bruk av kosttilskudd for pasienter over 70 ar ved

Nordlandssykehuset i Bodg, ved & svare pa falgende forskningsspgrsmal:

- I hvilken grad brukes kosttilskudd av eldre over 70 ar innlagt pa sykehus?

- I hvilken grad er kosttilskudd registrert i legemiddellister hos inneliggende pasienter over 70
ar, hos de som oppgir & bruke kosttilskudd?

- Hovilke faktorer er assosiert med dokumentasjon av kosttilskudd i legemiddellister?

- I hvilken grad kommuniserer pasient og helsepersonell om bruk av kosttilskudd?

- Hvaer potensialet for kliniske relevante interaksjoner mellom kosttilskudd og legemidler?
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3 Metode

Denne masteroppgaven ble gjennomfgrt som en tverrsnittstudie ved Nordlandssykehuset i Bodg.
Datainnsamling ble utfart ved hjelp av strukturerte intervjuer og journalgjennomgang.

3.1 Studiepopulasjon

Malpopulasjonen for studien inkluderte pasienter som var 70 ar eller eldre, uavhengig av kjgnn og
legemiddelbruk. Det var pasienter inneliggende pa fire avdelinger pa Nordlandssykehuset som ble
invitert til deltakelse, i perioden 13. september 2018 til og med 12. desember 2018.

Falgende pasienter ble ekskludert:

e terminale pasienter
e pasienter som kom fra sykehjem
e pasienter uten samtykkekompetanse

e pasienter som ikke kunne snakke eller forsta norsk eller engelsk

Avdelingene hvor datainnsamling ble utfgrt hadde pa forhand takket ja til & bli med i studien, og dette

var fglgende avdelinger:

e Ortopedisk og gre-nese-hals sengepost med 24 sengeplasser (kirurgisk)
e Lunge-, blod-, og straleenhet med 22 sengeplasser (medisinsk)
e Nyre, fordgyelse og geriatri med 22 sengeplasser (medisinsk)

e Nevrologisk avdeling med 18 sengeplasser (medisinsk)

For a finne en oversikt over pasienter pa avdeling, og fa tilgang til legemiddelkurver ble det ngdvendig
a ha en kontaktperson som hjalp til & finne aktuelle pasienter. Pa tre av de inkluderte avdelingene ble
det raskt etablert en kontaktperson som hjalp til med a finne en oversikt over pasienter som var
aktuelle, noe som ikke var tilfellet pa nyreavdelingen. Derfor ble avdelingen for nyre, fordgyelse og
geriatri ekskludert fra studien etter to uker med datainnsamling. De farste to ukene ble det inkludert
noen fa pasienter fra denne avdelingen, men pa grunn av tidkrevende arbeid med a finne aktuelle
pasienter, og deretter lete etter legemiddelkurver, ble det bestemt at tiden heller skulle brukes pa de
andre avdelingene. Bakgrunnen for dette var blant annet fordi masterstudenten som samlet inn data
bare hadde lesertilgang pa elektronisk pasientjournal, og derfor ingen mulighet til & finne en oversikt

over inneliggende pasienter som var aktuelle for studien.
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3.2 Datainnsamling

Datainnsamling ble utfart ved hjelp av legemiddelsamstemming av legemiddellister hos inneliggende
pasienter som oppfylte inklusjonskriteriene, med ekstra fokus pa bruk av kosttilskudd.
Innsamlingsperioden var begrenset til 13 uker med journaltilgang via det elektroniske journalsystemet
DIPS. @nsket om antall samstemminger ble satt til 80 fordi man antok at det ville veere mulig a
inkludere 5-6 pasienter per uke.

Datainnsamlingen ble gjennomfart av masterstudenten som pa forhand hadde gjennomfart opplering i
legemiddelsamstemming, samt fatt vaere med for a observere klinisk farmasgyt gjennomfare
samstemming. Masterstudenten hadde ogsa erfaring fra farmasistudiet, og hadde gjennomfart en

praksisperiode med legemiddelsamstemming som et av fokusomradene.

For denne oppgaven gnsket man i stgrst mulig grad & bruke primerkilden, altsa pasienten ved
samstemming. Kosttilskudd er ofte ikke dokumentert i legemiddellister, og pasienten er derfor den
personen som har mest informasjon om bruk av kosttilskudd. I tilfellene hvor dette ikke var mulig ble

det tatt kontakt med pargrende, etter avtale med pasient, eller hjemmetjeneste hvis dette var aktuelt.

3.2.1 Samstemmingsskjema og variabler

Datainnsamlingen ble utfart ved hjelp av et samstemmingsskjema (appendiks 8.1). Farsteutkastet av
samstemmingsskjema ble utarbeidet av en av veilederne. Deretter ble skjema revidert igjennom
samarbeid mellom student og veiledere, og ved hjelp av prosedyre for legemiddelsamstemming
(appendiks 8.3) og veileder for legemiddelintervju fra sykehuset (appendiks 8.4). Masterstudenten
kom med forslag til variabler som ble lagt til for & kunne belyse problemstillingene, eller variabler
relatert til praktisk gjennomfgring av samstemming. Dette inkluderte en kolonne til & hake av om

pasientene tar legemidlet eller kosttilskuddet, i tillegg til spgrsmalene:

- Ble pasienten spurt om han/hun brukte kosttilskudd ved journalopptak?

- Ble pasienten spurt om han/hun brukte kosttilskudd senere under oppholdet pa sykehuset?
- Har fastlegen spurt om bruk av kosttilskudd?

- Har pasienten selv informert om bruk av kosttilskudd til helsepersonell pa sykehuset?

- Hvorfor har ikke pasienten informert om bruk av kosttilskudd?

For & besvare de fire farste spgrsmalene ble det valgt a bruke alternativene ja, nei eller husker ikke.
For det siste sparsmalet var alternativene «ikke tenkt pa det som viktig helseinformasjon», «tenkt at
lege eller annet helsepersonell ikke ville like det» eller «<annet». Det ble ogsa valgt a lage variabler
som skulle hente inn informasjon om pasientenes diagnoser og nyre- og leverfunksjon. For at en

blodprave alene skal kunne pavise nyresvekkelse, ma glomeruler filterasjonsrat (GFR) vaere <60
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ml/min/1,73% (64). Denne verdien ble derfor satt som krav til a registrere nyresvekkelse i denne
oppgaven. Leversvekkelse ble registrert hvis GT, ALAT og ASAT var utenfor referanseverdier i
elektronisk pasientjournal. Da mange pasienter hadde relativt mange diagnoser registrert i sin
pasientjournal, ble det bestemt at kun innleggelsesdiagnose skulle registreres.

Samstemmingsskjema ble testet ved hjelp av et kasus, og noen endringer ble gjort for at det praktiske
rundt bruk av skjema skulle ga lettere under samstemming. Flere av disse endringen ble gjort med
bakgrunn i IMM-metoden. Dette innebar at spgrsmalet som omhandlet om pasienten far hjelp med
administrering ble spurt far spgrsmal om legemidler i bruk, og ikke for hvert enkelt legemiddel. Det
ble ogsa lagt til en kolonne for a beskrive legemiddelform, og ikke bare administreringsform som ved

farsteutkast.

Det ble tilfart en kolonne for a registrere om legemidlet ble tatt eller ikke. Dette fordi man sparte tid
pa a skrive opp legemidlene fra kurve fgr samstemming, og ikke samtidig som man snakker med
pasienten. Det ble ogsa lagt til en kolonne for & notere den reelle doseringen, variabelen ble kalt
«faktisk dosering». Denne ble brukt hvis det kom frem at pasienten ikke oppga dosering i samsvar
med sykehuskurven. Sjekklisten fra samstemmingsskjema som brukes ved Nordlandssykehuset
(appendiks 8.5) ble ogsa inkludert i samstemmingsskjema for denne oppgaven. Begrunnelse for dette
var at den hjelper pasienten & huske om han eller hun bruker flere legemidler enn de som man har

snakket om eller som er pafart sykehuskurven.

Det endelige samstemmingsskjema (appendiks 8.1) samlet informasjon om bruk av legemidler og
kosttilskudd, om pasienten fikk hjelp til & administrere disse, informasjon om kommunikasjon mellom
pasient og helsepersonell pa sykehus og fastlege om bruk av kosttilskudd, og om kosttilskudd var
dokumentert i pasienters legemiddellister. Det ble ogsa samlet informasjon om pasientens alder, kjgnn,
innleggelsesdiagnose, nyresvekkelse, leversvekkelse, kognitiv svekkelse, hvem som henviste
pasienten og om hjemmetjeneste deler ut legemidler. Av praktiske forhold ble det samlet informasjon
om det var andre enn pasienten som hadde bidratt med opplysninger, eventuelle praktiske problemer

med samstemmingen og hvor lang til samstemmingen tok. Variabellisten finnes i appendiks 8.6.

3.2.2 Samstemmingsprosedyre
Selve legemiddelsamstemmingen ble gjennomfart med en fremgangsmate som var utarbeidet pa
forhand. Far samstemming matte studenten innhente skriftlig samtykke fra pasienten. Deretter ble

samstemmingsskjema kodet for & sikre anonymitet (se kapittel 3.5).

Farste sparsmal var om pasienten brukte legemidler. Dette ble sett ut fra legemiddelkurve pa

sykehusets avdeling hvor det ble haket av for «ja» eller «nei». Det var mulighet for & krysse av for

15



«usikker» hvis kurve eller pasientjournal ikke oppga noen legemidler, og pasienten heller ikke var
sikker. Deretter ble det spurt om pasienten far hjelp med administrering av legemidler. Pasienten
kunne svare «ja» eller «nei», og hvis pasienten fikk hjelp ble det notert hvem som hjalp til med
administrering (for eksempel pargrende, hjemmesykepleie, multidose).

Legemidlene fra legemiddelkurven ble notert i skjema med legemidlets navn, styrke, dosering,
legemiddelform og administrering far selve samstemmingen ble gjennomfart. Legemidler som var
pabegynt etter innleggelse pa sykehus ble utelatt fra intervju, men notert hvis det ikke var en kur.
Eksempler pa dette kunne vere antibiotikakur, eller en kortvarig smertestillende behandling i
forbindelse med for eksempel kirurgiske inngrep. Dosering ble notert med fire
administreringstidspunkt (morgen, formiddag, middag og kveld) i henhold til antall enheter som tas
ved de ulike tidspunktene. Legemiddelform (tablett, kapsel, stikkpille, krem, plaster osv.) og

administrasjonsform (PO, IV, IM, SC) ble notert etter hva som stemmer med aktuelt legemiddel.

Under samstemming av pasient ble det notert om legemidlet tas eller ikke ved a sette en hake for om
legemidlet var i bruk, og «0» for at legemidlet ikke var i bruk. Hvis doseringen som pasienten oppga
ikke stemte med dosering fra kurve, ble reell dosering notert pa samme mate som dosering fra kurve

(x+x+x+x) i kolonne «faktisk dosering».

En sjekkliste (sjekkliste fra samstemmingsskjema ved Nordlandssykehuset, appendiks 8.5) ble
gjennomgatt for & undersgke om pasienten brukte andre legemidler enn de sykehuskurven oppga.
Sjekklisten ble brukt til & dokumentere hva man hadde spurt om. Hvis pasienten pa en eller flere av
punktene oppga a bruke noe ble det satt en hake, og det ble notert i legemiddellisten med
legemiddelets navn, styrke, dosering, legemiddelform og administrering som for de gvrige

legemidlene.

Etter & ha fullfert sjekklisten ble kosttilskudd registrert pA samme mate som for legemidler (navn,
styrke, dosering, legemiddelform og administrasjonsform). Her ble det viktig & notere spesifikt om
pasienten fikk hjelp med administrering eller ikke, da pasienten ikke ngdvendigvis far hjelp med
administrering av kosttilskudd selv om vedkommende mottar hjelp med administrering av legemidlene
sine (35). Huvis pasienten responderte negativt pa spgrsmal vedragrende bruk av kosttilskudd, ble det
spurt mer spesifikt hvor det ble nevnt eksempler pa ulike kosttilskudd. Dette for & gjere

identifikasjonen av brukere av kosttilskudd mer palitelig.

Sparsmalene for & kartlegge kommunikasjonen mellom pasient og helsepersonell om kosttilskudd ble
registrert med svaralternativ bestemt pa forhand, se kapittel 3.2.1. Sparsmalet om hvorfor pasienten
ikke hadde tatt opp bruk av kosttilskudd, ble ikke spurt de pasientene som hadde informert om bruk av

kosttilskudd til bade fastlege og sykehuset, eller hvis pasienten hadde informert fastlege men ikke
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husket om han/hun hadde informert pa sykehuset. Hvis pasienten hadde informert bare fastlege eller
bare sykehus, ble sistnevnte sparsmal gjennomfart.

Kolonnene «stemmer med kurve» og «stemmer med henvisning» for bade legemidler og kosttilskudd
ble fylt ut etter samstemming med fglgende alternativ «ja», «nei» eller «ikke med». Sistnevnte
alternativ betyr at legemiddel eller kosttilskudd ikke var registrert i pasientens legemiddelliste.
Endringer gjort pa sykehus som gjorde at man under samstemming fant en uoverensstemmelse ble
ikke tolket som en uoverensstemmelse, og det ble da krysset ut for stemmer med henvisning og/eller

legemiddelkurve.

Informasjon som skulle noteres fra journal var alder (ar), kjenn, innleggelsesdiagnose, henviser
(fastlege/legevakt/annen lege/annen instans) og om hjemmetjeneste deler ut medisin (ja/nei).
Nyresvekkelse ble registrert med «ja» eller «nei». Hvis pasienten hadde nyresvekkelse ble GFR notert
dersom den var under 60 ml/minutt/1,73m?. Leversvekkelse ble registrert med «ja» eller «nei», og GT,
ALAT og ASAT ble notert hvis alle verdier var utenfor referanseomradet i elektronisk pasientjournal.
Kognitiv svekkelse ble registrert som «demensdiagnose», «noe svekket» eller «ikke opplysning om
kognitiv svikt» hvis det var oppgitt i innkomstjournal eller henvisning. Hvis det ikke var oppgitt noe

informasjon om kognitiv tilstand ble svaret «ikke opplysning om kognitiv svikt» notert.

Hvis et punkt ikke var mulig & besvare under samstemming, for eksempel at pasienten ikke visste eller
man ikke fant ut av det andre steder ble dette markert med en strek. Dette kunne for eksempel veere at

det ikke foreld en henvisning med legemiddelliste (for eksempel fra legevakt).

Etter endt samstemming ble det notert hvor lang tid samstemmingen tok i antall minutter totalt, om
noen andre enn pasienten hadde bidratt med opplysninger til samstemmingen og eventuelle praktiske
problemer med & gjennomfare samstemmingen. Av praktiske arsaker ble tiden for & gjennomfare
legemiddelsamstemming rundet opp til hele 5 minutt, da masterstudenten som gjennomfarte

legemiddelsamstemming ikke gnsket & bruke stoppeklokke som kunne forstyrre pasientkontak.

Eventuelle uoverensstemmelser ble formidlet til tverrfaglig team pa sykehusavdelingen.

3.2.3 Definisjon av kosttilskudd i denne oppgaven
Definisjonen av kosttilskudd fra kosttilskuddsforskriften (7) ble brukt (se begrepsavklaringer).

