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Sammanfattande rekommendation

Nationell samverkansgrupp patientsakerhet bedémer att det r medicinskt-sdkerhetsmdassigt motiverat att
infora 1ISO 80369-6/NRFit™ i Sverige.
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Introduktion

En rad incidenter och felhdndelser foranledda av felkopplingar har rapporterats bade
internationellt och nationellt. Manga av dessa felkopplingar har orsakats av att en och samma
koppling, Luerkopplingen, har anvants for olika anvandningsomraden. Foér att undvika
felkopplingar har den nya ISO-standarden 80369-6 utvecklats och godkants internationellt 2016.
Denna standard definierar nya krav for medicinteknisk utrustning, till exempel fér spinal- och
epiduralanvandning. Istallet for den allmanna Luerfattningen har varje systemspecifik komponent
en egen fattning som inte ar kompatibel med andra fattningar.

ISO 80369-6/NRFit™ &r standarden for neuraxiala anvandningsomraden och (stérre) regional
anestesi, vilket bland annat innefattar:

e Epidural anestesi

e Spinal anestesi

e Regional anestesi (till exempel plexus-anestesi med och utan kateter)

e Sarinfiltrationskatetrar

e Ventrikeldréanage/spinaldranage

e Lumbalpunktion

e Avancerad pumpbaserad sméartbehandling (epiduralt/spinalt)

e Intratekal cytostatikaadministrering

e Myelografi

ISO 80369-6/NRFit™ har inforts i Kalifornien (lagkrav) och det har startats inforandeprocesser i
andra lander, bland annat i Storbritannien och Japan.

Avgransningar

Var genomgang har inte utrett vilka mojligheter som finns for hur inférandet kan stddjas av
bindande krav till exempel fran statliga myndigheter. Vi har inte heller beskrivit en process for
implementering.

Definitioner

Stéllningstaganden i rapporten utgar fran Patientsidkerhetslagen betraffande vardskador och
verksamhetens ansvar for att reducera dessa.

Metod

Litteraturgenomgang.
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Resultat

Varfor skapades ISO 80369-6

ISO 80369-6 och NRFit-kopplingar togs fram pa grund av upprepad feladministrering (till exempel
lakemedel, sondmat eller luft som administrerades neuroaxialt), nagra med katastrofala resultat.
Exempel ar kalium, antibiotika och cytostatika givet epiduralt eller intrathekalt eller lokalanestetika
givet intravendst. Aven om nagra av dessa feladministreringar leder till dvergdende kortvariga
kardiella och neurologiska biverkningar, kan andra resultera i permanent skada inklusive paraplegi
och dod.

Neuraxial administrering av intraventsa lakemedel och det omvadnda har varit speciellt oroande,
men det finns dven andra typer av misstag. Till exempel har ldkemedel avsett for intravenost bruk
givits via ett ventrikeldran.

Dessa fel fortsatter att ske trots upprepade varningar betraffande risken, trots forslag pa och
implementering av forebyggande strategier, som till exempel extra markeringar pa férpackningar.
Risken for oavsiktlig feladministrering ar stor vid anvandandet av Luerkoppling. Inférandet av NRFit
minskar risken for feladministrering da det skapar en unik koppling.

NRFit

NRFit-kopplingens diameter ar 20 procent mindre an Luerkopplingen. Dessutom har NRFit-sprutor
ett utseende som gor att de inte passar en Luerkoppling. NRFit-komponenter som finns idag ar
bland andra: epidural och spinalnalar, epiduralfilter och sprutor.

NRFit-kopplingar kommer att reducera:

e Administrering av lakemedel neuraxialt som ar avsedda for annan administreringsvag
e Intravaskuldr administration av lakemedel avsedd for neuraxial tillforsel

Det finns dock en fortsatt risk for feladministrering, till exempel om fel Iakemedel dras upp i en
NRFit-spruta, eller om en pase eller behallare kopplas till ett administreringsset av NRFit-typ.
Fortsatt arbete med strategier for att eliminera feladministrering dr nédvéndigt. Protokoll for
omhandertagande vid feladministrering dr ocksa ndédvandiga.
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Jamforelse mellan Luer och NRFit

Slutsatser och lardomar

Implementering av NRFit innebar att risken for felkoppling reduceras. Patienter forvéantar
sig att medarbetare inom halso- och sjukvarden har sékerhet som ett prioriterat omrade och
implementering av NRFit 6kar patientséakerheten. Med tillgang till den nya standarden kan
man ocksa gora beddmningen att en handelse bor betraktas som undvikbar om man inte
anvant NRFit-produkter.

Uppfoljning

Nationell samverkansgrupp patientsidkerhet och Nationellt system for kunskapsstyrning halso- och
sjukvard har inget mandat att infora krav pa ISO-standard 80369-6. Efter ett beslut inom Nationellt
system for kunskapsstyrning halso- och sjukvard att rekommendera inférandet behovs ett fortsatt
arbete med implementering.
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