Best Practice iordningstillande: En Delphi-undersokning om lampligt

arbetssitt for en mer riskmedveten pediatrisk sjukhusvard

Bakgrund: Att iordningstélla likemedel pa ett sékert och korrekt sétt for att ge barn avsedd
lakemedelsbehandling utgor en viktig del av ldkemedelshanteringen. Idag saknas till stor del riktlinjer
for detta. “Best practice vid iordningstéllande av ldkemedel for barn” &r ett projekt bestillt av
Lakarforbundet och en aktivitet inom den nationella 1ikemedelstrategin. Projektet tog fram stod vid
iordningstillande, for att ge en sékrare lakemedelshantering och minska riskerna for personal- och
patienter, och baserades fréamst pa europaorganet EDQMs resolution CM/ Res(2016)2 och
lakemedelsverkets kunskapsunderlag om sékrare ldkemedelshantering till barn. For att samla in
synpunkter, pa ett systematiskt och effektivt sétt, inom omrdden dér kunskap i stor utstrickning
saknas, dr Delphi ett alternativ till metod. I Finland har Delphi anvénts for att utvirderat ett verktyg for

att bedoma vad som dr god praxis for iordningstéillande.

Syfte: Uppna konsensus om vad som ar ett lampligt sétt att tillimpa EDQMs resolution till
slutenvarden for barn i Sverige? Uppna konsensus om lampligt sétt att tillgdngliggdra information fran

projektet Best Practice via ePed?

Metod: Delphi-metoden anvéndes for att utvérdera delar av projektmaterialet, som omarbetats till 19
fragor, och for att forsdka uppné konsensus i dessa fragor. Totalt 30 experter rekryterades via
nationella lakemedelsstrategin och projektmedlemmar. Med hjilp av SurveyMonkey, ett elektroniskt
enkidtverktyg, skickades fragorna ut till experterna och kommentarer samlades in (steg 1). Fragorna

reviderades utifrén insamlade data och skickades dérefter ut en andra omgang (steg 2).

Resultat: 73% besvarade frAgorna i steg 1, for steg 2 var svarsfrekvensen 67%. Steg 1 inneholl 20
konsensusfragor. Till steg 2 slogs tre frigor samman till en fraga. Efter steg 2 hade 13 av 18 fragor
uppnaddes full konsensus, dver 70%. For 13 av 18 frdgor var det minst tvd experter som besvarat
fridgan som angav vet ¢j”. For fyra frigor hade 1 av 22 uppgiftslimnare kvarvarande synpunkter och
inte gett medhall samt for tva fragor hade 2 av 22 uppgiftsldmnare kvarvarande synpunkter inte gett
medhall. Fragorna kretsade bl.a. kring layout och atkomst vilka framdver kan forbattras genom

exempelvis bittre integrering i journalsystem, se resultat i figur 1.

Slutsats: Genom att anvinda sig av Delphi-metoden uppnéddes konsensus i ett flertal fragor som gav
god vigledning och ett bra underlag i projektet “Best practice vid iordningstéllande av liakemedel for
barn”, framforallt vad géller framtagande av en utbildning riktad till iordningstéllande sjukskdterskor
och farmaceuter. Resultatet fran projektet kommer i framtiden forvaltas av den Centrala ePed-
redaktionen och det finns material att anvinda upprepa fler Delphi-processer déar konsensus onskas

uppnas.