For denne oppgaven innebzarer dette tablettbruk i form av kosttilskudd, fordi man gnsket & identifisere
preparater som kan forveksles med legemidler. Te, proteintilskudd, juicer og maltidserstatning er ikke
inkludert i definisjonen for kosttilskudd i denne oppgaven. Vitaminer og mineraler som er forskrevet

av lege, og som finnes i ATC-systemet, ble kategorisert som legemidler med tilhgrende ATC-kode, da
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dette ngdvendigvis ma veere kjent for lege. Disse kosttilskuddene er derfor ikke med i analysene som
omhandler bruk av kosttilskudd. Tran omfattes av den alminnelige legemiddeldefinisjonen, men
regnes ikke som legemiddel (14). | denne oppgaven er tran klassifisert som kosttilskudd. Plantebaserte
legemidler er ogsa i denne oppgaven inkludert i definisjon for kosttilskudd fordi de som hovedregel
ikke er ordinert av lege, og bruken av disse preparatene ofte ikke trenger a veere kjent for lege eller
annet helsepersonell.

3.3 Behandling og registrering av datamateriale

3.3.1 Kilassifisering av innleggelsesdiagnoser
Datamaterialet omfattet variabelen innleggelsesdiagnoser. Denne variabelen ble brukt til & beskrive

studiepopulasjonen, og ble derfor klassifisert i overordnede grupper.

muskel/skjelett/ledd-lidelser
nevrologiske lidelser
lungelidelser

infeksjoner, ogsa i lunge og muskel/skjelett/ledd.

o~ w e

annet

Gruppen «annet» bestar av innleggelsesdiagnoser som ikke passet inn i noen av de andre gruppene,
eller hvor innleggelsesdiagnose ikke var registrert. Diagnosen «pneumoni» ble klassifisert under

gruppen «infeksjoner».

Pa grunn av manglende kompetanse hos masterstudenten ble klassifisering gjort av en veileder med

medisinutdanning.

3.3.2 Kategorisering av kosttilskuddbruk
For kosttilskudd finnes det ikke et klassifiseringssystem lik ATC-systemet for legemidler. Det ble
derfor laget et eget system. Alle kosttilskuddene registrert etter samstemming fikk en kode. Disse ble

videre kategorisert inn i overordnede grupper:

omega-3, -6 og -9, inkludert tran
vitaminer og mineraler
multivitaminer

urter og urteekstrakter

andre kosttilskudd

o~ w DN
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Under samstemming var det ofte vanskelig a detektere selve preparatnavnet pa mange av
kosttilskuddene. De kosttilskuddene det ikke ble identifisert preparatnavn pa ble registrert med bare
innholdsstoff og en samlekode. For eksempel fikk vitamin-B preparatet B-kompleks kode 31, mens for
de kosttilskuddene hvor det bare ble oppgitt vitamin-B uten preparatnavn, fikk disse kode 36. En
oversikt finnes i appendiks 8.7.

Kategorien «multivitaminer» inkluderer ogsa produkter som bestar av kombinasjoner av vitaminer og
mineraler. Kategorien «andre kosttilskudd» bestar av kosttilskuddspreparater som ikke passer inn i
noen av de andre kategoriene. Flere av kosttilskuddene i denne kategorien er sammensatte preparater,

noe som betyr at de inneholder flere ingredienser. Eksempler pa dette er VitaPro og FlexRepair.

I noen av analysene er gruppe 2 og 3 slatt sammen til «vitaminer og mineraler, inkludert
multivitaminer» og gruppe 4 og 5 slatt sammen til «urter og andre kosttilskudd». Begrunnelsen for at
man gnsket en kategori for urter og andre kosttilskudd var fordi interaksjoner med legemidler ofte

inkluderer kosttilskudd i disse gruppene.

Klassifisering av kosttilskudd er gjort med utgangspunkt i tidligere masteroppgaver i farmasi, med

noen endringer for tilpasning til denne masteroppgaven (65, 66)

3.3.3 Dokumentasjon og kommunikasjon

For hvert enkelt kosttilskudd ble det registrert om dette var dokumentert i innkomstjournal, kurve og
henvisning. Det ble derfor laget en samlevariabel hvor det ble registrert om hvert enkelt kosttilskudd
var dokumentert eller ikke. For at kosttilskuddet skulle bli registrert som «dokumentert» matte det
veere dokumentert i minst en av kildene innkomstjournal, kurve eller henvisning. For a fa informasjon
om dokumentasjon pa pasientniva ble det laget en variabel hvor det ble registrert om kosttilskuddene
hver enkelt pasient brukte var dokumentert eller ikke. For noen pasienter var det for eksempel bare ett
eller to av flere kosttilskudd som var dokumentert. Det ble da registrert som «delvis dokumentert»,
med kravet om at minst ett av kosttilskuddene pasienten brukte var dokumentert. Hvis ingen av
kosttilskuddene var dokumentert ble dette registrert som «ikke dokumentert». Det ble ogsa laget et
dikotom variabel for dokumentasjon pa pasientniva. Da ble det registrert «dokumentert» for alle de

pasientene som hadde minst ett kosttilskudd dokumentert.

For & kunne vurdere om det har veert kommunikasjon mellom pasient og helsepersonell ble det stilt
spgrsmal om pasienten hadde blitt spurt om bruk av kosttilskudd eller har nevnt dette selv til
helsepersonell pa sykehuset og/eller fastlege. Hvis det hadde vert noen form for kommunikasjon,
enten at helsepersonell pa sykehuset eller fastlege hadde spurt pasient om bruk av kosttilskudd, eller at

pasienten selv hadde nevnt bruk, ble dette registrert som kommunikasjon. Hvis pasienten ikke hadde
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blitt spurt eller hadde nevnt bruk av kosttilskudd selv, ble dette registrert som at det ikke hadde vaert
kommunikasjon. | noen tilfeller ble det svart «husker ikke» pa alle spgrsmal, og det kunne ikke
vurderes om det har veert kommunikasjon. Dette ble da registrert som «ukjent». Hvis det ble registrert
kommunikasjon ble det videre i en ny variabel registrert om pasienten hadde blitt spurt om bruk av
kosttilskudd, nevnt bruk av kosttilskudd selv eller begge deler.

I tilfeller hvor pasienten ikke hadde nevnt bruk av kosttilskudd til helsepersonell pa sykehus eller hos
fastlege, ble det spurt om hvorfor dette ikke var tatt opp. For de pasientene som hadde svart «husker
ikke» pa alle spgrsmal, ble sparsmalet om hvorfor de ikke hadde tatt opp bruk av kosttilskudd
registrert som «mangler informasjon». To pasienter hadde nevnt bruk til enten fastlege eller
helsepersonell pa sykehuset, men husket ikke om de hadde tatt det opp med det andre alternativet, for
disse ble sparsmalet om hvorfor ikke tatt opp bruk av kosttilskudd ogsa registrert med «mangler
informasjon». Ytterligere to pasienter hadde nevnt bruk til enten fastlege eller helsepersonell pa
sykehus, men ikke den andre. Pa grunn av en forglemmelse, ble ikke dette spgrsmalet besvart. Disse to

pasientene er derfor registrert med «mangler informasjon.

3.3.4 Interaksjonsvurdering

Samstemmingsskjema som inneholdt bade legemidler og kosttilskudd ble sendt til kontaktperson i
RELIS Nord-Norge for interaksjonsvurdering. Grunnen til at dette blir kalt en interaksjonsvurdering
og ikke en interaksjonsanalyse, er at mange av samstemmingsskjemaene inneholdt vitamintilskudd og
marine oljer i form av tran og omega-3 produkter. Dette er problemstillinger som RELIS ofte far
sparsmal om og ellers diskuterer. | disse tilfellene er det derfor ikke gjort noen konkret analyse, men

en vurdering pa lik linje med nar RELIS far sparsmal om slike produkter.

For de andre kosttilskuddene i kategoriene «urter» og «andre kosttilskudd» er det gjort grundigere
undersgkelser. For disse sammensatte produktene er det i hovedsak utfert sgk i RELIS-databasen for &
sgke opp relevante saker med lignende problemstillinger som har veert utredet tidligere, samt sgkt i
Natural Medicines databasen (42). Referanser til potensiell interaksjon foreligger der hvor det er gjort
utredning fra RELIS som er publisert eller det er referanser fra sgk i Natural Medicines. For noen av
interaksjonene foreligger det ikke referanser. Handtering og kommentar pa disse interaksjonene er

derfor basert pa tilbakemeldinger fra RELIS v/Trude Giverhaug.

Identifiserte interaksjoner ble klassifisert som «potensiell interaksjon» eller «potensiell Klinisk
relevant interaksjon». En interaksjon ble klassifisert som en potensiell interaksjon hvis den var
teoretisk mulig, men ikke hadde veert rapportert, eller hvis RELIS fraradet bruk av kosttilskudd
sammen med legemidler pa grunn av lite eller ingen undersgkelser med hensyn til kosttilskudd-

legemiddelinteraksjoner. Hvis det foreld noen form for rapportert litteratur pa potensiell interaksjon
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som i kombinasjon med legemiddel kunne fare til ugnskede hendelser, bivirkning eller terapisvikt, ble
disse klassifisert som potensielt klinisk relevante interaksjoner. Klassifisering av interaksjoner er
basert pa en skjgnnsmessig vurdering gjort av student i samarbeid med veilederteam som besto av to
farmasgyter og en lege.

For de interaksjonene som ble klassifisert som potensielt klinisk relevante ble fastlege til aktuell
pasient kontaktet. Interaksjonen ble beskrevet, og anbefaling for handtering av interaksjonen ble

formidlet. Eventuelle videre tiltak var opp til pasientens fastlege, og er ikke noe som inngikk i studien.

3.4 Statistikk og analyser

Dataene ble analysert ved hjelp av IBM SPSS® Statistics 25. Data er presentert deskriptivt som
frekvens og prosentandel (kategorisk data) eller gjennomsnitt og standardavvik (kontinuerlig data).

Kjikvadrattest ble brukt for & analysere sammenheng mellom bruk av kosttilskudd og kategoriske data
som for eksempel kjgnn, legemiddelbruk og aldersgrupper. Det samme ble gjort ved undersgkelse av
sammenheng mellom kjgnn og alder, og bruk av ulike kategorier av kosttilskudd. Der hvor 20 % av de
forventede verdiene var mindre enn fem ble Fishers eksakte test brukt, med forutsetning om 2x2-
tabell. Forskjeller i alder som kontinuerlig variabel ble analysert ved hjelp av T-test. For forskjeller i
antall kosttilskudd (kontinuerlig variabel) mellom aldersgrupper ble T-test brukt, mens for antall

kosttilskudd som kategorisk variabel ble kjikvadrattest brukt.

Fishers eksakte test ble brukt til & undersgke sammenheng mellom dokumentasjon (avhengig variabel)
og kategoriske data som aldersgrupper, kjgnn, henviser og hjemmetjeneste. | denne analysen var den
kategoriske variabelen «henviser» en dikotom variabel. Det vil si at variabelen var delt i fastlege og
andre, hvor andre inkluderte annen lege, legevakt og annen institusjon da det ble antatt at fastlegen
kjenner pasienten bedre enn andre henvisere. Logistisk regresjon ble utfart for & undersgke om
variablene kommunikasjon, kjgnn, henviser, alder, antall kosttilskudd og antall legemidler
(uavhengige variabler) var assosiert med dokumentasjon av kosttilskudd i legemiddellister (avhengig

variabel) hos pasienter.

Det ble brukt kjikvadrattest og Fishers eksakte test for & undersgke sammenheng mellom
kommunikasjon som avhengig variabel og de uavhengige variablene dokumentasjon, aldersgrupper,

kjgnn, legemiddelbruk og hjemmetjeneste.

For alle analyser som omhandler dokumentasjon av kosttilskudd i legemiddellister og kommunikasjon
med helsepersonell er én deltaker ekskludert pa grunn av at innkomst av pasient ble utfart av en

person som var kjent med studien.
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Signifikansniva ble satt til p < 0,05 og justert for multippel testing ifalge Bonferroni.

3.5 Etikk

Denne studien er godkjent av Personvernombudet for forskning, NSD — Norsk senter for
forskningsdata AS, og meldt til Personvernombudet v/Nordlandssykehuset som har kommet med en
tilrddning (appendiks 8.8). Prosjektet er ogsa fremlagt for Regional komite for medisin og helsefaglig
forskningsetikk.

Det ble gitt samtykke fra alle pasientene som gnsket & delta ved hjelp av et eget samtykkeskjema som
ogsa inneholdt informasjon om prosjektet (appendiks 8.2). | de tilfellene hvor skriftlig samtykke ikke
var mulig & innhente ble det beskrevet pa samstemmingsskjema under praktiske problemer med
samstemmingen. Dette ble for eksempel gjort for smittepasienter og noen slagpasienter som ikke
hadde mulighet til & signere. Samstemmingsskjema som ble brukt under datainnsamling ble kodet med
identifikasjonsnummer for a sikre anonymitet, og mulighet for a finne tilbake til pasient hvis klinisk
relevant interaksjon ble funnet. Deltakelse var frivillig og pasientene kunne trekke samtykket nar som
helst. Antallet som valgte a ikke samtykke til deltakelse ble loggfart for & kunne beregne responsrate

for datainnsamlingen.
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4 Resultat

| datainnsamlingsperioden ble 111 personer invitert til & delta i prosjektet. Av disse var det 100 som ga
samtykke, se figur 1. Dette gir en responsrate pa 90 %.

Inviterte
n=111 |
[
[ [
Samtykke Ikke samtykke
n=100 | n=11 |
[
[ [
Bruker Bruker ikke
kosttilskudd kosttilskudd
| n=65 | n=3 |

Ekskludert fra anlyser
om dokumentasjon og
kommunikasjon

| [ nst ]

Figur 1 Studiepopulasjon. Antall inviterte, samtykker og ekskluderte

De som ikke valgte & samtykke hadde enten darlig allmenntilstand, hadde ikke kontroll over egen
legemiddelbruk eller hadde et anstrengt forhold til sin legemiddelbruk.

Alderen pa de som deltok varierte fra 70 ar til 97 ar, med en gjennomsnittsalder pa 78,4 ar. Som vist i
tabell 1 var det 52 menn og 48 kvinner som deltok. Ingen av deltakerne hadde en demensdiagnose,
men tre personer hadde noe kognitiv svekkelse anfart i journal. De fleste av deltakerne var
legemiddelbrukere (98 %), hvorav 24 % brukte flere enn ti legemidler (variasjonsbredde 0-16). Fa av
deltakerne hadde hjemmetjeneste (11 %). Ingen hadde leversvekkelse etter var definisjon, mens 21

personer hadde redusert nyrefunksjon (eGFR <60 ml/min/1,73m?).

