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Revisionshistorik
VERSION DATUM FORFATTARE KOMMENTAR
2.1 2023-09-28 Sil Verksamhet & ePed Information om att Sils
redaktion administreringskalla utgar med hanvisning
till NLL kodverk.
Ersatt kapitel "Ansvarig tillverkare av Sils
tjianster for...” med nytt kapitel "Markning
av NMI-produkt”.
2.0 2022-09-28 Sil Verksamhet & ePed
redaktion
1.9 2021-09-29 Sil Verksamhet & ePed Tillagd hanvisning till
redaktion integrationshandledning fér "Nationell
Lakemedelslista - Kodverk och
Kodrelationer” under "Terminologi och
Innehall ”
1.8 2020-09-16 Sil Verksamhet & ePed Uppdaterad lank under "Teknisk
redaktion dokumentation” samt "lkoner”.
1.7 2019-09-25 Sil Verksamhet & ePed Uppdaterad adress till support
redaktion
1.6 2018-11-02 Sil Verksamhet & ePed Fortydligande om viktangivelse vid

redaktion
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Syfte

Detta dokument vander sig till lokala redaktérer inom varden och systemleverantorer och syftar
till att tydliggdra hur ePeds rimlighetskontroll &r tankt att anvandas och hur Sils tjanster for
rimlighetskontrollen ska integreras i journalsystem.

Terminologi

Administreringsvdg. Pa vilket satt ett lakemedel tillfors kroppen (enligt Lakemedelsverkets
ordlista)

Se integrationshandledning for Administreringskallan och se integrationshandledning "Nationell
Lakemedelslista - Kodverk och kodrelationer”. Observera att administreringskallan for Sil utgar
med Sil 8.0.

Centeped - En webbapplikation for att lagga in gransvardarna for rimlighetskontrollen samt att
administrera och versionshantera lakemedelsinstruktioner for central redaktor samt for att
mojliggora for lokal redaktor att definiera sina lokalt 6nskade lakemedelsinstruktioner.

Central redaktor - Tillhor centrala ePed-redaktionen.

ePed - Kunskapskalla som inkluderar ett evidens- och erfarenhetsbaserat beslutsstéd om
lakemedel till barn.

ePed-databas - Databas som bland annat innehaller bakgrundsinformation till
lakemedelsinstruktioner. Tillganglig for centrala redaktorer.

Ldkemedelsinstruktion - PDF-blad med strukturerad information om t ex spadning, hallbarhet,
administrering och rimlig dos fér en substans i kombination med en administreringsvag som
genereras ur ePed-databasen och hanteras med hjalp av Centeped.

NLL - Nationell Iakemedelslista
NPLid - ett unikt id for en produkt (NPL = Nationellt Produktregister for Lakemedel)

Rimlighetskontroll - Tjansten for rimlighetskontroll levererar gransvarden for en "rimlig” vikt, for
"for 1ag” eller "for hog” enskild dos samt for "for hog” dygnsdos av en aktiv substans beroende pa
barnets alder, vikt och substansens administreringsvag.

SCTID-kod - Snomed-CT-id

Snomed CT- Systemized Nomenclature of Medicine - Clinical Terms
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Bakgrund

ePed ar en kunskapskalla som ger stéd vid ordination/férskrivning (dosering), iordningstallande
och administrering av lakemedel till barn vilket bidrar till en sakrare och battre
lakemedelsanvandning inom barnsjukvarden.

ePed gor evidens- och erfarenhetsbaserad information tillganglig for barnsjukvarden i hela
Sverige. Databasen innehdller strukturerad barnspecifik lakemedelsinformation samlad pa ett
stalle. For mer information kring innehallet i ePed-databasen se www.eped.se.

