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Sammanfattning 
I denna konsekvensbeskrivning belyses två vägledningar om högriskläkemedel. 

1) En vägledning som identifierar fem högriskläkemedel samt 
2) En vägledning som ger förslag på riskhantering av en av dessa, parenteralt kalium 

Enligt SOSFS 2011:9 ska vårdgivaren bedöma om det finns risk för att händelser skulle 
kunna inträffa som kan medföra brister i verksamhetens kvalitet. Vid händelser med 
högriskläkemedel är det stor risk för allvarligt utfall. Hur verksamheten har byggt sin 
process för att genomföra riskanalyser inom läkemedelsområdet har betydelse för hur väl 
dessa vägledningar kan implementeras. 

Kort beskrivning av vägledningar för 
högriskläkemedel 
Två vägledningar har tagits fram för att hjälpa till med riskidentifiering samt riskhantering 
gällande läkemedel som innebär en förhöjd risk för att orsaka allvarlig patientskada om de 
används på felaktigt sätt inom specialiserad somatisk vård. 

Den första vägleder i riskidentifieringen av de vanligaste förekommande 
högriskläkemedlen och den andra vägleder mer specifikt hur ett av de definierade 
högriskläkemedlen kan hanteras. 

1. Vägledning Högrisklista (JOIKA) är en lista som är namngiven som en akronym för 
de vanligaste fem högriskläkemedlen. 
• Joker, som ger möjlighet att definiera den egna verksamhetens 

högriskläkemedel 
• Opioider, framför allt morfin 
• Insulin 
• Koncentrerade elektrolyter, framför allt kalium 
• Antitrombotiska läkemedel, framför allt heparin och warfarin 

2. Vägledning för högriskläkemedel – Parenteralt Kalium ger förslag på riskhantering 
gällande koncentrerade kaliumprodukter för parenteralt bruk. 

Förväntade förändringar jämfört med nuläget 
Idag finns SOSFS 2011:9 som rör föreskrifter och allmänna råd om ledningssystem för 
systematiskt kvalitetsarbete. Här finns 5 kap. Systematiskt förbättringsarbete hur 
riskanalyser ska genomföras. 

● 1 § Vårdgivaren eller den som bedriver socialtjänst eller verksamhet enligt LSS ska 
fortlöpande bedöma om det finns risk för att händelser skulle kunna inträffa som 
kan medföra brister i verksamhetens kvalitet. För varje sådan händelse ska 
vårdgivaren eller den som bedriver socialtjänst eller verksamhet enligt LSS 

o uppskatta sannolikheten för att händelsen inträffar, och 
o bedöma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna bli följden av 

händelsen. 
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● 2–5 § [Handlar om krav på egenkontroller och utredning av avvikelser] 
● 6 § Inkomna rapporter, klagomål och synpunkter ska sammanställas och analyseras 

för att vårdgivaren eller den som bedriver socialtjänst eller verksamhet enligt LSS 
ska kunna se mönster eller trender som indikerar brister i verksamhetens kvalitet. 

● 7 § På grundval av resultaten av de aktiviteter som anges i 1–6 §§ ska de åtgärder 
vidtas som krävs för att säkra verksamhetens kvalitet. 

● 8 § Om resultaten av de aktiviteter som anges i 1–6 §§ visar att processerna och 
rutinerna inte är ändamålsenliga för att säkra verksamhetens kvalitet, ska 
processerna och rutinerna förbättras 

Den förändring som dessa vägledningar medför är att: 

1. Vägledningen för högrisklistan (JOIKA) upplyser den specialiserade somatiska 
vården om internationellt och nationellt identifierade läkemedel med ökad risk för 
allvarlig utgång. Dessa bör enligt 1 § klassas som ”händelser som skulle kunna 
inträffa” och skattas mycket högt gällande allvarlighetsgrad. Även om 
sannolikheten sedan bedöms som låg är vår rekommendation att man enligt § 7 ser 
över vilka åtgärder som vidtagits inom verksamheten för att upprätthålla en låg 
sannolikhet eller minska allvarlighetsgraden av dessa läkemedel. Dessutom bör 
man enligt § 8 funderar över vilken riskacceptans man har för kvarvarande risker 
och hur de löpande ska hanteras. 