Det tok gjennomsnittlig 11,3 minutter & gjennomfare legemiddelsamstemming (tabell 2). Herunder
11,6 minutter for brukere av kosttilskudd og 10,6 minutter for ikke-brukere av kosttilskudd
(variasjonsbredde 5-25 minutter). Det var ingen signifikant forskjell i tidsbruken mellom de to

gruppene (p=0,295).
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Tabell 1 Karakteristika ved studiepopulasjon

Total studiepopulasjon  Bruker kosttilskudd  Bruker ikke kosttilskudd  p-verdi

n =100 n==65 n=35
Alder, ar, gjennomsnitt (SD) 78,4 (5,8) 78,2 (6,0 78,7 (5,4) 0,691A
Aldersgrupper, n (%) 0,2448
70-79 ar 62 (62,0) 43 (66,2) 19 (54,3)
>80 ar 38 38,0) 22 (33,8) 16 (45,7)
Kjenn, n (%) 0,1118
Kvinne 48 (48,0) 35 (53,8) 13 (37,1)
Mann 52 (52,0) 30 (46,2) 22 (62,9)
Henviser, n (%) 0,5748
Fastlege 18 (18,0) 14 (21,5) 4 (11,4)
Legevakt 23 (23,0) 15 (23,1) 8 (22,9)
Annen lege 18 (18,0) 11 (16,9) 7 (20,0)
Annen instans 39 (39,0 23 (35,4) 16 (45,7)
Manglende informasjon 2 (2,0 2 (3,1) 0 (0,0
Legemiddelbruk, n (%) 0,540¢
Ja 98 (98,0) 63 (96,9) 35 (100,0)
Nei 2 (2,0) 2 (3,1) 0 0,0
Antall legemidler, n (%)* 0,1068
0 2 (2,0) 2 (3,1) 0 0,0
<5 28 (28,0) 22 (33,8) 6 (17,1)
5-10 46 (46,0) 26 (40,0) 20 (57,1)
>10 24 (24,0) 15 (23,1) 9 (25,7)
Hjemmetjeneste, n (%) 0,015¢
Ja 11 (11,0) 3 (4,6) 8 (22,9)
Nei 89 (89,0) 62 (95,4) 27 (77,1)
Nyresvekkelse, n (%) 0,1948
Ja 21 (21,0) 16 (24,6) 5 (14,3)
Nei 74 (74,0) 45 (69,2) 29 (82,9)
Manglende informasjon 5 (5,0) 4 (6,2) 1 (2,9)
Leversvekkelse, n (%)
Ja 0 (0,0 0 (0,0) 0 0,0
Nei 81 (81,0) 54 (83,1) 27 (77,1)
Manglende informasjon 19 (19,0) 11 (16,9) 8 (22,9)
Kognitiv svekkelse, n (%) 0,243¢
Ikke opplysning om kognitiv 97 (97,0) 64 (98,5) 33 (94,3)
?\Y(;Etsvekket 3 (3,0) 1 (1,5) 2 (5,7)
Innleggelsesdiagnoser, n (%)
Annet 13 (13,0) 5 (7,7) 8 (22,9)
Muskel/skjelett/ledd lidelser 42 (42,0) 29 (44,6) 13 (37,2)
Nevrologiske lidelser 14 (14,0) 9 (13,8) 5 (14,3)
Lungelidelser 11 (11,0) 6 9,2) 5 (14,3)
Infeksjoner 20 (20,0) 16 (24,6) 4 (11,4)

* Ved analyse er gruppen "0" og "<5" under antall legemidler sammenslatt til en gruppe ved utfarelse av kjikvadrattest.
A T-test.

B Kjikvadrattest

C Fishers eksakte test.
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Tabell 2 Tidsbruk (minutter) ved gjennomfgring av samstemming

studiegggt)zﬂlasjon Bruker kosttilskudd  Bruker ikke kosttilskudd
n =100 n =65 n=35

Tidsbruk for samstemming, gjennomsnitt (SD)A 11,3 (4,5) 11,6 (4,4) 10,6 4,7)
Tidsbruk for samstemming, n (%)

5 minutter 20 (20,0) 10 (15,4) 10 (28,6)

10 minutter 45 (45,0) 31 47,7 14 (40,0)

15 minutter 26 (26,0) 18 27,7) 8 (22,9)

20 minutter 8 (8,0) 5 7,7) 3 (8,6)

25 minutter 1 (1,0) 1 (1,5) 0 (0,0)

A T-test. P-verdi = 0,272

4.1 Bruk av kosttilskudd

| studiepopulasjonen (n =100) var det 65 deltakere som brukte kosttilskudd. Gjennomsnittlig brukte
hver kosttilskuddsbruker 1,3 kosttilskudd (variasjonsbredde 1-5). Det var ingen signifikant
sammenheng mellom bruk av kosttilskudd og variablene kjgnn, alder, henviser, legemiddelbruk, antall
legemidler og nyresvekkelse (tabell 1). Ingen av de som brukte kosttilskudd fikk hjelp til
administrasjon av kosttilskudd, mens atte deltakere (12,7 %) av de som brukte kosttilskudd og
legemidler fikk hjelp med administrering av sine legemidler. Av de som brukte kosttilskudd var 22
deltakere (33,8 %) 80 ar eller eldre, og blant disse var det syv deltakere (18,4 %) som brukte tre eller
flere kosttilskudd, se tabell 3. Gjennomsnittlig antall kosttilskudd per deltaker i aldersgruppene 70-79
ar og >80 ar var henholdsvis 1,4 og 1,2. Det var ingen sammenheng mellom antall kosttilskudd og
alder (tabell 3).

Tabell 3 Antall kosttilskudd som blir brukt blant kosttilskuddsbrukerne totalt, samt fordelt pa aldersgrupper og pa
kategorier av antall kosttilskudd per person.

Total Aldersgrupper p-verdi
70-794r >80 ar
n =100 n =62 n =238
Antall kosttilskudd, gjennomsnitt (SD) 1,3 (1,3) 1,4 (1,3) 1,2 1,4) 0,6664
Antall kosttilskudd, n (%) 0,701B
0 35 (35,0) 19 (30,6) 16 (42,1)
1 28 (28,0) 19 (30,6) 9 (23,7)
2 17 17,0) 11 (17,7) 6 (15,8)
>2 20 (20,0) 13 (21,0) 7 (18,4)
Ingen brukte mer enn fem Kkosttilskudd.
A T-test.

B Kjikvadrattest.
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Totalt ble det identifisert 133 kosttilskudd brukt av studiepopulasjonen. Kosttilskudd i kategorien
vitaminer og mineraler (43 % av produktene) var hyppigst brukt, etterfulgt av kategoriene omega-3, 6-
0g 9, inkludert tran (27 %) og andre kosttilskudd (15 %). Se figur 2 for oversikt over alle
kosttilskuddskategoriene, og tabell 4 for detaljer innen de tre starste kategoriene. For detaljert oversikt
over Kkosttilskudd identifisert innenfor de ulike kosttilskuddskategoriene, se appendiks 8.9.

Andre
kosttilskudd Omega-3, -6 og
Urter og 15 % -9, inkludert

rteekstrakter tran
8 % 27 %

Multivitamin
7%

Vitaminer
0g mineraler
43 %

Figur 2 Antall kosttilskudd totalt i studiepopulasjonene (133 produkter), prosentvis fordelt pa fem kategorier av
kosttilskudd.

Tabell 4 Antall brukere av de mest frekvente kosttilskuddproduktene innenfor de tre kategoriene omega-3,-6 0g-9,
inkludert tran, vitaminer og mineraler, og andre kosttilskudd.

Kosttilskudd Frekvens %*
Omega-3, -6 og -9, inkludert tran
Mgllers omega-3 4 11,1
Omega-3 5 13,9
Tran 16 44,4
Vitaminer og mineraler
Vitamin C 9 15,8
Vitamin D 13 22,8
Magnesium 8 14,0
Andre kosttilskudd
OxyTarm 3 15,0
Collagen Plus 9 45,0
VitaePro 3 15,0

* Prosentandel av totalt antall identifiserte kosttilskudd i den tilhgrende
kosttilskuddskategorien.
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De fem kategoriene av kosttilskudd ble gjort om til tre kategorier, se kapittel 3.3.2. Det var ingen
signifikant forskjell mellom aldersgrupper i bruk av kosttilskuddskategoriene omega-3, -6 og -9,
inkludert tran (p = 0,667), vitaminer og mineraler, inkludert multivitaminer (p = 0,772) eller urter og
andre kosttilskudd (p = 0,759). Det var heller ingen signifikant forskjell mellom kjgnn og bruk av
kosttilskudd i kategoriene omega-3, -6 og -9, inkludert tran (p = 0,488), og urter og andre kosttilskudd
(p = 0,936). Derimot var det signifikant forskjell mellom vitaminer og mineraler, inkludert

multivitaminer (p = 0,023). Det var flere kvinner som brukte kosttilskudd i denne kategorien.

4.2 Dokumentasjon i legemiddellister

Blant pasientene som brukte kosttilskudd (n = 64, en deltaker ekskludert!) var det 57 deltakere (89 %)
som ikke hadde noen form for dokumentasjon av kosttilskudd i sine legemiddellister (tabell 5). Av de
syv som hadde kosttilskudd dokumentert var det tre tilfeller hvor alle kosttilskudd pasienten brukte var
dokumentert, og fire tilfeller hvor minst ett av flere kosttilskudd var dokumentert (kategorisert som
delvis dokumentert). Av de 130 identifiserte kosttilskuddene var ni kosttilskudd dokumentert (7 %),

dette gjaldt vitamin D, vitamin B, Magnesium og FlexRepair.

Det var ingen signifikant sammenheng mellom dokumentasjon av kosttilskudd i legemiddellister og
aldersgrupper, kjgnn, henviser og hjemmetjeneste (tabell 5). Henviser er for denne analysen omgjort
til en dikotom variabel da det er tatt utgangspunkt i at fastlege kjenner pasient bedre enn andre leger,

legevakt og andre institusjoner.

L En deltaker ekskludert fra analyser, personen brukte tre kosttilskudd, se begrunnelse i metode, kapittel 3.4.
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Tabell 5 Dokumentasjon av kosttilskudd i legemiddellister fordelt pa aldersgrupper, kjgnn, henviser og de som har
hjemmetjeneste og ikke hjemmetjeneste

Total Dokumentert! Ikke dokumentert p-verdi
n = 64* n=7 n=57
Aldersgrupper, n (%) 1,000
70-79 &r 42 (65,6) 5 (71,4) 37 (64,9)
>80 ar 22 (34,4) 2 (28,6) 20 (35,1)
Kjegnn, n (%) 0,697
Mann 30 (46,9) 4 (57,1) 26 (45,6)
Kvinne 34 (53,) 3 (42,9) 31 (54,4)
Henviser, n (%)* 1,000
Fastlege 14 (21,9) 1 (14,3) 13 (22,8)
Andre 48 (75,0) 6 (85,7) 42 (73,7)
Hjemmetjeneste, n (%) 0,298
Ja 3 4,7) 1 (14,3) 2 (3,5)
Nei 61 (95,3) 6 (85,7) 55 (96,5)

Analyser ved hjelp av Fishers eksakte test.

* En deltaker ekskludert pa grunn av at innkomst av pasient ble utfert av en person som var kjent med studien, denne personen brukte tre
kosttilskudd.

! Dokumentert vil si at minst ett av kosttilskuddene en pasient bruker er dokumentert i enten innkomstjournal, kurve eller henvisning.

2 Henviser er delt i fastlege og andre (dikotom variabel), hvor andre er annen lege, legevakt og annen institusjon da det antas at fastlege kjenner
pasient bedre enn andre henvisere.

Logistisk regresjon ble utfart for & undersgkte om utvalgte variabler var assosiert med dokumentasjon
av kosttilskudd i legemiddellister hos pasienter. Det var sveert fa med dokumentert kosttilskuddbruk.
Ingen av variablene var signifikant assosiert med dokumentasjon av kosttilskudd (tabell 6).

Tabell 6 Logistisk regresjonsanalyse av hvilke variabler som var assosiert med dokumentasjon av
kosttilskuddbruk i pasienters legemiddellister

Variabel Ujusterte analyser Justert analyse
OR p-verdi OR p-verdi 95 % KI

Kommunikasjon

Nei 1 - 1 - - -

Ja 0,36 0,26 3,65 0,19 0,52 25,56
Kjgnn

Mann 1 - 1 - - -

Kvinne 1,56 0,57 0,30 0,28 0,03 2,71
Henviser

Andre 1 - 1 - - -

Fastlege 1,86 0,58 0,69 0,76 0,07 7,22
Alder 0,94 0,43 0,91 0,33 0,76 1,10
Antall kosttilskudd 0,87 0,72 1,48 0,44 0,55 4,01
Antall legemidler 1,04 0,68 1,04 0,76 0,82 1,31

OR = Odds Ratio, KI = Konfidensintervall
En deltaker ekskludert fra analysen pa grunn av at innkomst av pasient ble utfart av en person som var kjent med studien
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4.3 Kommunikasjon med helsepersonell

Tabell 7 viser kommunikasjon mellom kosttilskuddsbrukerne og helsepersonell angaende
kosttilskuddbruk. Fra tabellen ser man at 22 (34 %) av deltakerne har nevnt bruk av kosttilskudd til sin
fastlege, mens 10 (16 %) har nevnt bruk av kosttilskudd pa sykehuset. For de som ikke har tatt opp
bruk av kosttilskudd svarer 38 deltakere (59 %) at grunnen til dette er at de ikke tenker pa det som
viktig helseinformasjon, mens 12 (19 %) svarer annet. Svaret «annet» ble for eksempel valgt hvis
pasienten forklarte at han/hun ikke var i stand til & informere om bruk pa grunn av den medisinske
tilstanden ved ankomst, eller at bytte av fastlege har fart til at pasient ikke har fatt informert
naveerende fastlege. Ingen av deltakerne oppgir at de tenker at helsepersonell ikke ville like det.

Tabell 7 Kommunikasjon mellom pasient og helsepersonell angdende bruk av kosttilskudd.

Spgrsmal Brukere av kosttilskudd
n=64*
n (%)

Ble spurt om bruk av kosttilskudd ved journalopptak?

Nei 45 (70,3)

Ja 7 (10,9)

Husker ikke 12 (18,8)
Ble spurt om bruk av kosttilskudd senere i sykehusoppholdet?

Nei 51 (79,7)

Ja 5 (7,8)

Husker ikke 8 (12,5)
Har fastlegen spurt om bruk av kosttilskudd?

Nei 47 (73,4)

Ja 10 (15,6)

Husker ikke 7 (10,9)
Har pasient selv nevnt bruk av kosttilskudd til fastlege?

Nei 39 (60,9)

Ja 22 (34.4)

Husker ikke 3 4,7)
Har pasient selv nevnt bruk av kosttilskudd pa sykehuset?

Nei 49 (76,6)

Ja 10 (15,6)

Husker ikke 5 (7,8)
Hvorfor har ikke pasient tatt opp bruk av kosttilskudd?

Ikke tenkt pa det som viktig helseinformasjon 38 (59,4)

Tenker at helsepersonell ikke ville like det 0 (0,0)

Annet 12 (18,8)

Spgrsmal ikke aktuelt** 7 (10,9)

Mangler informasjon*** 7 (10,9)

* En ekskludert fra denne analysen pa grunn av at innkomst av pasient ble utfgrt av en person som var kjent med studien.

** Gjelder deltakere som har nevnt bruk av kosttilskudd til bade fastlege og pa sykehuset.

***Inkluderer to pasienter som har nevnt bruk av kosttilskudd til fastlegen, men husker ikke om de har nevnt det p& sykehus,
0g to pasienter hvor dette sparsmalet ikke er besvart, og tre pasienter som svarte "husker ikke" pa alle spgrsmalene.
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Av de tre deltakerne som svarte "husker ikke" pa alle spgrsmalene var det ingen som hadde kognitiv
svikt registrert i journal. Den ene deltakeren som hadde noe kognitiv svikt og brukte kosttilskudd
svarte pa alle spgrsmal. Denne deltakeren hadde allikevel noe vansker med a forsa alle spgrsmal,
spesielt de som angikk kosttilskudd.

Oppsummerer vi svarene gitt i tabell 7, ser vi at 34 pasienter (53 %) ikke har kommunisert med verken
helsepersonell pa sykehus eller fastlege angaende bruk av kosttilskudd (tabell 8). Av de 27 (42 %) som
har kommunisert med helsepersonell har 20 % nevnt kosttilskuddbruk selv uten a blitt spurt, 19 % har

blitt spurt og nevnt bruk av kosttilskudd selv, mens 3 % har blitt spurt men ikke nevnt noe om bruk av

kosttilskudd.