Lakemedel som ges till barn saknar manga ganger randomiserade kontrollerade kliniska studier
pa barn. Halften av ldkemedelsordinationerna som gors till barn pa sjukhus saknar godkand
produktinformation, det vill séga ar off-label. Trots det behover barn lakemedel och vardpersonal
behdver stéd for en sakrare lakemedelshantering. Lakemedelsbehandling ar den vanligaste
vardatgarden och ocksa den vanligaste orsaken till att patienter skadas av varden. Detta har lett
till att en erfarenhetsbaserad klinisk kunskap har véxt fram pa barnsjukhusen, vilket ligger till
grund for databasen ePed. Inom barnsjukvarden kan kroppsvikten hos patienterna spanna over
ett 100-faldigt omrdde. Detta ar en av orsakerna till att risken for felaktig dosering ar betydligt
storre hos barn an inom vuxensjukvarden. Andra orsaker ar bristfalliga elektroniska
ldkemedelsjournaler som inte tilldter ordination ur lakarens perspektiv (ex. ordination i mg/kg
istallet for mL eller antal tabletter i styck) liksom avsaknad av en handlingsbarriar da en 100-
faldig dos till en nyfédd kan rymmas i en ampull avsedd for en vuxen. Det foreligger darfor ett
stort behov av ndgon form av system for rimlighetskontroll i samband med saval ordination som
administrering av lakemedel till barn.

Sil tillhandahaller via ePed instruktioner for hantering av barnlakemedel
(lakemedelsinstruktioner) och rimlighetskontroller for dosering av risklakemedel.

ePed har sitt ursprung pa Astrid Lindgrens Barnsjukhus, Karolinska Universitetssjukhuset i
Stockholm.

Innehall

ePed omfattar idag information om lakemedel som anvands inom barnsjukvarden. Detta
inkluderar lakemedelsinstruktioner for godkanda lakemedel, Iakemedel som specialtillverkats
(extempore) samt licenslakemedel. Det inkluderar dven information som inte finns i gallande
marknadsforingstillstand (sa kallad off-label anvandning).

Via Sil tillhandahalls ePeds gransvarden for rimlighetskontroller samt en kalla for
administreringsvagar (se integrationshandledning for administreringsvagar och se
integrationshandledning for "Nationell Lakemedelslista - Kodverk och kodrelationer”). Observera
att Sils administreringskalla utgar med Sil 8.0 med hanvisning till kodverken som distribueras via
Sil. Data till de anvanda administreringsvagar i rimlighetskontrollen stdmmer dverens mellan Sils
kalla for administrering och NLL-kodverken. | detta dokument beskrivs anvandningen av
rimlighetskontroll.

Rimlighetskontrollen varnar for ordinationer med dosering utanfor ett givet intervall av
fordefinierade doser for vanliga indikationer for respektive substans och administreringsvag.
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Kallan omfattar hosten ca 2023 ca 220 poster. Kallan anpassas efter vardens behov enligt
beskrivning under rubriken "Arbetsprocess inom ePed".

Forutom dosen finns flera viktiga variabler att beakta vid en rimlighetskontroll, s som patientens
vikt och alder.

Syfte med rimlighetskontrollen

Syfte med rimlighetskontrollen ar att forebygga feldoseringar och 6ka patientsakerheten genom
att varna for att en dos ar utanfor ett givet intervall, dvs en orimlig dos. Rimlighetskontrollen
varnar for enskild dos och fér dygnsdos for substanser i kombination med administreringsvagar.

Hur fungerar rimlighetskontrollen?

Rimliga doser definieras i ePed utifran en sarskild substans (NSLid), ett lakemedel (NPLid) och
administreringsvag i forhallandet till barnets alder och vikt/ordinationsvikt.

Rimlighetskontrollen ar utvecklad for att minska risken for felaktigt hoga/laga doser (potensfel).
Den &r inte utvecklad for att finjustera en dos eller for att dosera utifran en viss indikation. | de
fallen hanvisas till lakemedelsinstruktionen.