Figur 1: Reviderade fragor fran steg 1 som besvarades i steg 2, se resultat nedan (obs tre sidor).
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1. Svensk definition av iordningstillande

Vi har definierat iordningstéllande enligt Socialstyrelsens forfattning HSLF-FS 2017:37. Definitionen
giller i hdlso- och sjukvarden och inkluderar inte extemporeldkemedel som féardigstills genom
tillverkning/beredning av apotek (extemporetillverkning styrs av forfattning Likemedelsverket LVFS
2008:1). Definitionen "iordningstéllande av lakemedel" enligt Socialstyrelsens
forfattning:"Fardigstéllande av ett ordinerat lakemedel infor administrering"Anser du att detta ar en
lamplig definition?
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2. Europeisk definition av iordningstillande - del 1

Den europeiska resolutionen fran EDQM, f6r mer info se lénk, har utdver Socialstyrelsens definition
av iordningstéllande foljande tillagg: lordningstéllandet genomfors i enlighet med anvisningarna som
ges 1 sammanfattningen av produktresumén (SmPC) eller bipacksedeln. lordningstéllande kan dven
ske utifran en lokalt godkénd handbok som baserar sig pa ovanstdende dokument dér information
fortydligas och kompletteras for att kunna ges pa ett sékert stt (till exempelvis bamn). Var tolkning:
Iordningstéllandet i denna handbok kan &ven p.g.a. medicinska dndamal innebéra ett avsiktligt avsteg

enligt godkédnd SmPC (bendmns dé "off-label"). Anser du att detta tilligg/tolkning ar lampligt?
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3. Referenser

Vi har framforallt utgatt ifran f6ljande referenser under projektet: Likemedelsverkets
kunskapsdokument "Sékrare ordination och lékemedelshantering till barn"
(www.lakemedelsverket.se), Arbetsmiljoverkets foreskrifter AFS 2005:5 och AFS 2009:2
(www.av.se), EDQM Resolution CM/Res(2016)2 On good reconstitution practices in health care
establishments for medicinal products for parenteral use (www.edqm.eu), HSLF-FS 2017:37.
Ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvéarden, Vardhandboken
(www.vardhandboken.se), FASS (www.fass.se), ePed (www.eped.se) och PubMed. Anser du att
dessa dr ldmpliga som huvudreferenser?
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4. Riskidentifiering

I den europeiska resolutionen identifieras foljande risker vid iordningstdllande av enskilda
lakemedel:- Mikrobiologisk kontaminering- Felaktig sammanséttning- Risker for personalen - Risker
relaterade till lakemedlets farmakologiska aktivitet- Eventuellt andra risker som inte registrerats
ovanSer du detta som lampliga grupperingar av riskerna vid iordningstéllande?
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5. Riskbedomning mikrobiologisk kontamination

Vid riskbedomningen av mikrobiologisk kontamination ingér foljande fragor i den europeiska
resolutionen. Frdgorna besvaras med "Ja" eller "Nej".

Ar iordningstillandet komplext?

Exempel: Mer én fem aseptiska icke-berdringsmanipuleringar involverade i forfarandet;
Exempel: lordningstéllandet inkluderar en komplex teknik sdsom: spruta-till-spruta overforing,
filtrering.

Ar produkten kinslig for mikrobiell tillvixt? Exempel: Propofol

Medfor iordningstéllandet ett forfarande med ett Sppet system (tolkning: brytampull)

Ska ldkemedlet forvaras (dvs inte anvandas omedelbart)?

Utifran svaren ovan har projektgruppen bedémt risken f6r mikrobiologisk kontamination enligt
foljande: Hog: Om svaret dr "Ja" pa minst 2 fragor Medel: Om svaret 4r "Ja" pa 1 fraga Ldg: Om
svaret 4r "Nej" pa samtliga frigor. Ar projektgruppens riskkategorisering limplig for att bedoma
risken for mikrobiell kontamination?
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6. Riskbedomning felaktig sammansittning

Vid riskbedomningen av felaktig sammansittning ingér foljande fragor i den europeiska
resolutionen. Fragorna besvaras med "Ja" eller "Nej".

Medfor iordningstéllandet anvandning av ett koncentrerat ldkemedel (tolkning: ett koncentrat
som &r avsett att spadas vidare)?

Medfor iordningstéllandet en komplex berékning?

Ar doseringsformen for likemedlet som ska iordningstillas ett pulver, lyofilisat, suspension eller
emulsion?