Tabell 8 Kommunikasjon mellom pasient og helsepersonell

Brukere av kosttilskudd

n = 64*
Ikke kommunikasjon, n (%) 34 (53,1)
Kommunikasjon, n (%) 27 (42,2)
Nevnt kosttilskuddbruk selv? 12 (20,3)
Blitt spurt av helsepersonell? 2 (3,1)
Bade blitt spurt og nevnt selv 13 (18,8)
Ukjent3, n (%) 3 4,7

* En ekskludert fra denne analysen pé grunn av at innkomst av pasient ble utfgrt av
en person som var kjent med studien

! Deltakere har nevnt bruk av kosttilskudd uten & blitt spurt av helsepersonell

2 Har blitt spurt om bruk av kosttilskudd, men ikke nevnt noe om bruk av
kosttilskudd selv

3 Ukjent er deltakere som har svart «<husker ikke» pa alle sparsmal

Det var ingen signifikant sammenheng mellom kommunikasjon og variablene dokumentasjon
(p=0,392), aldersgrupper (p=0,640), kjgnn (p = 0,933), legemiddelbruk (p=0,192) og hjemmetjeneste
(p=1,000).
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4.4 Interaksjonspotensiale

Av Kkosttilskuddsbrukerene var det 63 deltakere (97 %) som samtidig brukte legemidler (tabell 1).
Blant disse ble det identifisert 11 potensielle interaksjoner hos 10 (16 %) deltakere (tabell 9), hvorav
fem deltakere fikk klassifisert interaksjonene som potensielle kliniske relevant interaksjoner. Tre av de
potensielle klinisk relevante interaksjonene gjaldt kombinasjon med antikoagulantia. Kosttilskuddene
som var involvert i potensielle interaksjoner var OxyTarm, Medox, Zinzinol produkter, FlexRepair,
VitaePro, Sedix og Lectinect. Detaljer om de potensielle interaksjonene er oppsummert i tabell 9.
Blant de syv kosttilskuddene som var involvert i potensielle interaksjoner, var ett kosttilskudd
dokumentert i den aktuelle pasientens legemiddelliste. Dette var kosttilskuddet FlexRepair (appendiks
8.9).
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Tabell 9 Potensielle interaksjoner basert pa interaksjonsvurdering av RELIS.

Kosttilskudd  Virkestoff Potensiell interaksjon Kommentar (referanse) Antall
pasienter
OxyTarm Legemidler med Produktet er ment & "rense Kan ikke anbefales sammen med 3

opptak fratarm  tarmen". Om dette stemmer kan viktige legemidler
opptak av legemidler forventes &

bli pavirket

Medox Acetylsalisylsyre Mulig gkt platehemmende effekt Medox inneholder ekstrakter av 1*

av acetylsalisylsyre blébaere og solbaer som kan hemme
blodplateaggregasjonen. Brukt
samtidig med platehemmere eller
antikoagulanta kan dette i teorien gke
blgdningsrisiko (67)

Zinzinol- Apiksaban Ukjent Frarader kosttilskudd ved bruk av 1

produkter antikoagulerende midler da

interaksjoner er lite undersgkt. Det er
manglende dokumentasjon for effekt
og sikkerhet, og man kan ikke
garantere renhet og kvalitet.

FlexRepair  Acetylsalisylsyre Gurkemeie og ingefeer kan hemme  Gurkemeie, boswellia og bioperine 1*
platefunksjonen. Bioperine er ogsd  (ekstrakt av peperin) har i alle
platehemmende. laboratorie- og dyrestudier vist &

kunne hemme flere CYP-enzymer. |
tillegg har gurkemeie, ingefeer og
peperin rapportert & ha platehemmende
effekt, og det er derfor risiko for
gkende blgdningsfare i kombinasjon
med antikoagulantia. (68, 69).
VitaePro Verapamil og Verapamil metaboliseres av og Det er rapportert om at astaxantin, 1*
simvastatin hemmer CYP3A4, som kan innholdsstoff i VitaePro kan hemme
induseres av antioksidanter i CYP3A4, og at zeaxantin
VitaePro. Simvastatin vil fa (innholdsstoff i VitaPro) kan ha en
nedsatt serumkonsentrasjon og svak hemming av CYP3A4. Det er
nedsatt effekt dersom CYP3A4 ukjent hvordan dette kan sla ut klinisk
induseres av innholdsstoffene i (70).
VitaePro.
VitaePro og  Rivaroksaban Rivaroksaban metaboliseres av Generell grunn til & frarade 1*
Medox CYP3A4 som kan induseres av sammensatte kosttilskudd ved bruk av

antioksidanter i VitaePro. Medox  antikoagulasjonsmidler, eks. Medox

kan i teorien gke blgdningsrisiko.  (67). Det foreligger noe
dokumentasjon som tilsier at
innholdsstoffene i VitaePro potensielt
kan pavirke serumkonsentrasjon av
apiksaban, men der et vanskelig & si i
hvilken grad (71). Det er derfor
mulighet for samme potensielle
interaksjon for rivaroksaban.

Sedix Tramadol, Pasjonsblomst brukes for deres Preparatomtale for Sedix anbefaler 1*
kodein, beroligende effekter, additiv ikke samtidig bruk av syntetiske
escitalopram og  sedering er derfor teoretisk mulig  sedativer (72). Samtidig bruk med
metoprolol med andre legemidler med legemidler som forlenger QT-
beroligende egenskaper som intervallet anbefales ikke
barbiturater og benzodiazepiner (escitalopram og betablokker) (73).

(tramadol og kodein).

Lectinect Viktige Ukjent Lite/ingen undersgkelser med hensyn 1
legemidler, til legemiddelinteraksjoner. Ville
f.eks. fraradet bruk sammen med viktige
levotyroksin legemidler

* For disse deltakerne ble fastlege kontaktet om potensiell klinisk relevant interaksjon.
Potensielle interaksjoner og kommentarer uten referanse er basert pa tilbakemeldinger fra RELIS V/Trude Giverhaug
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5 Diskusjon

Studien viser at en stor andel av studiepopulasjonen brukte kosttilskudd. Av disse var det fa som
hadde formidlet denne bruken til helsepersonell, og enda feerre som hadde noen form for
dokumentasjon av kosttilskudd i legemiddellistene sine. | vart studiemateriell var det ikke mulig &
identifisere hvilke faktorer som kunne veere assosiert med dokumentasjon av kosttilskudd i pasienters
legemiddellister. Vi fant vi potensielle klinisk relevante legemiddel-kosttilskuddsinteraksjoner i denne

studien.
5.1 Drgfting av resultater

5.1.1 Forbruk av kosttilskudd

Sa langt vi kan se finnes det ingen tidligere studier som har undersgkt bruk av kosttilskudd spesifikt
blant eldre i Norge. Var studie viser at en hgy andel av eldre over 70 ar bruker kosttilskudd (65 %).
Tidligere norske studier har rapportert om en prevalens av kosttilskuddbruk mellom 44 %-71 % (17,
35, 51, 53). Forbruket av kosttilskudd i var studie ligger i det gvre sjiktet for hva de tidligere norske
studier har rapportert innenfor andre befolkningsgrupper. Forskjellen mellom var studie og andre
norske studier, som er publisert, er blant annet ulik studiepopulasjon. Vi har sett pa pasienter over 70
ar som er innlagt pa sykehus, mens de andre norske studiene har studiepopulasjoner med personer som
besgker et legekontor i alderen 18 ar og eldre (17), middelaldrende kvinner (53), kreftpasienter over
18 ar (51) og personer med demens (35). Bade alder, ulike studiepopulasjoner og ulike metoder for

datainnsamling kan pavirke prevalens av kosttilskuddbruk.

Prevalens for kosttilskuddbruk i andre land varierer. En oversiktsartikkel med 22 studier rapporterer at
prevalens for bruk av kosttilskudd blant eldre varierer fra 5,4 % til 88,3 % (74). Sammenligning av
bruk av kosttilskudd mellom ulike studier og land er utfordrende pa grunn av ulike definisjoner av
kosttilskudd, ulikt lovverk, ulike studiepopulasjoner, forskjeller i metoder for datainnsamling,
forskjellige referanseperioder og ulik brukerfrekvens som kreves for at man skal defineres som bruker
av kosttilskudd. Studiene som er inkludert i oversiktsartikkelen av Agababiaka et al. (2017), har brukt
ulike metoder for datainnsamling. Noen studier har gjennomfart strukturerte intervjuer, mens andre
har brukt sparreskjema. Dette kan ha betydning for hvilken prevalens man finner av kosttilskuddbruk
(74). 1 var studie har vi for eksempel brukt begrepet kosttilskudd som inkluderer vitaminer og
mineraler og andre stoffer som for eksempel urter, samt inkludert plantebaserte legemidler. Andre
studier velger for eksempel & utelate vitaminer og mineraler, og undersgker bare bruk av
urtepreparater (75, 76), eller bare undersgker bruk av vitaminer og mineraler og ekskluderer
urtepreparater (77). Studier som bare fokuserer pa noen grupper av kosttilskudd, kan finne en lavere

prevalens. Valg av alder pa studiepopulasjonen er ogsa et moment som kan gjare det vanskelig &
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sammenligne resultater med andre studier. Flere studier fra andre land som har undersgkt «eldre» har
valgt & definere eldre som de med alder over 60-65 ar (16, 36, 55), men i var studie er
inklusjonskriteriet satt til 70 ar og eldre. Den norske studien av Djuv et al. (2013) har gjort et uttrekk
fra studiepopulasjonen og sett pa personer over 70 ar for seg selv.

| var studie fant vi ingen signifikant sammenheng mellom bruk av kosttilskudd og kjenn, men vi ser
en trend til at flere kvinner enn menn er brukere av kosttilskudd. At flere kvinner enn menn er brukere,
er kjent fra tidligere publisert litteratur (16, 78-80). Pa den andre siden fant vi at signifikant flere
kvinner enn menn brukte kosttilskudd i kategorien vitaminer og mineraler. Det kan spekuleres i
hvorfor flere kvinner enn menn brukte kosttilskudd i kategorien vitaminer og mineraler, men vi kan
ikke si noe om arsakssammenheng i denne tverrsnittstudien. En grunn kan veere at kvinner er mer
opptatt av a forebygge sykdom og andre plager som kommer med alder, som for eksempel
benskjerhet. En annen grunn kan veare at flere kvinner bruker vitaminer og mineraler for velveere, da

mange vitaminer markedsfares med pastander om & opprettholde for eksempel syn, hud og har.

5.1.2 Dokumentasjon og kommunikasjon

Et interessant funn i var studie er den gjennomgaende darlige dokumentasjonen av kosttilskudd i
pasientenes legemiddellister. Resultatene viser at kun én av ni kosttilskuddsbrukere hadde
dokumentasjon av kosttilskudd i sine legemiddellister. Dette er omtrent det samme som Levy (2016)
fant i sin studie (11 %), og lavere enn hva Goldstein (2007) fant (23 %). Vi fant i var studie at det ikke
var en signifikant sammenheng mellom dokumentasjon og kosttilskudd, men det er uklart om den
manglende dokumentasjonen av kosttilskudd kommer av manglende kommunikasjon mellom pasient
og helsepersonell om bruk av kosttilskudd, eller om helsepersonell unnlater & dokumentere
kosttilskudd i pasienters legemiddellister. Det er likevel verdt & nevne at det ikke finnes noe entydig
sted for hvor bruk av kosttilskudd skal dokumenteres, verken i elektronisk pasientjournal eller
sykehusets legemiddelkurve. Dette kan ogsa forklare hvorfor det er manglende dokumentasjon av

kosttilskudd i pasienters legemiddellister.

For at kosttilskudd skal bli dokumentert i legemiddellister er det viktig med kommunikasjon mellom
pasient og helsepersonell. Av de som brukte kosttilskudd i var studie hadde 42 % kommunisert med
helsepersonell om denne bruken, men bare halvparten av disse pasientene hadde blitt spurt om bruk av
kosttilskudd fra helsepersonell pa sykehus eller fastlege. Vare tall angadende kommunikasjon om
kosttilskudd mellom pasient og helsepersonell er noe hgyere sammenlignet med andre studier som har
undersgkt kommunikasjon om bruk av kosttilskudd (17, 45). Var studie og andre (23, 45, 81) viser at
det er viktig & legge vekt pa hvordan man formulerer sparsmal om bruk av kosttilskudd, for at

pasienter skal formidle sin bruk om kosttilskudd. Tarn et al. (2015) har ogsa rapportert at formidling
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om kosttilskuddsbruk fra pasienter skjer oftere til helsepersonell som mener det er viktig & sparre om
bruk av kosttilskudd (82).

Hvis helsepersonell spar «tar du noen andre medisiner eller andre tabletter» behgver ikke pasienten a
tolke dette til at man ogsa sper etter bruk av kosttilskudd. Man kan lese av resultatene vare at flere av
de som ikke har kommunisert med helsepersonell, heller ikke har blitt spurt om kosttilskudd fra lege,
og at flertallet har valgt & ikke formidle dette selv fordi de ikke tenker pa kosttilskudd som viktig
helseinformasjon. Tidligere studier har ogsa avdekket at pasienter lar vere & formidle bruk av
kosttilskudd fordi de ikke tenker pa dette som viktig helseinformasjon (45, 81). Det er ogsa vist at
bruk av ngkkelord eller eksempler pa kosttilskudd gir hayere registrert prevalens av bruk, enn ved
bruk av standardspgrsmal (83). Det er derfor viktig at helsepersonell spesifikt spgr om bruk av
kosttilskudd. Skjema for legemiddelsamstemming (appendiks 8.5) er, som nevnt tidligere, et nyttig

verktgy, og inkluderer et eget punkt hvor man spesifikt etterspgr bruk av kosttilskudd.

Andre viktige faktorer for at kosttilskudd ikke blir dokumentert, og at pasienter ikke formidler bruk av
kosttilskudd, kan veere at helsepersonell ikke har kunnskap nok, og ulike holdninger til bruk av
kosttilskudd. Blant annet finnes det oppfatninger om at kosttilskudd er naturlige og derfor sikre, og at
verken pasientene eller legene, som har ansvar for pasientenes legemiddellister, vet at kosttilskudd kan
ha bivirkninger og interaksjonspotensiale (29, 44). Dette er ikke undersgkt i var studie, men det er
kjent at helsepersonell, bade leger, sykepleiere og farmasgyter, ofte ikke er kjent med bivirkninger og
annen risiko ved bruk av kosttilskudd, inkludert mulige interaksjoner som kan forekomme med
pasienters legemidler (29, 84-86). For at helsepersonell skal kunne spesifisere spgrsmal om bruk av
kosttilskudd eller komme med eksempler, er det ngdvendig med kunnskap om kosttilskudd. Med mer

kunnskap vil man ogsa kunne reflektere mer rundt for eksempel interaksjonspotensiale.

Helsepersonellet sine holdninger til bruk av kosttilskudd kan ogsa pavirke hvorvidt pasienter formidler
bruk av kosttilskudd. En oversiktsartikkel av Robinson og McGrail (2004)(87) undersgkte hva som
fantes av publisert litteratur om arsaker til at pasienter ikke formidlet generelt bruk av komplementzr
og alternativ medisin (KAM). De har ikke rapportert noe konkret om kosttilskudd. Den hyppigste
rapporterte arsaken til at KAM ikke ble formidlet var pasientens bekymringer om en negativ respons
fra legen. Pasientene var engstelige for legenes reaksjon, at legene ikke ville statte bruken av KAM og
at de var redde for at legene ville prave a fa pasientene til  slutte med bruk av KAM. Funnene fra
oversiktsartikkelen kan ikke overfares direkte til bruk av kosttilskudd, selv om bruk av kosttilskudd
kan innga som en del av begrepet komplementzr og alternativ medisin (87). Basert pa
oversiktsartikkelen, er det interessant a se at ingen av deltakerne i var studie svarte at de ikke trodde
helsepersonell ikke ville like bruk av kosttilskudd, samtidig som at 3 % av deltakerne som brukte
kosttilskudd, og hadde blitt spurt om bruken, valgte & ikke si noe om dette. Oversiktsartikkelen baserer
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seg ogsa pa studier gjort pa slutten av 90-tallet/tidlig 2000-tallet, og pasienters oppfatninger omkring
helsepersonell sine holdninger til bruk av kosttilskudd kan ha endret seg fra da til na. Det kan ogsa
veere at funn fra oversiktsartikkelen ikke kan generaliseres til bruk av kosttilskudd og til norske
forhold.