Foljande varden maste finnas vid integration for att kunna anvanda sig av rimlighetskontrollen:
e NPLid for ett lakemedel eller NSL substansid (NSLid)
e Barnets giltiga ordinationsvikt eller vikt (kg)
e Barnets aktuella alder (anges i ar dar exempelvis 30 dagars alder ar 30/365,25)

e Kontroll av vilken av enheterna (mg, mmol eller E) som ar aktuell i rimlighetskontrollen
for angivet NPLid eller NSLid

e Dygnsdos per patient (konverterad till aktuell enhet i mg, mmol eller E) total dos for en
tidsperiod pad 24 timmar

e Dos (konverterad till mg, mmol eller E)

e Administreringsvag i form av Snomed CT (t.ex. "buckalt” med SCTID-koden "54471007") (i
enlighet med administreringskallan for administreringsvagar som tillhandahalls av Sil (se
integrationshandledning for administreringskallan och integrationshandledning for
"Nationell Lakemedelslista - Kodverk och kodrelationer”)). Observera att Sils
administreringskalla utgar fran Sil 8.0. Vi hanvisar till NLL-kodverk for
administreringsvagar. Innehdllet for de anvanda administreringstermer i ePed ar
identiska i bada kallor.

For de enskilda kraven se langre ner under “Integration”. For varje substans kan det anges ett
antal administreringsvagar. Darefter anges en lista med min- och maxdos for enskilt
doseringstillfalle samt max dygnsdos, for ett visst dldersintervall och viktintervall. Dessa
rimlighetsgranser ar i mangd per kg kroppsvikt eller dos per patient. Data som skickas till
rimlighetskontrollen ska alltid vara i dos per patient samt med tillhérande kroppsvikt.

Aktuella gransvarden presenteras pa sjunet via foljande lank
http://eped.regionsstockholm.sjunet.org/eped/show_fair_doses.html
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Nedan visas exempel pa sadan information (tabell 1).

Tabell 1:
Substans id SCTID Alders- Viktintervall ~ Min och Max dygnsdos
enl NPL intervall maxdos
IDE4POBVU92 47625008
6KVERT1 (Intravenost)
Acetazolamid 0-0,0767 ar 0-999 kg 0 mg/kg till 5 Max 20 mg/kg

(Tman) mg/kg per dos  per dygn

0,0767-12ar 0-133kg Omg/kgtill 7,5 Max 15 mg/kg
mg/kg per dos  per dygn

0,0767-12ar 133-999 kg 0 mg till 1000 Max 2000 mg
mg per dos per dygn

12-18 ar 0-267 kg 0mg/kgtill 75  Max 15 mg/kg
mg/kg per dos  per dygn

12-18 ar 267-999 kg 0 mg till 2000 Max 4000 mg
mg per dos per dygn

Den vikt som utgdr underlag for den aktuella ordinationen kallas ordinationsvikt. Den kan vara
en uppmatt vikt, en uppskattad vikt i en akut situation alternativt en medvetet justerad vikt.
Ordinationsvikten har en giltighetstid som beror pa barnets alder. Nar giltighetstiden gatt ut
behdver ny vikt registreras.

Darfor far barnets ordinationsvikt angivet i journalsystemet inte vara for gammal. Féljande
giltighetstider ar att rekommendera:

Tabell 2:  Giltighetstid fér Ordinationsvikt

Barnets alder Giltighetstid for ordinationsvikt
<1 manad <1 vecka

1 manad till <12 manader <1 manad

12 manader till < 18 ar <3 manader

Till rimlighetskontrollen finns ocksa en kontroll for rimlig vikt for att undvika att vikten matas in
felaktigt. Tabell 3 visar varden for rimlighetskontroll i ePed fér 2023
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Tabell 3: Rimlig vikt enligt ePed 2023
Alder (ar) Vikt (kg)
Fran Till Fran Till
0.0 1,0 03 15,0
1,0 7,0 7,0 35,0
7,0 12,0 16,0 65,0
12,0 18,0 25,0 110,0

SENAST ANDRAD
2023-09-28

Aktuella varden aterfinns pa sjunet via lank
http://eped.regionstockholm.sjunet.org/eped/show_fair weights.html

Arbetsprocess inom ePed

Kommunikationen mellan centrala ePed-redaktionen och anvandarna i Halso- och sjukvarden
(HoS) beskrivs i bilden nedanfor.