Medfor iordningstéllandet anvéndning av en del av injektionsflaska eller ampull, eller
anvindning av mer &n en injektionsflaska eller ampull?

Utifrén svaren ovan har projektgruppen bedomt risken for felaktig sammansittning enligt
foljande:Hog: Om svaret &r "Ja" pa minst 2 fragor Medel: Om svaret ar "Ja" pa 1 - 2 fragor Lag:
Om svaret ar "Ja" pa 0 - 1 fragor. Sannolikheten for att risken intraffar styr klassificeringen

till hog/medel/lag risk. Bedomning sker utifran ldkemedlets forekomst i kéinda
avvikelserapporter.Ar projektgruppens riskkategorisering limplig for att bedéma risken for

felaktig sammanséttning? 17
7. Risker for personalen

Vid riskbedomningen for personalen ingér foljande fragor i den europeiska resolutionen.

Fragorna besvaras med "Ja" eller "Nej".

Ar produkten cytotoxisk?

Ar produkten riskfylld pa nagot annat sétt?

Utifran svaren ovan har projektgruppen bedomt risken for personalen enligt foljande: Hog: Om

cytotoxisk eller teratogen.Medel: Vid annan risk (ex antibiotika)Lag: Vid ingen riskAr

projektgruppens riskkategorisering lamplig for att bedoma risken for personalen? 18
8. Risker relaterade till likemedlets farmakologisk aktivitet

Vid riskbedomningen relaterad till farmakologisk aktivitet ingér foljande fragor i den europeiska
resolutionen. Fragan besvaras med "Ja" eller "Nej".

Medfor likemedlet en specifik terapeutisk eller farmakologisk risk?

Utifran svaret ovan har projektgruppen bedomt risken relaterad till farmakologisk aktivitet enligt

foljande: Hog: For lakemedel som ér klassade enligt artikel Maaskant et al. "High-alert

medications for pediatric patients: an international modified Delphi study" Expert Opin Drug

Saf 2013, 12(6)" samt efter bedémning av klinisk farmakolog. Medel: Efter bedomning av

klinisk farmakolog. Lag: Efter bedémning av klinisk farmakolog.Ar projektgruppens

riskkategorisering lamplig for att bedoma risken utifrén farmakologisk aktivitet? 12
9. Riskbedomning av eventuella andra risker

Riskbedémning av eventuella andra riskerid riskbeddmningen relaterad till eventuella andra

risker ingar foljande fragor i den europeiska resolutionen. Fragorna besvaras med "Ja" eller

"Nej".

Forfarandet for iordningstillande 4r ldngre &n vanligt.

Ostabil aktiv farmaceutisk substans som kréver speciella forsiktighetsatgarder under

iordningstéllandet eller hanteringen av ldkemedlet

Utifran svaren ovan har projektgruppen beddmt risken relaterad till eventuella andra risker

enligt foljande: Hog: Enskild stor risk eller flera stora risker.Medel: En eller flera

mindre riskerLag: Ingen risk eller ndgon mindre riskEnskild stor risk ska finnas dokumenterad i

allvarlig avvikelse (ex Lex Maria).Ar projektgruppens riskkategorisering limplig for att bedéma

risken utifrdn eventuella andra risker? 12
10. Riskhantering

For varje riskbedomning som genererar hog- eller medelrisk har projektgruppen foreslagit
riskreduceringsmetoder utifran:

Arbetsmiljoverkets foreskrift AFS 2005:5

Atgérdsforslag enligt produktmonografier

Atgérdsforslag i kéinda hindelseanalyser

Den europeiska resolutionen

Lokala erfarenheter

Ar detta limpliga kéllor for forslag till riskhantering? 15




11. Riskacceptans

Utifran riskbedomning och forslag till riskhantering har projektgruppen dven foreslagit om
lakemedlet kan:

Iordningstéllas utan risk pa avdelningen

Iordningstéllas med riskreducerande atgérder

Inte iordningstillas pa avdelningen (exempelvis cytotoxiskt)