Uansett hva som forarsaker lite dokumentasjon eller manglende kommunikasjon om kosttilskuddbruk,
representerer dette en risiko for pasientene i form av at interaksjoner ikke blir identifisert. Hvis
helsepersonell ikke kartlegger bruk av kosttilskudd ved sykehusinnleggelse, og pasienten heller ikke
formidler bruk uoppfordret, vil det ikke vaere mulig a ta hensyn til risikoen for eventuelle interaksjoner
med legemidler som pasienten bruker eller begynner & bruke under sykehusopphold. Dette utgjar helt
klart en helserisiko, og spesielt for eldre som er sarbare for bivirkninger og interaksjoner pa grunn av

utbredt polyfarmasi og generell svekkelse av kompensasjonsmekanismer (21, 22).

5.1.3 Interaksjonspotensiale

Studien var inkluderte en vurdering av potensialet for interaksjoner, men det kan vare en risiko for
over- eller underestimering pa grunn av lite litteratur pa omradet. En annen mulighet er at fordi bruk
av kosttilskudd kan vaere underestimert, kan omfanget av interaksjoner veere hgyere enn rapportert i
tilgjengelig litteratur. Resultatene fra var studie viser at nesten samtlige av de som brukte kosttilskudd,
ogsa brukte legemidler. Vi fant potensiale for kosttilskudd-legemiddelinteraksjon hos hver tiende
person i den totale studiepopulasjonen, noe som utgjorde 15 % av de som kombinerte kosttilskudd og
legemidler. Dette gir grunn til & veere oppmerksom. Andre norske studier som har undersgkt
interaksjonspotensial er Djuv et al. (2013) og Risvoll et al. (2017). Djuv et al. fant 225 ulike
kosttilskudd-legemiddelinteraksjoner, hvorav 18 ble klassifisert som klinisk relevante. Det totale
antallet pasienter i studien var 381, men de rapporterte ikke hvor mange pasienter som var utsatt for
interaksjoner. Studien til Djuv hadde ingen beskrivelse av hvordan identifisering av interaksjoner ble
utfart, og sammenligning av metode er derfor ikke mulig (17). Risvoll et al. identifiserte potensielle
interaksjoner hos atte pasienter blant 70 kosttilskuddsbrukere. Denne studien benyttet samme metode
for identifisering av interaksjoner som i var studie (35). Andre norske studier har ikke undersgkt

interaksjonspotensiale i sitt studiemateriell (51-53)

Mange av de publiserte studiene er tverrsnittstudier pa lik linje med var studie. Med tversnittstudier
kan man undersgke forekomst av potensielle mulige interaksjoner i populasjoner, men den kliniske
konsekvensen av en eventuell interaksjon kan vaere mer utfordrende a undersgke. Det kan derfor vere
ngdvendig med kohortstudier for a vurdere effekten av mulige interaksjoner mellom kosttilskudd og
legemidler over tid hos eldre. Utfordringen med kohorter er at det kan vare utfordrende a rekruttere
deltakere, og opprettholde deltakelse over lengre tid. Det kan ogsa ta tid far et tilstrekkelig antall

klinisk utfall identifiseres, og gjennomfgring av kohortstudier er ofte kostbare. Identifisering av
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interaksjoner mellom legemidler og kosttilskudd kan ogsa vere utfordrende fordi det er mangel pa
litteratur som underbygger potensielle interaksjoner. Mange av de rapporterte interaksjonene er basert
pa et lite datamateriale. Det skal likevel papekes at det finnes noen fa urter hvor
interaksjonspotensialet er godt dokumentert, for eksempel johannesurt (88). Ingen i var studie brukte

johannesurt.

Helsepersonell ma vere klar over at pasienter bruker kosttilskudd, og undersgke eventuelle potensielle
interaksjoner som kan fare til bivirkninger eller andre ugnskede hendelser som for eksempel
terapisvikt. Dette gjelder ikke bare urteprodukter og andre sammensatte produkter, men ogsa
vitaminer og mineraler. | denne studien var det en stor gruppe pasienter som brukte vitamin- og
mineralprodukter. Disse produktene har man gjerne mindre bekymringer rundt med hensyn til
interaksjonspotensiale, men det kan ikke utelukkes at det forekommer. Man vet for eksempel at
vitamin K og vitamin E interagerer med warfarin (89). Under datainnsamling i var studie var det en
utfordring & innhente informasjon om styrke pa vitamin- og mineralprodukter. Det kan derfor vere

vanskelig a vurdere konsekvens av potensiell interaksjon.

I var studie var det ingen av kosttilskuddsbrukerne som fikk hjelp med administrasjon av kosttilskudd,
mens 12,7 % av de som brukte legemidler og kosttilskudd fikk hjelp til administrering av legemidler.
Det kan derfor spekuleres i hvorfor de ikke fikk eller trengte hjelp med administrering av kosttilskudd.
Et forslag kan for eksempel veere at pasienten har hjemmetjeneste som hjelper til med administrasjon
av legemidler, men som vist i var studie er det manglende dokumentasjon pa bruk av kosttilskudd, og
dermed kan hjemmetjenesten veere ukjent med at pasienten bruker kosttilskudd. En annen mulighet
kan veere at det ikke er lagt inn i hjemmetjenestens rutiner at de skal hjelpe til med annet enn
legemidler. Var studiepopulasjon bestar av mennesker som er 70 ar og eldre, og det er gjort anslag pa
at 40 % av de over 70 ar som far hjemmetjeneste har demens (5). Tre deltakere ble registrert med noe
kognitiv svekkelse og 97 % ble registrert med ikke opplysning om kognitiv svikt. Likevel er hjelp med
administrasjon av kosttilskudd noe som ber fa et starre fokus, da dette kanskje kan bidra til at

kosttilskudd blir dokumentert i legemiddellister, og tatt i betraktning ved legemiddelbehandling.
5.2 Drgfting av metode

5.2.1 Datainnsamling

Bruk av legemiddelsamstemming som metode for datainnsamling ga god responsrate, og det var fa
som ikke ville delta. Dette er positivt fordi det minimerer risikoen for seleksjonshias. Vi kan allikevel
ikke si at var studie ikke har seleksjonsbias, da en av fire sykehusavdelinger tidlig ble ekskludert fra
datainnsamling. Vi vet ikke om pasientene pa den avdelingen som ble ekskludert ville skilt seg ut fra

de tre andre avdelingene. Muligheten for over- eller underestimering av forbruk av kosttilskudd kan
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derfor veere til stede i vare resultater. Det samme gjelder forskningssparsmal om forekomst av
kommunikasjon, dokumentasjon og interaksjonspotensiale med kosttilskudd. Avdelingen som ble
ekskludert var nyre, fordgyelse og geriatri, og det kan for eksempel tenkes at prevalens av potensielle
interaksjoner hadde veert hayere her hvis kosttilskuddene pasientene brukte hadde interagert med for
eksempel nyrefunksjon. Dette forutsetter at man antar at denne avdelingen omfatter en hgyere andel
pasienter med nyresvekkelse.

Ulempen med legemiddelsamstemming i denne studien er at dette foregar nar pasientene er innlagt pa
sykehus. Situasjonen rundt en sykehusinnleggelse kan pavirke hvor godt pasienten husker, eller er i
stand til & svare pa spgrsmal om legemiddel- og kosttilskuddbruk. Det var utfordrende a fa
informasjon om hvilken styrke det var pa kosttilskuddene som ble brukt. Dette gjgr det vanskelig a
vurdere for eksempel dosering pa vitaminer og mineraler opp imot doseringsanbefalinger fra

helsedirektoratet, og konsekvens ved eventuell interaksjon.

Resultatene i denne studien kan ogsa veere beheftet av informasjonsbias fordi datainnsamlingen i all
hovedsak baserte seg pa informasjon fra pasienten. Eksempler pa informasjonsbias kan for eksempel
veere at noen ikke gnsket a fortelle om bruk av kosttilskudd eller at deltakere ikke forsto spgrsmalet
om kosttilskudd, og dermed ble missklassifisert som ikke-brukere av kosttilskudd. Missklassifisering
av kosttilskuddbrukere vil gi studien en lavere forekomst av kosttilskuddbruk enn den reelle
forekomsten. Det kan ogsa vere at noen ikke husket om de brukte kosttilskudd, rett og slett pa grunn
av situasjonen ved & veere pa sykehus og omstendighetene rundt. Pa den andre siden spurte vi i var
studie etter navaerende bruk av kosttilskudd, noe som vil veere lettere & huske enn om man for
eksempel hadde spurt om bruk av kosttilskudd de siste seks manedene eller det siste aret. Prevalens
kan ogsa veere pavirket av sesongbruk og gi en overestimering av forbruk av kosttilskudd. Eksempler
pa bruk er vitaminer og tran/omega-3 som er mest vanlig i hgst- og vinterhalvaret. Var datainnsamling

foregikk i perioden hgst mot vinter.

Fordelen med legemiddelsamstemming sammenlignet med for eksempel selvrapportert bruk registrert
ved sparreskjema, er at man har muligheten til 8 komme med eksempler pa hva kosttilskudd kan veere,
og omformulere spgrsmalet om bruk av dette slik at pasienter kan ha sterre sjanse for a huske om de
bruker kosttilskudd. Dette innebzrer ogsa toveiskommunikasjon hvor pasienten har mulighet til &
stille sparsmal hvis vedkommende ikke forstar sparsmalene som blir stilt. En annen fordel med &
bruke legemiddelsamstemming til & samle inn data, er at man sitter igjen med en oppdatert
legemiddelliste. For & kunne gjere en fullstendig vurdering av interaksjonspotensialet er det viktig at
man har en oppdatert liste over alle legemidler og kosttilskudd som brukes. Man kan selvfalgelig ikke
veere 100 % sikker pa at pasienter forteller alt, men arsaken til at legemiddelsamstemming utfares er
pasientenes sikkerhet. Hvis for eksempel pasienten unnlater a fortelle om legemiddelbruk, som ikke er
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dokumentert i journal, eller bruk av kosttilskudd, kan dette fare til at vi i var studie har en lavere
forekomst av potensielle interaksjoner.

Metoden var relativt raskt gjennomfart ved at legemiddelsamstemming gjennomsnittlig tok 10-11
minutter, noe som gjar det lettere for inviterte a takke ja til a delta. Metoden er ogsa en vanlig brukt
metode i hverdagen pa et sykehus, noe som gjer at inviterte pasienter med stgrre sannsynlighet er kjent

med hva legemiddelsamstemming innebeerer nar de far spgrsmal om a delta i studien.

5.2.1.1 Spegrsmal om kommunikasjon med helsepersonell

I tillegg til legemiddelsamstemmingen ble det laget sparsmal som skulle kartlegge kommunikasjonen
mellom pasient og helsepersonell om bruk av kosttilskudd. I tilfeller hvor det ikke hadde veaert
kommunikasjon mellom pasient og helsepersonell, ble det spurt om hvorfor pasienten ikke hadde tatt
opp bruk av kosttilskudd. Dette ble gjort med en kvantitativ metode hvor man pa forhand hadde laget
svaralternativer. En del pasienter svarte «annet», men det ble ikke registrert hva «annet» kunne vaere.
Metoden med forhandsbestemte svaralternativer gjer det vanskelig a vurdere om man faktisk har fatt
svar pa spgrsmalet. Om man skulle samlet inn data om kommunikasjon pa nytt ville det veert mer
gunstig a heller bruke en kvalitativ metode farst hvor man registrerte alle svarene fra pasientene, for sa

& kvantifisere i ettertid.

5.2.2 Vurdering av interaksjonspotensiale

Interaksjoner ble klassifisert som potensielt klinisk relevante hvis det forela litteratur for at dette
kunne fare til en ugnsket hendelse. Metoden for & klassifisere interaksjonspotensiale har noen
svakheter, blant annet ble interaksjonsvurderingen gjort i etterkant av legemiddelsamstemming. Dette
gjer at det er en hagyere terskel for a diskutere potensialet for interaksjon med sykehuslege eller
fastlege, enn om man hadde veert i en klinisk setting nar man har bade pasient og lege til stede. Vi
mener likevel at vi tok kontakt med fastlege angaende interaksjonspotensiale i tilstrekkelig antall
tilfeller, da vi baserte avgjarelsene om a ta kontakt pa tilgjengelig litteratur om mulig interaksjon. Var
studie ser pa potensialet for interaksjoner, og man kan ikke si noe om kliniske utfall av de
interaksjonene som ble klassifisert som potensielt klinisk relevante. Det er likevel viktig & belyse
temaet, for a gjere helsepersonell oppmerksom pa mulig risiko for de pasientene som bruker

kosttilskudd sammen med legemidler.

Studieprotokollen omfattet ogsa & gjennomfare logistisk regresjon for & se pa sammenheng mellom
forekomst av potensielle interaksjoner og utvalgte faktorer. Derimot ga ikke utvalgsstarrelsen
tilstrekkelig statistisk styrke til dette, og dette er derfor noe som ma undersgkes i en studie med starre

datamateriale.
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5.2.3 Begrensninger

| vér studie ble bare innleggelsesdiagnosen registrert. Ved a registrere alle diagnoser eller utvalgte
forhands-bestemte diagnoser, kunne man sett etter farmakodynamiske interaksjoner. Det er for
eksempel kjent at ginseng utgjer en gkt risiko for hypoglykemi ved diabetes (25). En inkludering av
farmakodynamiske interaksjoner i interaksjonsvurderingen ville krevd et stgrre forarbeid og

litteraturgjennomgang far datainnsamlingsperioden startet.

| forbindelse med datainnsamling ble det registrert om pasientene hadde leversvekkelse. Det ble gjort
en grov registrering av leverfunksjon da det vanligvis ikke er en entydig definisjon av hva som er
Klinisk relevant leversvekkelse. Vurdering av leverfunksjon er en utfordrende oppgave for en person
uten kompetanse pa feltet. Man kunne for eksempel inkludert en lege i vurderingen av hvert enkelt
tilfelle, noe som ville gkt kvalitetssikringen pa datainnsamlingen. I denne studien hadde ikke
variabelen som omhandlet leversvekkelse sa mye a si da man ikke fant interaksjoner som hadde
konsekvenser for leverfunksjon. Pa den andre siden ville en kvalitetssikring av metoden for innhenting
av data om leversvekkelse vert viktig hvis man hadde undersgkt mulige bivirkninger relatert til
leverfunksjon av ulike kosttilskudd.

Det ble ikke utfart styrkeberegning fer gjennomfering av datainnsamling. Styrkeberegning er
utfordrende pa grunn av lite forskning pa omradet, noe som gjer at det er vanskelig a finne publiserte
tall som kan brukes i en slik beregning. Denne studien er ogsa en masteroppgave, noe som gjar at man
har begrenset med tid til radighet for datainnsamling. Lite datamateriale gir lav styrke til & kunne si
noe om dokumentasjon og assosierte variabler. Resultatet viser ogsa at man ikke har statistisk styrke
til a si noe om dette blant annet pa grunn av skjevhet i avhengig variabel. Logistisk regresjon ble
utfart, og retning pa OR antyder for eksempel at kommunikasjon med helsepersonell omkring bruk av
kosttilskudd gir hgyere odds for at kosttilskuddsbruken er dokumentert. Dette kan vi imidlertid ikke

konkludere med ut fra det begrensede datamaterialet.

