
Välkomna!
ePed-dagen 13 november

Central redaktionen, Barnläkemedelsgruppen Astrid Lindgrens Barnsjukhus
eped@sll.se
08-517 755 75

Presentatör
Presentationsanteckningar
Hur har vi tänkt och hur kan vi tänka vid framtagande av en instruktion. 
13.30-14:00

mailto:eped@sll.se


Agenda

10:00 Introduktion och presentationsrunda
Best Practice – förändringar i barnläkemedelsinstruktionerna
Rester
Diskussion för att nå konsensus – Hur ska vi arbeta vidare efter inventering av  barnläkemedel (indikation 
och dos) och standardkoncentrationer
12:00-13:00 LUNCH
Datum för nästa ePed-dag. 9/4 2019
Olika stationer (sprutpumpar/ARM, rimlighetskontrol, vätsketerapi, patientinformation)
14:30-15:00 Fika
Inera
Lokala erfarenheter, Linköping
Övriga frågor 
16:00 Dagen avslutas



På gång 
nationellt…



LV har kartlagt varför och hur problemet med rester ska kunna 
påverkas. Det som bla diskuteras är en ”NOD” för att samla och 
sprida information. Här är ePed-samarbetet en viktig aktör. 

Departementet planerar ett projekt för att kartlägga och föreslå 
finansiering av dyra läkemedel, från klinisk prövning, 
godkännande och prioriteringsbeslut. Här kommer ePed vara 
betydelsefullt för bärare av information för lika vård!

Ytterligare projekt är på vänt tills vi har en beslutsfattande 
regering!!!



Tillgång till läkemedel utanför förmånen
1. Kliniska prövningar 
2. Licensläkemedel 

a. möjliggör för individer
3. Compassionate use

a. möjliggör för grupper av patienter
b. företaget tillhandahåller LM utan kostnad

Oklart patienters tillgång till läkemedel i övergången mellan de olika 
faserna klinisk prövning, godkännande och prioriteringsbeslut

Ingår till viss del i Toivo Heinsoo Läkemedelsutredning om finansiering 
och prissättning

Det måste blir tydligare hur finansiering ska lösas om LM inte 
subventioneras !!!



Intravenös 
vätskebehandlin

g till barn nya 
principer 

Läkemedelsverk
et 2018



Säkrare iordningställande och 
administrering av läkemedel för barn



Bakgund

 Att iordningställa läkemedel på ett säkert och korrekt 
sätt för att ge barn avsedd läkemedelsbehandling utgör 
en viktig del av läkemedelshanteringen

 Barn är speciellt utsatta för felaktig 
läkemedelshantering då handlingsbarriärer i form av 
lämpliga förpackningar saknas. 

 Dessutom sker över 50% av ordinationerna utan 
godkänt stöd i produktmonografierna, s.k. off-label.

 Idag saknas också till stor del riktlinjer för läkemedel 
som behöver iordningställas

 Det är vanligt att samma läkemedel iordningställs på 
flera olika sätt på en och samma avdelning
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Genomförandeplan

 För den del som leds av Läkarförbundet är avsikten att 
bilda en arbetsgrupp med farmaceuter och 
sjuksköterskor från de sjukhus som i dag har 
iordningställande farmaceuter. 

 Arbetet utgår sedan från Läkemedelsgruppen vid 
Astrid Lindgrens Barnsjukhus

 Arbetsgruppen genomför, utifrån Läkemedelsverkets 
kunskapsunderlag om säkrare läkemedelshantering 
till barn samt befintliga beredningar i ePed, en 
fördjupad inventering och riskkategorisering med hjälp 
av verktyg från den resolution som publicerats av 
den Europeiska farmakopén (CM/ Res(2916).