2. Vägledningen för ”Parenteralt Kalium” finns som komplement för att få hjälp med 
specifika förslag på riskhantering. 

Målsättning är att framöver skapa vägledningar för alla högriskläkemedel identifierade i 
dokumentet Vägledning för högriskläkemedel – Högrisklista (JOIKA). 

Konsekvensbeskrivning för de åtgärder som innebär 
betydande förändring 

Åtgärd: Riskanalyser för högriskläkemedel med hjälp av 
vägledningarna 

Enligt SOSFS 2011:9 ska ett förlöpande riskförebyggande arbete ske. Med hjälp av 
vägledningarna kan verksamheter inom specialiserad somatisk vård 1) uppmärksamma 
internationellt och nationellt kända högriskläkemedel samt 2) få förslag på detaljerad 
riskhantering av parenteralt kalium. 

Befolkningens hälsa, behov och tillgång till vård 

När det gäller läkemedelsavvikelser och biverkningar ses ofta en underrapportering. De 
läkemedel som här klassas som högriskläkemedel är mer ofta förekommande i allvarliga 
händelser och rapporterade som Lex Maria. Gällande Kalium har 16 Lex Maria rapporter 
identifierats 2010–2024 (10 gällande barn). Konsekvenser har varit hjärtstillestånd med 
återupplivning eller död. 
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Vägledningarna har som målsättning att minska förekomsten av allvarliga 
läkemedelshändelser, specifikt för parenteralt kalium. Om händelser sker, är 
målsättningen att vägledningen kan användas i händelseanalysarbetet för att finna 
lämpliga åtgärder. 

Hälsoekonomiska perspektiv 

Minskade allvarliga läkemedelshändelser har ett högt hälsoekonomiskt värde med 
minskade vårdtider och minskat lidande. 

Etiskt perspektiv 

Patienten ska erbjudas en god hälsa och vård på lika villkor. 

Om endast de risker som identifieras i den egna verksamheten ska vara föremål för risk- 
och händelseanalyser kan man missa att bygga bort risker på lika villkor. Speciellt för 
sällsynta händelser som är allvarliga (exempelvis de som orsakas av högriskläkemedel). De 
vägledningar som presenteras här ger en möjlighet att identifiera dessa risker på lika villkor 
i hela befolkningen. 

Verksamhetskonsekvenser 

Verksamheter med god hantering av riskanalyser enligt SOSFS 2011:9 kan få hjälp av 
vägledningen med liten påverkan. 

För en verksamhet som inte har ett uppbyggt arbete kring riskanalyser för läkemedel ses 
större konsekvenser. Ett förslag är att utse lämplig person eller grupp att vara ansvarig för 
riskanalyser när högriskläkemedel finns eller ska föras in i verksamhetens 
läkemedelsförråd. Som stöd kan följande publikation vara behjälplig: Europeiska 
Farmakopéns Resolution (CM/Res(2016)2) – Om goda rutiner för iordningställande inom 
hälsovårdsinrättningar för läkemedel för parenteral användning. Inom 
barnläkemedelsområdet finns en tolkning av denna process via ePed – Best Practice. 

Uppföljning 

Läkemedelsavvikelser ska sammanställas och analyseras och följas upp inom 
verksamheten. För sällsynta men allvarliga avvikelser är det viktigt att de likt i detta 
dokument analyseras på gruppnivå så att goda förslag på riskhantering blir tillgängliga. 
Utifrån dessa kan sedan verksamhetsspecifika beslut tas. 

https://eped.se/best-practice/
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