5.2.4 Ekstern validitet

Resultatene i var studie angaende bruk av kosttilskudd vil vere generaliserbar til mennesker over 70 ar
som innlegges pa Nordlandssykehuset i Bodg, spesielt i halvaret hgst mot vinter. Det kan ikke
utelukkes bias i var studie, men datainnsamling ved hjelp av legemiddelsamstemming som metode er
palitelig. Legemiddelsamstemming brukes i den vanlige sykehushverdagen, og har dermed blitt
utarbeidet over flere ar. Vi har diskutert mulig informasjonsbias og missklassifikasjon, men skjevheten
mellom bruker av kosttilskudd og ikke-bruker er trolig liten. Siden vare funn er basert pa et mindre
antall sykehuspasienter, kan vi ikke med sikkerhet sla fast at vare funn er generaliserbare til den

generelle populasjonen. Med en liten studiepopulasjon kan det bety at resultatene fra denne studien
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ikke er typiske for den generelle eldre befolkningen i Norge. Til tross for disse begrensningene viser
resultatene tydelig at det er en omfattende bruk av kosttilskudd og legemidler blant eldre, og dette er

darlig dokumentert i alminnelig journalfgring.

En generalisering av interaksjonspotensiale er vanskeligere a vurdere fordi dette avhenger av hvilke
legemidler og kosttilskudd som brukes, og hvilken metode som brukes for & identifisere potensielle
interaksjoner mellom kosttilskudd og legemidler. Derimot bekrefter studien noe som Risvoll et al.
(2017) (35) fant i sin norske studie, nemlig at kosttilskuddsbrukere i liten grad far hjelp med
administrasjon av kosttilskudd. Sammenligningen mellom var studie og Risvolls studie styrker

generaliserbarheten av dette funnet.
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6 Konklusjon

Det er hgy forekomst av kosttilskuddbruk og samtidig bruk av legemidler blant eldre mennesker. Et
interaksjonspotensiale mellom kosttilskudd og legemidler er tilstede, men det er gjennomgaende lite
kommunikasjon mellom pasienter og helsepersonell om bruk av kosttilskudd, og ogsa fravaerende
dokumentasjon av kosttilskudd i pasienters legemiddellister. Gitt lite kommunikasjon om kosttilskudd
og manglende dokumentasjon, er det vanskelig & forebygge uheldige konsekvenser og interaksjoner

som kan forekomme.

Helsepersonell ber sgke kunnskap om kosttilskudd og interaksjonsproblematikk, og bar rutinemessig
sparre sine pasienter om bruk av kosttilskudd for & kunne ta en vurdering av bruken opp imot
legemiddelbehandling. Hjelp med administrering av kosttilskudd pa lik linje med legemidler kan veere

et tiltak pa veien.
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8 Appendiks

8.1 Samstemmingsskjema

Undersgke bruk av kosttilskudd og legemidler hos pasienter over 70 ar
ved Nordlandssykehuset - Bode. Pasient nummer:

Ja Nei Usikker
Bruker du/pasienten noen legemidler?
Ja Nei Hvem?
Far du/pasienten hjelp med
administrering?
Huvis ja, hvilke da?
| Legemiddel Legemiddel- og Styrke Dosering Tas/Tas | Faktisk Stemmer | Stemmer
(virkestoff/generisk administrasjons- fra kurve ikke dosering med med
navn) form (X+x+x+x) (v/0) (X+X+x+X) kurve henvising

Tar du noen andre legemiddel? o gyedraper/nesespray o krem/salve/plaster o inhalasjonslegemidler o injeksjoner /infusjoner (B12, mot
osteoporose., prostata, MS m.m.) o smerte o hjerte o mage/tarm o suppositorier. nsgvn o hormoner/prevensjonsmidler o
diabetes o skjelett o humeret o resepitfrie legemidler o prostata/potensmidler o legemidler som ikke tas daglig o ved behov

Legemidler som er startet opp etter innleggelse pa sykehus utelates i intervjuet, men skrives opp pa nederst hvis det
ikke kun er en kur. Skal veere med i interaksjonsanalysen til RELIS

Ja Nei Usikker
Bruker du/pasienten noen
kosttilskudd/naturlegemidler/helsekost?
Hvis ja, hvilke da?
| Kosttilskudd Tas/ | Styrke | Dosering | Legemiddel- og | Hjelp med Stemmer | Stemmer Stemmer
/naturmidler Tas administrasjons | administrering med med med
/helsekost ikke form (Ja/nei. Hvem?) | kurve innkomst- | henvisning
journal
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Undersoke bruk av kosttilskudd og legemidler hos pasienter over 70 ar
ved Nordlandssykehuset — Bodg. Pasient nummer:......

Fylles ut for alle pasienter som bruker kosttilskudd som ikke er registrert i henvisning eller kurve

Ble pasienten spurt om han brukte kosttilskudd ved
journalopptak? (Ja, nei, husker ikke)

Ble pasienten spurt om han bruker kosttilskudd senere
under oppholdet pa sykehuset? (Ja/nei/husker ikke)

Har fastlegen spurt om du bruker kosttilskudd?
(Ja/nei/husker ikke)

Har du selv nevnt at du bruker kosttilskudd til
fastlegen? (Ja/nei/husker ikke)

Har du selv nevnt at du bruker kosttilskudd til
helsepersonell her pa sykehuset? (Ja/nei/husker ikke)

Hvorfor har du ikke tatt det opp? (ikke tenkt pa det
som viktig helseinformasjon, tenkt at lege eller annet
helsepersonell ikke ville like det, annet)

| tillegg noteres fra journal

Alder

Kignn

Diagnoser

Nyresvekkelse(ja/nei, fgr opp patologiske verdier)

Leversvekkelse(ja/ nei, fgr opp patologiske verdier)

Kognitiv svekkelse (demensdiagnose, noe svekket, usikkert)

Henviser (fastlege, legevakt, annen lege, annen instans)

Hjemmetjeneste deler ut medisin (ja/nei)

Hvor lang tid tok samstemmingen?(antall minutter totalt)

Har andre enn pasienten selv har bidratt med opplysninger til samstemmingen? i sa fall hvem?

Beskriv eventuelle praktiske problemer med a gjennomfgre samstemmingen.

Legemidler evt. kosttilskudd som er startet opp under innleggelsen (navn, generisk navn, styrke, dosering)
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8.2 Samtykkeskjema

Forespgrsel om deltakelse i forskningsprosjektet

Undersoke bruk av kosttilskudd og legemidler hos pasienter
over 70 ar ved Nordlandssykehuset - Bodo

Bakgrunn og formal

Hensikten med studien er a se pa omfanget av mulige uheldige reaksjoner mellom legemidler
og kosttilskudd. Vi gnsker ogsa a undersgke om sykehuset registrerer, eller pa annen mate er
klar over, hva pasientene bruker av kosttilskudd.

Studien er en del av en stgrre studie og inngar i en doktorgrad i medisin. Det vil ogsa bli
skrevet masteroppgaver i farmasi basert pa denne studien. Ansvarlig for studien er UiT
Norges arktiske universitet, Institutt for farmasi. Studien er et samarbeidsprosjekt med
Sykehusapotek Nord HF, RELIS Nord-Norge og Valnesfjord Helsesportssenter.

Hvem vil vi snakke med? / Hvem vil vi ha med i studien?
Vi inviterer personer fra 70 ar og oppover, som blir innlagt pa enkelte avdelinger ved
Nordlandssykehuset, Bodg, fra 01.09.2018 til 01.06.2019 til a delta.

Hva innebzrer deltakelse i studien?

Du vil bli spurt om hvilke legemidler og kosttilskudd du bruker og om hjemmetjenesten eller
pargrende hjelper deg med a ta legemidler eller kosttilskudd. Videre om du har snakket med
helsepersonell om bruken av kosttilskudd. Opplysningene kan bli sjekket ved kontakt med
fastlege, hjemmetjenesten eller pargrende alt etter hva som er mest hensiktsmessig. Pargrende
vil kun bli kontaktet etter avtale med deg. Vi vil registrere kjgnn og alder. Fra din journal vil
vi se hvilke legemidler og kosttilskudd som er registrert der, hvem som henviste deg til
sykehus (din fastlege, en ukjent lege eller legevakt) og om det finnes opplysninger som tilsier
at det er vanskelig for deg a ta legemidler/kosttilskudd riktig. Vi vil ogsé undersgke om du har
tegn til nyre- eller leverskade, noe som kan gjgre deg ekstra sarbar ovenfor enkelte legemidler
eller kosttilskudd.

Hyva skjer med informasjonen om deg?

Vi utfgrer en kvalitetssikring av legemiddellisten din og vil ta kontakt med deg og din
avdeling hvis vi finner uoverensstemmelser, og med fastlegen din/alternativt sykehuslegen
hvis vi finner at du bruker en uheldig kombinasjon av legemidler og kosttilskudd. Vi vil
beholde personopplysninger om deg til vi har avdekket om det foreligger slike uheldige
kombinasjoner, etter dette slettes alle personopplysninger.

I en forskningsstudie som fglger denne kvalitetssikringen vil alle personopplysninger bli
behandlet konfidensielt og kun kjgnn, alder og diagnose vil registreres. Kun prosjektgruppen
vil ha tilgang til disse anonyme data om deg. Resultatene vil bli publisert etter at studien er
ferdig, men enkeltpersoner kan ikke gjenkjennes.

Prosjektet skal etter planen avsluttes 01.06.2021.

Frivillig deltakelse

Det er frivillig a delta i studien og du kan trekke din deltagelse i etterkant. Det vil ikke fa
konsekvenser for behandlingen din om du ikke deltar i studien.

Dersom du har spgrsmal til studien, ta kontakt med masterstudent Elise Ramstad 95299648
eller farmasgyt Renate Elenjord 97685385.

53



Studien er godkjent av Personvernombudet for forskning, NSD - Norsk senter for
forskningsdata AS og Personvernombudet Nordlandssykehuset. Prosjektet er framlagt for
Regional komite for medisinsk og helsefaglig forskningsetikk.

Samtykke til deltakelse i studien

Jeg har mottatt informasjon om studien, og er villig til a delta

(Signert av prosjektdeltaker, dato)
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8.3 Prosedyre for legemiddelsamstemming

° Legemiddelsamstemming
HELSE NORD

Dokumentansvarlig: Margareth Wiik Dokumentnummer: PR39776
Godkjent av: Espen Malen Hauge Versjon: 1
Gyldig for: Sykehusapotek Nord HF

1. Hensikt

Kvalitetssikring av legemiddelsamstemming.

2. Omfang

Kliniske farmasgyter.
Farmasgyters om skal utfgre legemiddelsamstemming.
Studenter i praksis i SANO.

3. Grunnlagsinformasjon

Prosedyren beskriver hvordan legemiddelsamstemming (LMS), legemiddelintervju (LMI) og aktuell
liste (AL) skal gjennomfgres.

4. Arbeidsbeskrivelse

Forberedelse

e Innhent informasjon om pasienten; etternavn, fornavn, fgdselsdato, avdeling, sengenummer,
sykdomshistorie, legemiddelhistorie, cave og legemiddelliste fra kurven. Informasjonen noteres i
LMS-skjema og danner grunnlag for LMS.

e Hvis mulig, innhent informasjon fra journalen om boform, livssituasjon, hgrsel og annet som kan
veere til nytte for intervjuet.

e Hvis pasienten far multidoseposer krysses det av for dette og dato pa ordinasjonskortet
dokumenteres.

e Dokumenter om pasienten tar hand om legemidlene sine selv eller ikke. Hvis pasienten ikke tar
hand om legemidlene sine selv, innhentes legemiddelliste fra aktuelt omsorgsniva.

e Fyll ut dato for oppstart av legemiddel, generisk legemiddelnavn, legemiddelform og styrke samt
dosering fra legemiddelkurven pd den dagen LMS gjennomfgres (se tabell nedenfor for
doseringskoder).

o Dokumenter alle pasientens legemidler med unntak av de legemidlene som ble startet og
seponert i tiden mellom innleggelse og intervjuet.

e Legemidler som har blitt seponert merkes med S (tidligere dosering) under kolonnen ”Dosering”
og dato for seponering skrives i kolonnen ”Dat UT”. For legemidler som virker & ha blitt startet
siden innleggelsen dokumenteres dato for oppstart under kolonnen ”Dat IN”.

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 1 av3

Skrevet ut: 19.02.2018 13:31:20 Gyldig fra: 16.04.2016
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Legemiddelsamstemming
Versjon: 1

Legemiddelintervju (LMI)

Et intervju tar i giennomsnitt 10-15 minutter a gjennomfgre. Bruk skjema for LMI.

Se forslag til spgrsmal i veileder (RL5258). Pasienten er den viktigste kilden til legemiddelinformasjon.

Dersom noe er uklart etter intervjuet, kan man fa mer informasjon fra fglgende kilder.

e Legemiddelutskrift fra andre apotek: For pasienter som tar hand om sine legemidler selv kan det
veere aktuelt a fa tak i legemiddelutskrift fra andre apotek. Dato for siste uthenting og mengde
kan gi en indikasjon pa compliance/etterlevelse.

e Fastlegen: Ved behov, kontroller med fastlegen hvilke legemidler pasienten har fatt ordinert.

e Pargrende: Dersom pargrende blir brukt som informasjonskilde dokumenteres pargrendes
relasjon til pasienten under "Annen info fra samtalen”. Fyll deretter i doseringen under
respektive underbrikker i kolonnen ”Dosering”. Hvis styrken og dosering avviker dokumenteres
styrke og dosering i kolonnen ”Dosering”.

e Muntlig samtykke for innhenting av opplysninger fra apotek, fastlege eller pargrende
dokumenteres med dato og signatur nederst pa LMS-skjemaet. Dokumenter hvor informasjonen
kommer fra i de tomme underkolonnene i den andre kolonnen med rubrikken “dosering”; P
{pasient), PR (Pargrende), F (fastlege), M (multidose) FP (farmapro), KHT (kommune), EPJ
{sykehusjournal), kjernejournal, e-resept.

Aktuell liste (AL)

Dersom pasienten har hjelp fra kommunehelsetjenesten (KHT), kontrolleres legemiddelkurven opp
mot mottatt legemiddelliste fra KHT. Dersom liste fra KHT ikke foreligger ma denne innhentes (eks.
via fax) evt. gjennomfgr et intervju per telefon med sykepleier i KHT. Kontroller opplysningene fra
KHT opp mot legemiddelkurven pa avdelingen. Andre som kan veere aktuelle @ kontakte nar
pasienten ikke handterer legemidlene sine selv i hjemmet er eksempelvis pargrende og/eller
primarhelsetjenesten (fastlege) og/eller apotek. Husk dato pa listen fra KHT.

Dokumentasjon og behandling av uoverensstemmelser

o Dokumenter dato for LMS under rubrikken utfgrt

e Uoverensstemmelser mellom legemiddelkurven og informasjon fra pasient eller annet relevant
omsorgspersonell merkes med rgd penn

e Uoverensstemmelser dokumenteres pa LMS-skjema.

o Kilder til LMS dokumenteres i journalnotat i DIPS, jfr. PR38617, pkt. 4.1.