11 Best Practice - Iordningställande

Presentatör
Presentationsanteckningar
Gör så här för att ändra text eller ta bort text i sidfoten: välj menyfliken Infoga och klicka sedan på knappen Sidhuvud/sidfot



Syfte

 Fördjupad inventering och riskkategorisering av 
iordningställande av läkemedel inom slutenvård till 
barn (0 - 18 år) för att skapa, utvärdera och sprida ett 
utbildningsmaterial för praktiserande sjuksköterskor 
och farmaceuter.
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Resolution CM/Res(2016)2  
Om goda rutiner för iordningställande inom hälsovårdsinrättningar

1. Tillämpningsområde 
 Iordningställande inom hälsovårdsinrättningar

2. Definitioner 
 Iordningställande: manipulering för att möjliggöra användningen eller administreringen av ett läkemedel

3. Ansvar 
 Gällande myndigheter: De nationella myndigheterna ska i samarbete med alla relevanta parter som de relevanta 

professionella organisationerna, utveckla särskild lagstiftning och vägledning om iordningställande. En nationell 
parenteral handbok som utvecklas i samarbete med relevant yrkespersonal rekommenderas. (ex ePed)

4. Minimikrav för iordningställande 
 ett övergripande förfarande för iordningställande (i BP-projektet)
 detaljerade anvisningar för säkert iordningställande av varje läkemedel (ePed)
 förfaranden för märkning…spårbart och identitet på den person som har iordningställt det (Journalsystem/ARM)
 ett system för att dokumentera individuella iordningställanden (Journalsystem/ARM)
 en förteckning över läkemedel som kan iordningställts i det kliniska området (ePed)
 dokumenterat bevis på personalens kompetens att iordningställa läkemedel (delvis i BP-projektet)

5. Hantering av risken för iordningställande i kliniska områden 
 Riskidentifiering (i BP-projektet)
 Riskbedömning (i BP-projektet)
 Riskhantering (i BP-projektet)
 Riskacceptans (görs lokalt)
 Risköversyn (görs lokalt)
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Resolution CM/Res(2016)2
5. Hantering av risken för iordningställande i kliniska områden 

I. Risker
 A. Mikrobiologisk kontamination 
 B. Felaktig sammansättning
 C. Risker för personalen 
 D. Risker relaterade till läkemedlets farmakologiska aktivitet 
 E. Eventuella andra risker som inte registrerats ovan 

II. Riskreduceringsmetoder som för närvarande används 
 Produkten lämpar sig för iordningställande i kliniskt område: 
 Motivering
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PROJEKTiL - projektmodell

1. Initieringsfas (klart)
2. Etableringsfas (klart)
3. Genomförandefas (pågår)
 Risk-klassificering av 100 ePedID (klart)
 Inventering av NITHA/LexMaria (pågår)
 Inspelning av inventeringsfilmer och dokumentation av 

iordningställande (pågår)
 Delphi process (under 2018)
 Skapa utbildningsmaterial (under 2018)

4. Avveckling (överlämnas till ePed-redaktionen slutet 2018)
5. Nyttorealisering
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Nyttorealisering/Effektmål

Effektmål Mätmetod Målvärde Ansvarig
Hur många visningar som 
materialet uppnår

Via web-läsare Redovisas 
löpande

ePed 
redaktionen

Att materialet blir införlivat 
och är lämpligt i lokala 
utbildningsinsatser

Enkät till 
utbildningsansvariga och 
barnsjuksköter-skor på 
barnsjukhus

Alla 
barnsjukhus 
2020

ePed 
redaktionen

Att materialet har en 
plattform som kan 
uppdateras med ny 
information

Antal nya/uppdaterade 
material

Minst två nya 
eller förnyade 
moment per år 

ePed 
redaktionen

ePed instruktionerna 
innehåller kopplingar till 
materialet med 
riskanalyser

Antal ePed instruktioner 
som är kopplade till 
materialet och har 
riskanalyser

Alla ePed 
instruktioner 
2020

ePed 
redaktionen

Långsiktigt: Att framtagna 
riskskattningar används 
och kan visa påverkan på 
allvarliga händelser

Följa upp 
högriskläkemedels 
förekomst i avvikelser 

Gynnsam 
utveckling över 
tid 

Lokal 
avvikelse-
hanterare
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Delprojekt 1. Riskskattning, exempel
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Risk assessment

ePedID 1417 1417
Product Vancomycin iv inf 5 mg/mL Vancomycin iv inf 5 mg/mL
Clinical Area Prediluted from the pharmacy Reconstiution at the ward

Hospital (type of unit)
Karolinska (Ward),
Sahlgrenska (Ward)

Akademiska (Neo), Falun (Ward), 
Linköping (Neo), Lund (PICU)

Assesment by Best Practice project Best Practice project
A Risk microbiological contamination Low Medium
B Risk incorrect composition Low Medium
C Risks for the staff Low/Medium Medium
D Risks related to the pharmacological activity Low (when monitored) Low (when monitored)

E Any other risks not recorded above Low Low
Risk reducing strategies: Ready To Use (RTU) product. 