Evidens, avvikelser,

anvandningserfarenhet, ...

ePed HoS

Instruktioner, lakemedelslistor,

rimliga doser, ...

ePed hanterar erfarenhets- och evidensbaserad kunskap om ldkemedel till barn fran
verksamheten. Detta inbegriper rapporterade avvikelser som ar relaterade till
[akemedelsanvandning, kunskap om anvandningserfarenhet och rutiner vid hantering av
ldkemedel till barn, produktinformation fran tillverkare och kunskap fran specialister i Sverige
och utomlands.

Arbetsprocess for framtagning av rimlighetskontrollen

Rimlighetskontrollen férvaltas i ePed av en central redaktor genom att:

1. Studera max/min-doser i kdnda pediatriska uppslagsverk, befintliga ePed instruktioner
samt lokala riktlinjer
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| de fall det ar relevant jamfora med statistik for tidigare ordinerade doser
Verifiera med barnlakare med expertis inom aktuellt omrade

Godkannande av en barnlakare och en apotekare fran centrala ePed-redaktionen

uoA N

Aterkoppling och énskemal fran andra regioner och barnsjukhus

Integration

Krav

o det ska ga att koppla pa eller av rimlighetskontrollen beroende pa om
avdelningen/mottagningen vill ha funktionen eller inte.

o for att rimlighetskontrollen ska fungera maste foljande varden finnas: NPLid eller NSLid,
barnets giltiga ordinationsvikt eller vikt (kg), barnets aktuella alder, dos per patient,
dygnsdos per patient (total dos for en tidsperiod pa 24 timmar), for bade dos och
dygnsdos kravs att enhet finns angiven, administreringsvag i form av Snomed CT.

e vikt behover inte fyllas i vid varje ordination utan far galla for en viss tidsperiod beroende
pa barnets alder (se tabell 2).

e det ska finnas mojlighet att ange ny vikt vid ordination.
e dygnsdosen ska beraknas automatiskt fran angiven dosering.

e det ska framga att ett preparat (substans) ingar i rimlighetskontrollen t.ex. genom att visa
upp en gron symbol (se bilden nedan).

e det ska framga att ett preparat (substans) inte ingar i rimlighetskontrollen.

e det ska framgd nar en avdelning som har rimlighetskontrollen aktiverad,
administreringsvag vald, giltig ordinationsvikt inskriven samt mojlighet att fran produkt
(substans) rakna ut dosen, att ett ldkemedel har en rimlighetskontroll som ar aktiv eller
inte aktiv. Detta ska ske i vyer for ordination, forskrivning samt administrering. | de
system som har vyer for iordningstallande bor denna funktion évervagas aven dar.

e Over- eller underskridandet av den enskilda dosen eller den totala maxdosen per dygn
ska visas i vyer for ordination, forskrivning samt i administrering. | de system som har
vyer for iordningstallande bér funktion évervagas aven dar

e Over- eller underskridandet av dosen ska endast leda till en "soft stop” (ordinationen
maste trots avvikande dosering kunna genomforas).

e nar en ordination ar medvetet for hog eller for 1ag ska det finnas en ruta dar lakaren kan
skriva en kommentar for att godkanna ordinationen, for att kunna ga vidare och spara
ordinationen. Detta for att det i administreringsvyn ska synas att dosen ar orimlig och
sjukskoterskan ska veta att Idkaren har ordinerat dosen medvetet och att dosen ar
godkand for administrering.

e detskavarnasirealtid genom fargsattning av doseringsrutan (se bilden nedan);
rekommendation att varna med gult.