Lokalt far man bedoma vilken riskacceptans som finns och vilka riskhanteringsatgarder som ska
vidtas.Ar detta limplig hantering av riskacceptans?
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12. Hur riskbedomningen ska presenteras

Detta dr forslag pa HUR riskbedomningen kan publiceras pa barnldkemedelsinstruktionen, se
lank for RISKBEDOMNING: Vankomycin intravends inf 5 mg/mL(OBS 6ppna linken och gé
till sista sidan for att se riskskattningen)Anser du att detta &r ett lampligt sétt att presentera
riskbedomningen?

13

13. Hur riskhantering ska presenteras

Detta dr forslag pa hur riskhanteringen kan presenteras, det sker som en lédnk fran
barnldkemedelsinstruktionen, se lank for RISKHANTERING: Vankomycin intravends inf 5
mg/mLAr formatet i bifogad lank ett 1ampligt sétt att presentera riskhantering?
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14. Process for godkiinnande

Projektgruppen foreslar att riskbedémning och forslag till riskhantering (alt riskreducerande
atgirder): - Genomfors av den centrala ePed-redaktionen vid Astrid Lindgrens Barnsjukhus
eller lokal ePed-redaktion, utifran foreslagen process ovan (baserat pa den europeiska
resolutionen).- Publiceras pa den landstings-gemensamma plattformen Centeped med ett
versionsnummer. - Stéllningstagande/Godkénnande sker av lokal ePed-redaktion (ex de
medicinskt ansvariga som godkéanner instruktioner for barnkliniker i Skéne, Dalarna etc)Detta
foljer samma process som for likemedelsinstruktionerna idag. Ar detta en lamplig process for
godkdnnande?
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15. Identifiering av iordningstillande-processer

Alla som deltar i ePed-arbetet ska kunna skicka in forslag pa revidering och forslag pa nya
iordningstillande-processer. Varje processforslag skickas for granskning till tva andra
barnsjukhus innan publicering. Tycker du att detta &r en tillforlitlig/anvindbar process?
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16. Presentation av riskbedomning och riskhantering for specifika processer

Foljande rubriker ska finnas for varje iordningstéllande-process:- Beskrivning av start och slut
for processen- Riskbedémning - Tillhorande riskhantering med forslag pa Best Practice-
Beskrivande bild eller video- Referenser- Version och granskare Detta har presenterats pa
foljande sitt (Exempel bryta ampull)Anser du att detta &r ett 1ampligt sétt att presentera
informationen pé géllande specifika processer?
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17. ePed och Virdhandboken

Initialt kommer detta material om specifika iordningstéllande-processer (delprojekt 2)
presenteras som handbok/websidor pa ePeds hemsida, enligt forslag i fraga F21. Diskussioner
pagéar med Véardhandboken dit avsnitt eventuellt kan lyftas 6ver om konsensus ses med
vuxenvarden. Vi foreslar att hela utbildningsmaterialet fran detta projekt ska finnas tillgangligt
pa hemsidan och att lyfta 6ver delar av materialet till vardhandboken for att Gverbrygga
eventuella kunskapsluckor. Tycker du att projektgruppens forslag ar lampligt?
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18. Var informationen ska presenteras

ePed dr en erfarenhets och evidensbaserad databas for barnldkemedel, se link. ePed
tillhandahaller barnlakemedelsinstruktioner for olika substanser med information om spéadning,
vanlig dos, hallbarhetsinformation m.m. Barnldkemedelsinstruktionerna kan kopplas till
ordinationer i elektroniska likemedelsmoduler i Sverige. Projektgruppen foreslar att
riskbedomning och riskhantering ska presenteras pa barnlakemedelsinstruktionerna. Tycker du
att riskbedomning och riskhantering for ett likemedel ska presenteras pa ePeds
barnldkemedelsinstruktioner?
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