Simplest range of concentrations. 
Most appropriate vials. Dose-
Checking Software and calculating 
tools and local protocols (ePed), 

Validated closed-system reconstitution 
or non-validated closed-system 
reconstitution with recommendation of 
protective clothing and forced 
ventilation. Simplest range of 
concentrations. Most appropriate vials. 
Dose-Checking Software and 
calculating tools and local protocols 
(ePed), Do not store the stock solution 
after dissolution. 

Suitable for reconstitution in clinical area: No, use RTU Yes
Justification for the decision: Use RTU due to previous adverse 

drug events caused by 10 fold dilution 
errors when not performing a two step 
dilution procedure. 

Due to, a few orders of vancomycin it is 
not possible to store RTU. No storage 
of stock-solution (50 mg/mL) is allowed 
and proper use of closed systems is 
necessary.



Delprojekt 1. Koppling till LexMaria och 
NITHA 
 Ca 350 LexMaria sedan 2010 med information om barn och 

läkemedel ses över för att validera genomförd riskskattning. 
 NITHA (nationellt IT-stöd för händelseanalys) är kopplat till 

ePed
 Åtgärder som föreslås inkluderas i arbetet i BestPractice och 

ePed.
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Delprojekt 2. Inventeringsfilmer visar 
på olika riskreducerande åtgärder
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A. Ventilerat slutet system 
med forcerad ventilation och
full skyddsklädsel

A B C

B. Tryckklontrollerat slutet
system.

C. Ventilerat slutet system 

https://vimeo.com/album/5040389

https://vimeo.com/album/5040389


Delprojekt 3. Delphi för ”Best Practice”
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Bakgrund
• Expertgrupp får besvara ett antal frågor 
• Utifrån svaren omarbetas frågorna
• Målet är att nå konsensus

Delphi Best Practice
• 30 experter
• 2 steg, 20 frågor

Uppsala
Falun Neo
Falun Barn
LKPG
Skåne

VGR
ALB
Umeå

Sjuksköterskor
via Nationella läkemedelsstrategin
Sveriges Farmaceutförbund

Läkarförbundet

Vårdförbundet

Svensk sjuksköterskeförrening

Läkemedelsverket

Läkemedelsverket, SLS

Vårdhandboken

Apotekarsocieteten

SKL
IVO
Region Örebro
Arbetsmiljöverket
Uppsala universitet
Inera
Karolinska institutet
Region Jönköping
Socialstyrelsen
LIF



Delprojekt 3. Delphi för ”Best Practice”
Exempel från Delphin

22



23

http://eped.se/risk/vancomycin.html

Delprojekt 3. Delphi för ”Best Practice”
Exempel från Delphin

http://eped.se/risk/vancomycin.html


NPL
• NPL-id (19860613000136)

Vankomycin Mylan 500 mg

ePed
• ePed-id (1417)

Vankomycin 5 mg/ml intravenös infusion

BP
• BP-id Riskskattning (20181001001)

Intravenöst vankomycin, 2-stegsspädning från pulver 

Delprojekt 4. Paketering
Hur kommer det att se ut?



EDQM riskskattning

• Riskidentifiering
Arbetsmiljö / Mikrobiologi / Iordningställande / Farmakologi / Övrigt

• Riskbedömning/klassificering
Ökad risk? Ingen känd / Något / Måttligt / Påtagligt

• Riskhantering
Förslag på BestPractice.