e detska varna for felaktiga doseringar dven med text och inte bara farg (se bilden nedan).
Observera att de intervall som rimlighetskontorollen ar baserad pa inte ar lampliga att
8(12)
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visa upp som information om hur man ska dosera. For denna information
rekommenderas hanvisning till ePed instruktioner.

det ska inte ga att ordinera/forskriva nar ordinationsviktens giltighetstid ar passerad.
Rekommenderade varden finns under rubriken "Hur fungerar rimlighetskontrollen” i
tabell 2.

den uppmatta vikten samt ordinationsvikten ska visas med datum bredvid.
forskrivaren ska uppmarksammas pa att ordinationsvikten ar for gammal.

det ska varna for avvikande vikt utifrdn barnets vikt enligt varden under rubriken "Hur
fungerar rimlighetskontrollen” i tabell 3.

Rekommendation

Over- eller underskridandet av den enskilda dosen eller den totala maxdosen per dygn
bor visas i den sammanstallda I1akemedelslistan nar man dppnar patientens lista.

Det bor finnas doseringshjalp for att kunna ordinera i "mg/ kg" istallet for bara "mL" eller
"styck” (se punkt 3 under bilden i rubrik Presentation/Rekommendation nedan).

Vikten bor skrivas i kg.
Ordinationsvikt bor ga att skriva in direkt i Iakemedelsmodulen.

Rekommendation att kontrollera om bade "dosering” och "daglig dosering” ar "per
patient” for aktuell alder inom alla aldersintervall. Om det stammer behover inte vikten
anges och kontroll kan ske endast utifran alder.

Om ny information 6nskas i rimlighetkontrollen ska kontakt tas med centrala ePed-
redaktionen via eped@regionstockholm.se

Presentation

Rekommendation
Nedan visas hur rimlighetskontrollen kan se ut nar ordinationen ar utanfor angivna gransvarden.

INERA AB
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Ny lakemedelsordination

Preparat Likemedelsform Styrka eller forpackning | Dosenhet
Paracetamol Fresenius Kabi Infusionsvatska, losning 10 mg/ml ml
Administreringsvag Intravenost W

Administreringsmetod Infusion hd

\. /

Adm tid 00.00 l 08.00 16.00 1Dygnsdos
ParaFetamol Fresenius Kabi infusionsvatska, losning 10 mg/ml a5 ml 45 ml 450 ml 540 ml
Dosiml
< < <>

3. Dosimg/kg 15mg/kg | 15mg/kg | 150mg/kg |180mg/ke
Dos i mangd verksam substans 450 mg 450 mg 4500 mg | 5400 mg

Matvarden 2015-09-22 1 .Rimlighetskontroll Aktiv .

Alder: G ar -

Uppmiitt vikt 30 kg Overskriden enskild dos samt dygnsdos

2. Obligatorisk ordinationsvikt: 30 kg registrera ord, vikt

1. Rimlighetskontroll, se nedan
2. Ordinationsvikt, se nedan
3. Doseringshjilp, se nedan

N P

1. Rimlighetskontroll: Varning utfaller om ordinationen gors utanfoér de gransvarden som ar
satta for "for 1ag” eller "for hog” enskild dos eller for "for hog” dygnsdos. | bilden ovan
syns det att substansen och darmed preparatet inkluderas i rimlighetskontrollen genom
att det lyser en gréon lampa och ordet aktiv ar tant. Varningen visas genom att
ordinationsrutan foér enskild- och dygnsdos fargas gul och texten "6verskriden enskild dos
samt dygnsdos” visas. Om det inte finns rimlighetskontroll till substansen sa tands inte
den grona lampan och orden "Ej aktiv” syns. Rimlighetskontrollen lagger inte ihop
doserna om det finns flera ordinationer med samma substans, utan bedémer bara varje
ordination for sig.
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2. Ordinationsvikt: Anges av lakare och utgdr underlag for den aktuella ordinationen. Styr
rimlighetskontroll och doseringshjalp. Kan vara uppmatt, uppskattad eller torrvikt. Har
giltighetstid beroende av alder pa barnet. Om tiden har 6verskridits sedan vikten
registrerades kravs att ny vikt registreras for att rimlighetskontroll och doseringshjalp ska
kunna anvandas. Om det finns en aktuell uppmatt vikt inlagd i matvarden sa syns den i
ljusgratt och lakaren behover da trycka registrera och lagga in Iamplig ordinationsvikt.