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet. Side 2 av3

Skrevet ut: 19.02.2018 13:31:20 Gyldig fra: 16.04.2016
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Legemiddelsamstemming
Versjon: 1

Tabell 1: Doseringkoder

Dosering Kode

1 tablett morgen 1x1

1 tablett morgen og kveld 1x2

2 tabletter morgen og kveld 2x2

1 tablett 3 ganger daglig 1x3

1 tablett til kvelden 1 tk

1 tablett til natten 11n

1 tablett morgen, middag og 2 tabletter kveld 1-1-2

1 tablett formiddag 0+1

1 tablett inntil 3 ganger daglig 1—x3
1 tablett ukentlig lu

1 tablett ukentlig pd mandag 1lu MAN
Ved behov vb

Etter liste/ordinasjon co
Bilateralt bil
Mandag, tirsdag, onsdag, torsdag, [redag, lgrdag, spndag | man, tir, ons, tors, [fre, lgr, sgn,
Hgyre gye h
Venstre gye v

Nullet 0
Seponert S

5. Feilkilder

Overfgringsfeil

6. Eksterne referanser

e Medicine Reconciliation, A Practice Guide. HNS cumbria

e Pasientsikkerhetsprogrammet

e Eriksson T, Holmdahl L, Bondesson A, Midlov P, Heglund P. Medicin och farmaci i samverkan
for battre lakemedelsansvdndning: LIMM-modellen. | varden 9, 23-27. 2010.
e Scullin C, Scott MG, Hogg A, McElnay JC. An innovative approach to integrated medicines

management. J Eval Clin Pract 2007;13(5):781-8.

e Technical patient safety solutions for medicines reconciliation on admission of adults to
hospital. NICE patient safety guidance. National Institute for Health and Clinical Excellence

2011.

Dette er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet.

Skrevet ut: 19.02.2018 13:31:20
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8.4 Veileder for legemiddelintervju

° Veileder LMI
HELSE # o NORD

°
Dokumentansvarlig: Margareth Wiik Dokumentnummer: RL5258
Godkjent av: Espen Maelen Hauge Versjon: 1

Gyldig for: Sykehusapotek Nord HF

Forslag til spgrsmal som kan/bgr brukes ila intervjuet

Tema Forslag til spersmal som kan/ber brukes ila intervjuet

Instruks for dokumentasjon

Introduksjon e Begynn med a hilse pa pasienten og a fortelle hvem du er og hvor du
kommer fra. Forklar formalet med a gjore legemiddelintervju,

e Heierdu...... (pasientens navn)?/ Hei jeg skulle gjerne snakke med

e Mittnavner............. Jeg er farmasoyt og arbeider her pa
avdelingen. (jeg arbeider med medisiner og legemidler).

e Jeg kommer na til a stille deg noen spersmal om dine legemidler. Hvis
du ikke kan svare eller er usikker, er dette ogsa viktig for meg & vite.”

o Jeg er ogsa interessert i & fa hore hva du synes om dine legemidler og
hvordan du tar dem.

Handtering av | e Forst kommer jeg til a stille deg noen spersmal om hvordan du bruker

Im legemidler hjemme.

e Har du noen som hjelper deg med dine legemidler eller gjor du alt
selv?

Hvis pasienten svarer "Jeg far hjelp”.

¢ Hvem er det som hjelper deg?

e Hva far du hjelp med?

e Hva gjor du for & huske pa a ta dine legemidler? (for eksempel dosett,
tar til maltid)

Kryss i "ja” eller "nei”.

Fyll ut interessant informasjon
under “Annen info fra samtale™
nederst pa siden.

Identifikasjon | e Vi skal na ga videre og snakke om hvilke legemidler du tar hjemme.
av riktig Im- o Tvilke legemidler bruker du?
liste e Hvilken styrke har legemidlet?

Hyvis pasienten ikke kan svare:

e Erdet xx (fyll ut med styrker som preparatet har)?

e Nar/hvordan bruker du xx (preparatnavn)?

e  Hvor mange tabletter(eksempelvis) tar du hver gang?
* Vet du hvorfor du far dette legemidlet?

For legemidler som finnes pi legemiddelkurven, men som pasienten

ikke forteller om.

e Tar du noen legemiddel mot "fyll i indikasjon™?

e Om pasienten ikke kan svare pa dette ga videre:

e Her pa sykehuset far du ogsd xx (preparatnavn), er det et legemiddel
som du ogsi tar hjemme?

Alternativt:

e  Kjenner du igjen XX (preparatnavn)?

Om “ja™:

e Hvilken styrke har den medisinen?

Om pasienten ikke kan svare:

e Erdet xx (fvll i med de styrker preparatet finnes 1) du har?

e Nar/ hvor ofte tar du xx (preparatnavn)?

e Hvor mange tabletter tar du hver gang? Vet du hvorfor du far dette
legemidlet?

Om "nei”, se avvik — kjenner ikke igjen navnet.

Stopp pasienten om han/hun
begynner i ramse opp/snakker om
mange legemidler pd en gang. Ga
gjennom ett legemiddel om gangen.

Fyll ut doseringen som pasienten
oppgir under underrubrikken
P(pasient)/PR(parerende).

Hyvis styrken avviker dokumenter
dette 1 samme kolonne.

Hyvis pasienten forteller om andre
legemidler som ikke er
dokumentert, dokumenteres
legemidlets navn, form, styrke og
dosering pa LMI-skjema under
rubrikken "Legemiddel, form,
styrke™ samt dosering skrives under
underrubrikk P/PR. Eventuell kan
denne informasjonen ogsa skrives
under “annen info fra samtalen”.

Delte er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes | det elektroniske kvalitetssystemet.

Seravatur 04 2000 20 0107
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Veileder LMI

Versjon: 1
Tema Forslag til spersmal som kan/ber brukes ila intervjuet Instruks for dokumentasjon
Sper gjerne pasienten: Dokumenter i LMI-skjema under
*  Gar du til noen andre leger, utenom din primarlege? 'Annen info fra samtalen’
Pasienten oppgir "Den medisinen tar jeg ikke lenger™ Fyll ut hvorfor pasienten har sluttet
e Hvorfor har du sluttet & ta den medisinen? Vent pa svar fra pasienten. | 4 ta medisinen under
Hvis pasienten ikke svarer: “kommentarer” eller under “annen
e Har medisinen blitt avsluttet av din lege eller har det skjedd noe som info fra samtalen”. Dokumenter om
gjor at du ikke lenger vil ta din medisin? det er lege eller pasienten selv som
har seponert hvis mulig og arsaken
til dette.
Pasienten oppgir ” Den dosen/styrken tar jeg ikke av den medisinen™ Avvik noteres, forsek 4 komme
e Tar du xx (preparatnavn og styrke) (Fyll ut antall ex tabletter samt frem til korrekt dose sammen med
hvor mange ganger daglig) ganger daglig? ansvarlig lege og dokumenter dette
Eller: under rubrikken “korrekt”. Om
e Hyvilken styrke tar du? pasienten er usikker pa styrke
e  Hvor mange tar du om gangen og hvor mange ganger om dagen? kontroller med forskrivende lege
Her pa sykchuset far du (fyll i avviket). Har dosen /styrken nylig blitt eller evt apotek (husk samtykke) om
oket/minsket? dette ikke er gjort i forkant av
intervjuet.
Pasienten oppgir: "Den medisinen har jeg aldri tatt™ Synonymer noteres ikke som avvik.
For en del legemidler finnes det flere ulike preparater som inncholder Kjenner pasienten ingen
samme virkestofl. Kjenner du igjen... (fyll i navn pa synonympreparat)? synonympreparat undersek videre
med forskrivende lege. Dersom
legemidlet har blitt feilaktig
ordinert/forvekslet regnes dette som
en feil i legemiddellisten.
Kunnskap, I forbindelse med at hvert legemiddel gjennomgas sper: Bedom om pasienten kan/ikke kan
compliance/ indikasjonen for behandlingen. Hvis
etterlevelse og [« Mot hvilken sykdom eller hvilke symptomer tar du dette legemidlet? pasienten ikke kan indikasjon sett
handtering ett kryss i kolonnen “Ind”. Hvis
pasienten vet hvorfor han/hun tar
legemidlet markeres dette med en
hake.
Serg selv for at eventuell mangel pa kunnskap som fremkommer folges Hak av i kolonnen "UF” (utfort).
opp. For eksempel ved a informere pasienten om hvorfor han/hun far sine
legemidler muntlig og/eller skriftlig (informasjonsseddel)
A) Handtering av det spesifikke preparatet Ved ja sett hake i boksen for
Er det enkelt a svelge dine legemidler eller ma du dele cller knuse dine “Handteringsproblem™ ved nei sett
legemidler for @ kunne ta dem? kryss for @ markere at du har spurt.
Er det noen legemidler som er vanskelig 4 fa ut av pakningen? Evt mer utfyllende informasjon om
Hvordan er det med inhalasjonsmedisin? handteringsproblem dokumenteres
under "Annen info fra samtalen™.

Delte er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet.

Seravatur 09 2000 20 0107
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Veileder LMI

Versjon: 1

Tema

Forslag til spersmal som kan/ber brukes ila intervjuct

Instruks for dokumentasjon

B) Etterlevelse

Mange pasienter opplever problemer med a ta sine legemidler. Hva tenker
du om det?

Er det noen legemidler som er problematisk a ta, vanskelig d huske, du ikke
liker & ta?

Glemmer du noen ganger i ta legemidler?

Dokumenter med kryss (problem)
eller hake (ikke problem) i kolonnen
"EL" (etterlevelse)

Ved ja sett hake i boksen “"Huske a
ta Im™ ved nei sett kryss for &
markere at du har spurt. Fyll om
mulig i pasientens opplevde arsak til
darlig etterlevelse under “annen info
fra samtalen™.

C) Bivirkning/allergier

Om det passer kan du ogsé sparre om pasienten har reagert allergisk mot
noen legemidler eller om pasienten opplever bivirkninger av sin
behandling. Dette gjores i forbindelse med gjennomgang av det enkelte
legemiddel.

Dokumenter opplevde bivirkninger
og allergier under "annen info fra
samtalen™ eller under "kommentar"
for det respektive legemiddel.

Handtering av

e  Erdet enkelt d svelge dine legemidler eller ma du dele eller knuse dine

Ved ja sett hake i boksen for

e Takk for hjelpen, det var veldig verdifullt!

det spesifikke legemidler for @ kunne ta dem? "Handteringsproblem™ ved nei sett
preparatet e Erdet noen legemidler som er vanskelig 4 fi ut av pakningen? kryss for & markere at du har spurt.
¢  Hvordan er det med inhalasjonsmedisin? Evt mer utfyllende informasjon om
handteringsproblem dokumenteres
under "Annen info fra samtalen™.
Etterlevelse e  Mange pasienter opplever problemer med a ta sine legemidler. Hva Dokumenter med kryss (problem)
tenker du om det? eller hake (ikke problem) i kolonnen
e Erdet noen legemidler som er problematisk i ta, vanskelig a huske, du | "EL” (etterlevelse)
ikke liker a ta?
e Glemmer du noen ganger a ta legemidler? Ved ja sett hake i boksen "Huske a
ta Im” ved nei sett kryss for a
markere at du har spurt. Fyll om
mulig i pasientens opplevde arsak til
darlig etterlevelse under "annen info
fra samtalen”.
Bivirkning/ Om det passer kan du ogsa sporre om pasienten har reagert allergisk mot Dokumenter opplevde bivirkninger
allergier noen legemidler eller om pasienten opplever bivirkninger av sin og allergier under “annen info fra
behandling. Dette gjores i forbindelse med gjennomgang av det enkelte samtalen” eller under "kommentar™
legemiddel. for det respektive legemiddel.
Til slutt Sper spesifikt 1 henhold til de rubrikkene som er oppferte nederst pa LMI- | Dokumenter eventuell nye
skjema: legemidler pa legemiddellisten.
e  Tar du noen andre legemidler? Ved ja sett hake i aktuell boks, ved
e Noen mot smerte? nei sett kryss for & markere at du har
e Noen for hjertet? spurt.
* Etc.
Avslutt e Har du noen spersmal om dine legemidler som jeg kan hjelpe deg
samtalen med?

Delte er kun en papirkopi. Gyldig versjon av dokumentet finnes i det elektroniske kvalitetssystemet.

Seravatur 09 2000 20 0107
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8.5 Samstemmingsskjema for Nordlandssykehuset

| Pasigoinr, ‘ | Samsimt Inn? ‘
SYKEHUSAPOTEK NCORD

il [ oAl LIS SRS LA,

Legemiddelinterviu - sykehns (versjon 2014-05-30)  INTERNT MATERIALE

OLMI (CAL

| Tambagt Etternsrn, Fornom | Fadsekdato Tefort (datm, sign) Falges opp (dato sign)
Alrnell egemiddelisee feeer bm knrve) Enrreks Im Este Hindser. bm schv
Pasient hndterer bm selv? O Ja 0 Nei . Malidoze? 0 Nei0l Ja, versjen Dusering* 1;:';:“_ "‘]’
Dai | Lesesmiddel, form Styrke | Dese- | Eommentar Dt Korrels [ Ind EL |TUF
i ring T

* Inio fa; pasient (F). pimrands (FE). fstlags (F), keosnmmahalsefj. (EET). mmltdove (M), FaomaPpo (FF). sykelbesjoumal (T), rsept
Ismleppelseirak Syledommer Oemsergemivd Dhwto imnl arvd Cave

Eilder LM5 Samtykke til wthanting P
avbmi jom

:a.pp 58T :rmrrmnenpmums]wnlﬂer > dlabeles nsl]elll!lt o humret :raaeptlie = naturimelsekoet npmmta.pw

& legemidier som ke (35 dagly o ved behow. Hvor ofte tar du dem? (regelmessg?) o | forbindeise med In rleggelseamrmadelegemﬂu(nlw
Hingtsrngsproblem? o svege; knuseale ofd Imut av pakningen o inhalere o huske 3 @ Im

Usnakeds effekisr (bivirkningar)? Legemiadslallergl [Cave]?