• Riskacceptans/översyn
Bedömning sker lokalt



http://eped.se/risk/vancomycin.html

ePed bladen

http://eped.se/risk/vancomycin.html


Förslag till riskhantering





NPL
• NPL-id (19860613000136)

Vankomycin Mylan 500 mg

ePed
• ePed-id (1417)

Vankomycin 5 mg/ml intravenös infusion

BP
• BP-id Riskskattning 

Intravenöst vankomycin, 2-stegsspädning från pulver 

BP
• BP-id Handbok riskhantering

Desinfektion och rengöring av arbetsyta



Handbok kopplat till riskskattning





Delprojekt 4. Kompletterande 
utbildningsmaterial

 Utbildningsmaterial
 Pågående samarbete med företaget GRADE 
 Enklare utbildning för iordningställande 

sjuksköterskor och farmaceuter
 Skapa intresse för frågan

32

Presentatör
Presentationsanteckningar
(berättelser, för att ge intresse i frågan, vilka risker finns)



 Materialet överlämnas till styrgrupp och beställare i 
slutet av december 2018

 Överlämnas för fortsatt förvaltning till centrala ePed 
redaktionen.

 Frågor till er:
 På vilken nivå ska riskskattningen godkännas upp?

33

Delprojekt 4. Skapa material



Framtid

 I tolkningen av HSLF-FS 2017:37 (Sverige)
 ”Det är skillnad på läkemedel och läkemedel”
 9 kap 

 1 § Iordningställande och administrering eller överlämnande av läkemedel får delegeras inom 
hälso- och sjukvården med undantag för ambulanssjukvården.

 7 § Av vårdgivarens rutiner för ordination och hantering av läkemedel ska det framgå i vilka 
situationer och under vilka förutsättningar som det är förenligt med en god och säker vård att 
delegera iordningställande och administrering eller överlämnande av läkemedel i 
verksamheten.

 8 § Av vårdgivarens rutiner för ordination och hantering av läkemedel ska det även framgå 
vilken kompetens och kunskap som krävs för den som genom delegering får i uppgift att 
iordningställa och administrera eller överlämna läkemedel.

 USP 797 (USA)
 Växa ihop beredning och iordningställande i samma 

regelverk? Se skillnader beroende på:
 Rum, kompetens, riskreducerande åtgärder, 

dokumentationskrav, dubbelkontroll etc.
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Tack !

 www.eped.se/best-practice
 barnlakemedel@sll.se
 08-517 775 75

35

http://www.eped.se/Best-practice
mailto:barnlakemedel@sll.se
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Rester



Rester - Globalt 

EAHP Academy seminar, Warsaw 2018  
Europa: Samma problem, olika förutsättningar 

Parallell import kan påverka låg kostnadsländer
Ökad risk för avvikelser/läkemedels fel
Skifte av kostnader från läkemedelsföretagen till vården
Arbetsbörda
Prioritering 
Viten 

Inte alltid önskvärd effekt 
Ex Nederländerna, Tyskland

Lager 
Ex Finland - 9 månaders lager på varje sjukhus

Försörjningskedjan
Modulering (e x Schweiz)

”Röda listan”/bevakningslista
Riskbedömning av prcosses

Healthcare Failure Effect Analysis (HFMEA)
Utvärdering av resthanteringsprocess vid framtagande av alternativ
Identifiera risken (allvarlighetsgrad, frekvens)
Prioritering av interventioner
Tidskrävande 

Presentatör
Presentationsanteckningar


HFMEA europeisk studie, ej publicerad än. Från Serbien.
Modell för att göra en riskbedömning
Tidskrävande 
 (flödesdiagram, ”failure mode”)

Tyskland (köper läkemedel för respektive sjukhus inte nationellt dvs ökad konkurrens)






Rester - Nationellt

Läkemedelsverket
Alla företag ska rapportera rester till Läkemedelsverket
Läkemedelsverket ger råd om byte (fr.a. generiskt 

utbyte, licens)
Fler steg behövs 
Inga viten till företagen

Presentatör
Presentationsanteckningar
Rapport voa hemsida
förväntas pågå mer än 3 veckor, eller om patientsäkerhetsrisk vid brist även om mindre än 3 veckor)
Ingen medicinsk rekommendation




Rester - Nationellt

Workshop inom NLS (myndigheter, landsting, 
partihandel, profession)
ePed

ePed forum
Nationell röda listan för barn?