3. Doseringshjalp: Ar en rekommendation men levereras inte fran ePed/Sil. Ger méjlighet
att ordinera dos i mg/kg. For att funktionen for doseringshjalp ska kunna anvandas i en
ordination kravs: att patienten har en giltig vikt (se tabell 1) registrerad i journalen, att
enheten for lakemedel/substansen ar mg, mikrog, gram eller E samt att preparatet har en
styrka.

Uppdatering

Arbetet med att kontinuerligt uppdatera befintlig information och tillféra ny information gérs av
central redaktor och revideras sa snart behov av férandring kommer till redaktionens kdnnedom.

Koppling av preparat till rimlighetskontrollen genomfors I6pande.

Férandringar i rimlighetskontrollen uppdateras i samband med Sil-produktionen som sker
veckovis.

Teknisk dokumentation

For detaljerad teknisk dokumentation se Tjanstegranssnittsbeskrivning - Sil SOAP API for
respektive Sil-version.

https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF

For support och anmalan av avvikelser kontakta alltid er lokala IT-support forst. Finns ingen lokal
IT-support kontakta support@inera.se.

Ikoner

Den centrala ePed-redaktionen har tagit fram ikoner fér anvandning i journalsystemen. Dessa
nas via Sils dokumentsida pa Ineras webb under rubriken “lkoner”.

https://inera.atlassian.net/wiki/x/LgoLF#lkoner
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Markning av NMI-produkt

Sil Server med Sil SOAP API ar klassat som ett nationellt medicinskt informationssystem (NMl)
enligt Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2022:42 och star under tillsyn av
Lakemedelsverket. For mer information om NMI se Lakemedelverkets hemsida.

Produktinformation

Namn pa NMI-produkt: Sil Server med Sil SOAP API
Andra benamningar: Sil X.Y (versionsnummer)
Version: 8.0

NMI-ID: INERA-001-0001

Frislappningsdatum: 2023-09-28

Version 7.0

NMI-ID: N/A

Frislappningsdatum: 2022-09-28

Ansvarig tillverkare

Inera AB (Organisationsnummer: 556559-4230)
Svenska informationstjanster for [akemedel
Adress: Inera AB, 118 82 Stockholm

Avsett andamal

Sil Server med Sil SOAP APIs 6vergripande syfte ar att tillhandahalla kvalitetssakrad och aktuell
lakemedelsinformation till legitimerad personal inom hélso- och sjukvarden.

Produkten ar avsedd att integreras med system som tillhandahaller I1akemedelsinformation i den
svenska halso- och sjukvarden. Dessa system kan med hjalp av Sil SOAP API hamta information
fran den ingdende databasen om ldkemedel i samband med ordinationer, forskrivningar,
iordningstallande och administrering av lakemedel samt vid lakemedelsgenomgangar. System far
inte ansluta direkt mot databasen och informationsinnehallet far inte andras.

Alla vardsystem som anvander Sil ska integrera med Sil SOAP API enligt bruksanvisning
(installationsmanual, tjanstegranssnittsbeskrivning samt integrationshandledningar).

Medicinska bedémningar och behandlingsatgarder som vidtas med vagledning av informationen
i Sil sker alltid inom ramen for den legitimerade yrkesutdvarens egna yrkesansvar.

Ovrigt

Allvarliga tillbud som har intraffat i samband med anvandningen av Sil bor rapporteras till Inera
och Lakemedelsverket.

Inera: support@inera.se

Lakemedelsverket: registrator@lakemedelsverket.se
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