O i o juma =yl o Jag 1 innsdkrivn [ Folgsdkjums wtfy v lage pd anhosn

12
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8.6 Variabelliste

Variabel Definisjon Type variabel
Alder Ar Kontinuerlig
Kjgnn Mann, kvinne Kategorisk
Innleggelsesdiagnose Type diagnose

Henviser Fastlege, legevakt, annen lege, annen instans  Kategorisk
Nyresvekkelse Ja, nei Kategorisk
Hvis ja pa nyresvekkelse GFR-verdi Kontinuerlig
Leversvekkelse Ja, nei Kategorisk
Hvis ja pa leversvekkelse ALAT, ASAT, GT — verdier Kontinuerlig

Demensdiagnose, noe svekket, ikke

Kognitiv svekkelse opplysning om kognitiv svikt Kategorisk
Hjemmetjenesten deler ut medisin Ja, nei Kategorisk
Bruk av legemiddel Ja, nei, usikkert Kategorisk
Hjelp med administrering av legemidler Ja, nei Kategorisk
Type legemiddel Navn, form, styrke, dosering

Stemmer med kurve Ja, nei, ikke med Kategorisk
Stemmer med henvisning Ja, nei, ikke med Kategorisk
Bruk av kosttilskudd Ja, nei, usikkert Kategorisk
Type kosttilskudd Navn, form, styrke, dosering

Stemmer med kurve Ja, nei, ikke med Kategorisk
Stemmer med innkomstjournal Ja, nei, ikke med Kategorisk
Stemmer med henvisning Ja, nei, ikke med Kategorisk
Spurt om bruk av kosttilskudd ved journalopptak Ja, nei, huske ikke Kategorisk
Sﬁ;g;&ggﬁ;g‘étkosnlISKUdd senere under Ja, nei, husker ikke Kategorisk
Spurt om bruk av kosttilskudd av fastlege Ja, nei, husker ikke Kategorisk
Selv nevnt bruk av kosttilskudd til fastlege Ja, nei, husker ikke Kategorisk
Selv nevnt bruk av kosttilskudd til helsepersonell pa Ja, nei, husker ikke Kategorisk

sykehuset
Tenker ikke pa det som viktig

Hvorfor har ikke pasient nevnt bruk av kosttilskudd helseinformasjon, tenkt at lege eller annet Kategorisk
helsepersonell ikke ville like det, annet

Potensiell interaksjon(er) mellom legemiddel og

kosttilskudd Ja, nei Kategorisk
Antall potensielle interaksjoner Antall Kontinuerlig
Potensiell interaksjon Beskrivelse

Antall klinisk relevante interaksjoner Antall Kontinuerlig
Klinisk interaksjon Beskrivelse

Hvor lang tid tok samstemmingen Antall minutter Kontinuerlig
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8.7 Kategorisering av kosttilskudd

Kategorikode Kategori Kosttilskudd kode Preparat
1 Omega-3, -6 og -9, inkludert tran 1 Mgllers dobbel
2 Mgllers Tran
3 Triomar ledd
4 Mgllers omega-3
5 Fri flyt
6 Olivita omega 3
7 Omega-3 (uidentifisert preparat)
8 Tran (uidentifisert preparat)
9 Selolje
10 Zinzino balance oil
2 Vitaminer og mineraler 29 Gevita magnesium
30 Magnesium
31 B-kompleks
32 B-total
33 Krom
34 Vitamin Kz
35 Vitamin C
36 Vitamin B
37 Vitamin D
38 Kalsium med vitamin D
39 Ester-C
40 Vitamin A
41 Collet
42 Folsyre
43 Vitamin B12
44 Vitamin E
45 Kalsium
46 Betakaroten
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Multivitamin 50 Multivitamin
51 Vitaplex
52 Sana-Sol
Urter og urteekstrakter 60 Medox
61 Hvitlgk
62 Sedix
63 Traneber
64 Lectinect
65 Complete bra tranebzer
Annet 70 OxyTarm
71 Flexrepair
72 Collagen Plus
73 Vitapro
74 Zinzino BalanceXtender
75 Zinzino Viva
76 Nycoplus daglig
77 NBG® 24:7
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8.8 Tilradning fra Personvernombudet Nordlandssykehuset

@
® NORDLANDSSYKEHUSET
® g ® NORDLANDA SKIPPIJVIESSO
Var ref.: 11-18 Saksbehandler: Julie Rydland Antonsen Dato: 16.04.18

TILRADNING TIL BEHANDLING AV PERSONOPPLYSNINGER - KVALITETSPROSJEKT

Viser til melding om behandling av personopplysninger, mottatt 06.04.2018.
Meldingsnummer: 11-18

Tittel: Undersgke bruk av kosttilskudd og legemidler hos pasienter over 70 ar ved
Nordlandssykehuset — Bodg.

Formal med prosjektet: Formalet med studien er dokumentasjon av mulige trusler mot
pasientsikkerhet ved bruk av kosttilskudd. Forskningen skal evaluere kvaliteten pa journalpraksis
mellom primaer- og spesialisthelsetjenesten, mer konkret om legemiddeldokumentasjon inkluderer
de kosttilskudd (inkludert urter og andre naturmidler) som pasienten bruker. Vi skal gijennomfgre
samstemning av medikamentlistene som er oppgitt i henvisningsbrevet, men ogsa inkludere
kosttilskudd. Vi skal ogsa undersgke om det foreligger interaksjoner mellom kosttilskudd og
legemidler. Vi konsentrerer oss kun om personer over 70 ar da dette er personer som ofte har flere
sykdommer, brukere flere medisiner og eventuelt er kognitivt svekket.

Tidspunkt for prosjektet (til/fra): 01.09.2019-23.06.2021.

Personvernombudet har vurdert prosjektet, og finner at behandlingen av personopplysningene er
hjemlet i helsepersonelloven § 26, jf. personopplysningsloven § 33 fjerde ledd.

Det forutsettes at prosjektet gjennomfgres i trad med de opplysningene som er gitt i selve
meldingen, samt i gvrig korrespondanse og samtaler. Videre forutsettes det at bestemmelsene i
personopplysningsloven og helseregisterloven med forskrifter fglges. | tillegg ma prosjektet
giennomfgres i henhold til annet relevant regelverk, herunder de alminnelige regler om
taushetsplikt.

e Dersom prosjektet skal brukes til annet formal enn det som er nevnt i meldingen ma det
meldes saerskilt i hvert enkelt tilfelle.

e Dersom prosjektet har varighet pa mer enn tre ar skal prosjektansvarlig hvert tredje ar sende
bekreftelse til personvernombud pa at behandlingen skjer i overensstemmelse med
spknaden og vilkarene som er nevnt i denne godkjennelsen.

e Det skal gis tilbakemelding til personvernombudet nar registeret er slettet.
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All data skal anonymiseres etter prosjektavslutning ved at kodeliste/krysslister/ lspenummer slettes,
jf. pkt. 8.6 i meldeskjemaet, samt at tilgang til kodeliste/krysslister/ Ippenummer tillegges
prosjektleder. All data skal oppbevares nedlast.

Med hjemmel i personopplysningsforskriften § 7-12 godkjennes det at behandlingen av
personopplysningene kan giennomfgres med de vilkarene som nevnt ovenfor.

Med hilsen
NORDLANDSSYKEHUSET HF

Julie Rydland Antonsen

Personvernombud

Vedlegg 1
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Vedlegg — kvalitetsprosjekter

Forskrift om behandling av personopplysninger (personopplysningsforskriften)

§ 7-12 Personvernombud
Datatilsynet kan samtykke i at det gjores unntak fra meldeplikt etter personopplysningsloven § 31

farste ledd, dersom den behandlingsansvarlige utpeker et uavhengig personvernombud som har i
oppgave a sikre at den behandlingsansvarlige folger personopplysningsloven med forskrift.
Personvernombudet skal ogsa fare en oversikt over opplysningene som nevnt i
personopplysningsloven § 32.

Lov om behandling av personopplysninger (personopplysningsloven).

§ 33. Konsesjonsplikt

Det kreves konsesjon fra Datatilsynet for G behandle sensitive personopplysninger. Dette gjelder
likevel ikke for behandling av sensitive personopplysninger som er avgitt uoppfordret.

Datatilsynet kan bestemme at ogsd behandling av annet enn sensitive personopplysninger krever
konsesjon, dersom behandlingen ellers apenbart vil krenke tungtveiende personverninteresser. |
vurderingen av om konsesjon er ngdvendig, skal Datatilsynet bl.a. ta hensyn til personopplysningenes

art, mengde og formdlet med behandlingen.

Dersom Datatilsynet mener at konsesjon for en behandling vil veere apenbart ungdvendig, kan
tilsynet bestemme at behandlingen ikke krever konsesjon.

Den behandlingsansvarlige kan kreve at Datatilsynet avgjgr om en behandling vil kreve konsesjon.

Konsesjonsplikt etter farste og annet ledd gjelder ikke for behandling av personopplysninger i organ
for stat eller kommune ndr behandlingen har hjemmel i egen lov.

Kongen kan gi forskrift om at visse behandlingsmater ikke trenger konsesjon etter fgrste ledd. For
behandlingsmater som unntas fra konsesjon kan det gis forskrift for G begrense ulemper som
behandlingen ellers kan medfgre for den registrerte.

Lov om helsepersonell m.v. (helsepersonelloven)

§ 26. Opplysninger til vicksomhetens ledelse oq til administrative systemer

Den som yter helsehjelp, kan gi opplysninger til virksomhetens ledelse ndr dette er ngdvendig for G
kunne gi helsehjelp, eller for internkontroll og kvalitetssikring av tjenesten. Opplysningene skal s

langt det er mulig, gis uten individualiserende kjennetegn.

Ved samarbeid om behandlingsrettede helseregistre etter pasientjournalloven § 9 kan slike
opplysninger ogsa gis til ledelsen i samarbeidende virksomhet.
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Den som yter helsehjelp, skal uten hinder av taushetsplikten i § 21 gi vedkommende virksomhets
pasientadministrasjon pasientens personnummer og opplysninger om diagnose, eventuelle
hjelpebehov, tjenestetilbud, innskrivnings- og utskrivningsdato samt relevante administrative data.

Reglene om taushetsplikt gjelder tilsvarende for personell i pasientadministrasjonen.
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8.9 Identifiserte kosttilskudd, dokumentasjon og interaksjoner

Frekvens Dokumentert Interaksjon
n =133 n =130* n=133
Omega-3, -6 og -9, inkludert tran, n (%)
Tran 19 (14,3) 0 (0,0 0 (0,0
Omega-3 14 (10,5) 0 (0,0 0 (0,0
Triomar ledd 1 (0,8) 0 (0,0) 0 (0,0)
Zinzino Balance Oil 1 (0,8) 0 (0,0) 1 (0,8)
Selolje 1 0,8) 0 (0,0 0 (0,0
Totalt 36 (27,1) 0 (0,0 1 (0,8)
Vitaminer og mineraler, n (%)
Vitamin D 12 9,0 2 (1,5) 0 (0,0
Vitamin B 12 (9,0) 4 (3,1) 0 (0,0
Vitamin C 11 (8,3) 0 (0,0 0 (0,0)
Magnesium 9 (6,8) 2 (1,5) 0 (0,0)
Vitamin A 2 (1,5) 0 0,0 0 (0,0
Kalsium med vitamin D 2 (1,5) 0 (0,0) 0 (0,0)
Vitamin K2 2 (1,5) 0 (0,0 0 (0,0
Vitamin E 2 (1,5) 0 (0,0 0 (0,0)
Kalsium 1 (0,8) 0 0,0 0 (0,0)
Folsyre 1 (0,8) 0 (0,0) 0 (0,0
Vitamin B12 1 0,8) 0 0,0 0 (0,0)
Krom 1 0,8) 0 (0,0 0 (0,0)
Betakaroten 1 (0,8) 0 (0,0) 0 (0,0)
Totalt 57 (42,9) 8 (6,2) 0 (0,0
Multivitamin, n (%)
Multivitamin 7 (5,3) 0 (0,0 0 (0,0)
Sana-sol 2 (1,5) 0 (0,0) 0 (0,0)
Vitaplex 1 (0,8) 0 (0,0 0 (0,0)
Totalt 10 (7,5) 0 (0,0 0 (0,0)
Urter og urteekstrakter, n (%)
Medox 4 (3,0) 0 (0,0 2 (1,5)
Tranebaer 3 (2,3) 0 (0,0) 0 (0,0)
Hvitlgk 1 (0,8) 0 (0,0 0 (0,0)
Lectinect 1 0,8) 0 (0,0) 1 (0,8)
Sedix 1 (0,8) 0 (0,0 1 0,8)
Totalt 10 (3,0) 0 (0,0 4 (3,0)
Andre kosttilskudd, n (%)
Collagen Plus 9 (6,8) 0 (0,0) 0 (0,0)
Vitapro 3 (2,3) 0 (0,0 2 (1,5)
OxyTarm 3 (2,3) 0 0,0 3 (2,3)
Flexrepair 1 (0,8) 1 (0,8) 1 0,8)
Zinzino Balance Xtender 1 (0,8) 0 (0,0) 1 0,8)
NBG 1 (0,8) 0 (0,0 0 (0,0)
Zinzino Viva 1 (0,8) 0 (0,0) 1 0,8)
Nycoplus daglig 1 (0,8) 0 (0,0) 0 (0,0)
Totalt 20 (15,0) 1 0,8) 8 (6,0)

* En deltaker ekskludert pa grunn av at innkomst av pasient ble utfart av en person som var kjent med studien, denne personen
brukte tre kosttilskudd
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8.10 Oppsummering av bivirkningsrapporter 2007-2016

Avrs- Antall bivirkningsmeldinger Antall Meldingsinnhold, antall Kommentarer (referanse)
rapport alvorlige
2007 30, herav 10 Allergiske reaksjoner, 14 Hepatitt/gkte (90)
27 naturmiddel og leverenzymnivaer, 7
3 naturlegemidler
2008 31, herav 12 Mistanke om legemiddelinteraksjon, 8 Legemiddelinteraksjoner: fem av disse
30 kosttilskudd og Allergiske reaksjoner, 7 omhandler blgdning eller endringer i INR
1 naturlegemiddel 9 Leveraffeksjon (gkning av leverenzymer, ved kombinasjon av kosttilskudd og
hepatitt og leversvikt) antitrombotiske legemidler.
Dgdsfall, 1 Dgdsfall trolig i forbindelse med
kosttilskuddet Fortodol (33).
2009 52, herav 26 Leverpavirkning, 11 Hayt antall bivirkningsmeldinger kan
50 naturmidler og Allergi, 8 skyldes kosttilskuddet Fotodol. Produktet
2 naturlegemidler Mistanke om legemiddelinteraksjon, 4 ble trukket fra markedet 25. januar 2009
91).
2010 29, herav 12 Leverbivirkninger, hjerterytmeforstyrrelser, (92)
28 kosttilskudd og mage- tarmblgdninger, blodpropp,
1 naturlegemiddel hypertyroidisme og allergiske reaksjoner.
Antall ikke spesifisert.
2011 20, herav 9 Leverbivirkninger, 7 (93)
22 kosttilskudd Mistanke om interaksjon med warfarin, 3
Ingen meldinger knyttet til Allergiske reaksjoner
naturlegemidler eller Sadcellemangel, nedsatt kjgnnsdrift og
plantebaserte legemidler impotens, 1
2012 12, herav 6 Allergiske reaksjoner, 5 Nedgang i antall bivirkningsmeldinger de
12 kosttilskudd Leverbivirkninger, 3 siste tre rene, og det er sannsynlig at det
Ingen meldinger knyttet til er stor grad av underrapportering (94).
naturlegemidler eller
plantebaserte legemidler,
2013 17, herav 8 Plantebaserte legemiddel, Valerina Forte, (95)
1 plantebasert legemiddel og mistenkt for & gi hodepine, muskelsmerte og
16 kosttilskudd frysninger.
Andre reaksjoner var hjerteinfarkt, akutt
nyresvikt, akutt pankreatitt,
betennelsesreaksjoner, leverbivirkninger og
psykiske reaksjoner. Antall ikke spesifisert.
2014 25, herav 16 Plantebaserte legemidler, valerinarot, Dgdsfall knyttet til bruk av DNP
3 plantebaserte legemidler pasienter fikk angst, uro, mareritt, (dinitrofenol) som markedsfagres som
22 kosttilskudd palpitasjoner og ulike mageplager, 3 fettforbrennende. Dgdsfall er ogséa
Levertoksisitet, 9 rapportert i Storbritannia og Sverige de
Nyresvikt, 2 siste arene (34)
Allergiske reaksjoner, 2
Mistanke om interaksjon med warfarin, 3
Dadsfall, 1
2015 24, herav 11 Mistanke om legemiddelinteraksjon, 3 (96)
8 plantebaserte legemidler og Leverbivirkninger, allergiske reaksjoner og
16 kosttilskudd psykiske reaksjoner, antall ikke spesifisert.
2016 41, herav 13 Leverbivirkninger, 10 97)

17 plantebaserte legemidler
24 kosttilskudd

Legemiddelinteraksjoner med warfarin, 2
Hjerterytmeforstyrrelser,/palpitasjoner,
mareritt, migrene og synshallusinasjoner,
nervgsitet etter bruk av Sedix, 12

Oppsummeringen er basert pa bivirkningsrapporter publisert av Statens Legemiddelverk. Bivirkningsrapporter fra 2017 og 2018 er ikke med, da
disse ikke innehar informasjon om rapporterte kosttilskudd p& grunn av bytte av bivirkningsdatabase og ny lgsning hvor bivirkninger kan meldes
elektronisk via en felles meldesentral i helsetjenesten (98, 99).
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