Presentatör
Presentationsanteckningar
Rapport voa hemsida
förväntas pågå mer än 3 veckor, eller om patientsäkerhetsrisk vid brist även om mindre än 3 veckor)
Ingen medicinsk rekommendation




Rester - Nationellt

Presentatör
Presentationsanteckningar
Rapport voa hemsida
förväntas pågå mer än 3 veckor, eller om patientsäkerhetsrisk vid brist även om mindre än 3 veckor)
Ingen medicinsk rekommendation




Arbetsflöde ePed –
Hur ska vi nå konsensus?
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Arbetsflöde ePed

Har Skåne 
och SLL 

olika slut-
koncentra

tion?

Exempel (Ja)
SLL 10 mg/mL
Lund 20 mg/mL

Ja: Nytt ePed-id vid 
behov av ny 

koncentration. 
Gå vidare

Nej: Gå vidare

Har 
Skåne 

och SLL 
olika 

doser? 

Nej: Inget tillägg 
behövs

Ja: Gå vidare

Har SLL 
och 

Skåne 
olika dos 

samt 
annan 

indikation 
jämfört 
med 

andra 
enheter?

Ja: Skriv som ny 
indikation

Nej, samma ind.: 
Gå vidare

Har SLL 
och Skåne 

olika 
doser
jämfört 

med 
varandra 
men inte 

med andra 
enheter?

Exempel (Ja)
Sjd A: 1 mg

Sjd A på Neo: 
2 mg

Ja: Förtydliga att dos 
gäller 

intensivvård/nyfödda
(anger alltid nyfödda 

om dos finns)

Nej: Gå vidare

Har SLL och 
Skåne olika 

dos och 
finns det 

goda 
referenser 
för de två 
doserings-

principerna? 

Ja: Ange som alt. 1 
och alt.2

Nej: Gå vidare

Finns 
lokala  

referenser, 
PM?

Ja: Lägg till lokal länk 
på ePed blad

Nej: Tar inte med 
uppgifter

Numera: Förtydliga 
begränsad evidens

Arbetsprocess framtagen för BIVA projektet (jämförelse mellan BIVA Skåne och BIVA SLL) 
Används generellt inom centrala ePed redaktionen

Presentatör
Presentationsanteckningar
Exempel: Paracetamol, Alprostadil

Finns ”Neo-dos” anges detta alltid.
Saknas referenser men klinisk användbart anges det ändå som alternativ.

Tydlig med varför Skåne, så här vi gjorde.
Modellen togs fram mellan BIVA Skåne och SLL, då det i fanns så mkt ePed om BIVA preparat. Sen var tanken att andra fick haka på när instruktionerna var publicerade.
Exempel Paracetamol oralt 24 mg/mL och rektalt

Eusaprim – 2 olika blad (konc eller färdigspädd)




Arbetsflöde ePed –
Hur ska vi nå konsensus?
STEG 1: INVENTERINGSFAS 
Vi vill veta när våra instruktioner skiljer sig från er praxis (slutkoncentration, dos, 
spädning)

STEG 2: ATT NÅ KONSENSUS
Dos

Ex paracetamol, initialt diskussion mellan Skåne och SLL
Vilka ska involveras vid konsensusdiskussioner? 

Skåne och VGR är de vi har arbetar mest med (läkare med avsatt tid för detta)
Slutkoncentrationer

Ex dopamin
Viktigt att tänka på vilka andra lokala justeringar som behöver göras till följd av detta 

(pumpprotokoll, riktlinjer, ordinationsmallar).
Upplever ni att det är ett problem när ni väljer in?

Hur kan vi stötta er i valet av slutkoncentrationer? 
Funderar ni på att byta slutkoncentration, kontakta oss

Spädning, arbetsmiljö, hållbarhet
Best Practice projektetParacetamol PO: http://eped.sll.sjunet.org/eped/3428.pdf

Paracetamol PR: http://eped.sll.sjunet.org/eped/4607.pdf

Presentatör
Presentationsanteckningar
 Mailkonversation. Beslut. VGR har tittat på det i efterhand
OK på detta sätt (VGR o Skåne initilat)? Fler sjukhus?


Slutkoncentrationer
Lokalt beslut om att SLL anpassar slutkoncentrationer för dopamin utifrån VGR.

http://eped.sll.sjunet.org/eped/3428.pdf
http://eped.sll.sjunet.org/eped/4607.pdf


Stationer

Sprutpumpar/ARM  70
Rimlighetskontrol 
Vätsketerapi
Best practice
Patientinformation 
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