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Sammanfattning

| denna konsekvensbeskrivning belyses tva vagledningar om hogrisklakemedel.

1) En vagledning som identifierar fem hogrisklakemedel samt
2) En véagledning som ger forslag pa riskhantering av en av dessa, parenteralt kalium

Enligt SOSFS 2011:9 ska vardgivaren bedéma om det finns risk fér att handelser skulle
kunna intraffa som kan medféra brister i verksamhetens kvalitet. Vid handelser med
hogrisklakemedel ar det stor risk for allvarligt utfall. Hur verksamheten har byggt sin
process for att genomfora riskanalyser inom lakemedelsomradet har betydelse fér hur val
dessa vagledningar kan implementeras.

Kort beskrivning av vagledningar for
hogrisklakemedel

Tva vagledningar har tagits fram for att hjalpa till med riskidentifiering samt riskhantering
gdllande lakemedel som innebar en forhojd risk for att orsaka allvarlig patientskada om de
anvands pa felaktigt satt inom specialiserad somatisk vard.

Den forsta vagleder i riskidentifieringen av de vanligaste forekommande
hogrisklakemedlen och den andra vagleder mer specifikt hur ett av de definierade
hogrisklakemedlen kan hanteras.

1. Vagledning Hogrisklista (JOIKA) ar en lista som dr namngiven som en akronym for
de vanligaste fem hogrisklakemedlen.
o Joker, som ger mdjlighet att definiera den egna verksamhetens

hogrisklakemedel

Opioider, framfor allt morfin

Insulin

Koncentrerade elektrolyter, framfér allt kalium

Antitrombotiska lakemedel, framfér allt heparin och warfarin

2. Vagledning for hégrisklikemedel — Parenteralt Kalium ger forslag pa riskhantering
gallande koncentrerade kaliumprodukter for parenteralt bruk.

Forvantade forandringar jamfort med nulaget

Idag finns SOSFS 2011:9 som ror foreskrifter och allmanna rad om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete. Har finns 5 kap. Systematiskt forbattringsarbete hur
riskanalyser ska genomforas.

e 1§ Vardgivaren eller den som bedriver socialtjanst eller verksamhet enligt LSS ska
fortlopande bedoma om det finns risk for att handelser skulle kunna intraffa som
kan medfdra brister i verksamhetens kvalitet. Fér varje sadan handelse ska
vardgivaren eller den som bedriver socialtjanst eller verksamhet enligt LSS

o uppskatta sannolikheten for att handelsen intraffar, och
o bedodma vilka negativa konsekvenser som skulle kunna bli féljden av
handelsen.
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e 2-5 § [Handlar om krav pa egenkontroller och utredning av avvikelser]

® 6 & Inkomna rapporter, klagomal och synpunkter ska sammanstallas och analyseras
for att vardgivaren eller den som bedriver socialtjanst eller verksamhet enligt LSS
ska kunna se monster eller trender som indikerar brister i verksamhetens kvalitet.

e 7§ Pa grundval av resultaten av de aktiviteter som anges i 1-6 §§ ska de atgarder
vidtas som kravs for att sdkra verksamhetens kvalitet.

e 8§ Om resultaten av de aktiviteter som anges i 1-6 §§ visar att processerna och
rutinerna inte ar andamalsenliga for att sdakra verksamhetens kvalitet, ska
processerna och rutinerna forbattras

Den forandring som dessa vagledningar medfor ar att:

1. Vagledningen for hogrisklistan (JOIKA) upplyser den specialiserade somatiska
varden om internationellt och nationellt identifierade lakemedel med 6kad risk for
allvarlig utgang. Dessa bor enligt 1 § klassas som “handelser som skulle kunna
intraffa” och skattas mycket hogt gillande allvarlighetsgrad. Aven om
sannolikheten sedan bedoms som lag ar var rekommendation att man enligt § 7 ser
over vilka atgarder som vidtagits inom verksamheten for att uppratthalla en lag
sannolikhet eller minska allvarlighetsgraden av dessa lakemedel. Dessutom boér
man enligt § 8 funderar dver vilken riskacceptans man har fér kvarvarande risker
och hur de I6pande ska hanteras.

2. Vagledningen for “Parenteralt Kalium” finns som komplement for att fa hjalp med
specifika forslag pa riskhantering.

Malsattning ar att framover skapa vagledningar for alla hogrisklakemedel identifierade i
dokumentet Vagledning for hogrisklakemedel — Hogrisklista (JOIKA).

Konsekvensbeskrivning for de atgarder som innebar
betydande forandring

Atgird: Riskanalyser for hogrisklikemedel med hjilp av
vagledningarna

Enligt SOSFS 2011:9 ska ett forlopande riskforebyggande arbete ske. Med hjilp av
vagledningarna kan verksamheter inom specialiserad somatisk vard 1) uppmarksamma
internationellt och nationellt kdnda hogrisklakemedel samt 2) fa forslag pa detaljerad
riskhantering av parenteralt kalium.

Befolkningens halsa, behov och tillgang till vard

Nar det galler lakemedelsavvikelser och biverkningar ses ofta en underrapportering. De
lakemedel som har klassas som hogrisklakemedel &r mer ofta forekommande i allvarliga
handelser och rapporterade som Lex Maria. Gallande Kalium har 16 Lex Maria rapporter
identifierats 2010-2024 (10 gallande barn). Konsekvenser har varit hjartstillestand med
aterupplivning eller dod.
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Vagledningarna har som malsattning att minska forekomsten av allvarliga
lakemedelshandelser, specifikt for parenteralt kalium. Om handelser sker, ar
malsattningen att vagledningen kan anvandas i handelseanalysarbetet for att finna
lampliga atgarder.

Halsoekonomiska perspektiv

Minskade allvarliga lakemedelshandelser har ett hogt halsoekonomiskt varde med
minskade vardtider och minskat lidande.

Etiskt perspektiv
Patienten ska erbjudas en god halsa och vard pa lika villkor.

Om endast de risker som identifieras i den egna verksamheten ska vara foremal for risk-
och handelseanalyser kan man missa att bygga bort risker pa lika villkor. Speciellt for
sallsynta handelser som ar allvarliga (exempelvis de som orsakas av hogrisklakemedel). De
vagledningar som presenteras har ger en mojlighet att identifiera dessa risker pa lika villkor
i hela befolkningen.

Verksamhetskonsekvenser

Verksamheter med god hantering av riskanalyser enligt SOSFS 2011:9 kan fa hjalp av
vagledningen med liten paverkan.

For en verksamhet som inte har ett uppbyggt arbete kring riskanalyser for lakemedel ses
storre konsekvenser. Ett forslag ar att utse lamplig person eller grupp att vara ansvarig for
riskanalyser nar hogrisklakemedel finns eller ska foras in i verksamhetens
lakemedelsférrad. Som stod kan foljande publikation vara behjalplig: Europeiska
Farmakopéns Resolution (CM/Res(2016)2) — Om goda rutiner for iordningstallande inom
halsovardsinrattningar for lakemedel for parenteral anvandning. Inom
barnlakemedelsomradet finns en tolkning av denna process via ePed — Best Practice.

Uppfoljning

Lakemedelsavvikelser ska sammanstallas och analyseras och féljas upp inom
verksamheten. For sallsynta men allvarliga avvikelser ar det viktigt att de likt i detta
dokument analyseras pa gruppniva sa att goda forslag pa riskhantering blir tillgdngliga.
Utifran dessa kan sedan verksamhetsspecifika beslut tas.
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