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[bookmark: _Toc21077350]Hensikt og omfang
Blanding av flere virkestoffer i samme utleveringsenhet brukes i noen tilfeller innom kreftbehandling. Det er i stort sett etablerte protokoller som har blitt brukt historisk med varierende dokumentasjon over forlikelighet. Det kan dreie seg om kombinasjoner av ulike elektrolytter, flere cytostatika (EPOCH, trippel IT sprøyte mfl) som ofte brukes innom pediatrien og avansert blod/lymfombehandling. Noen blandinger er faset ut i samråd med klinikken men på grunn av praktiske aspekter ved administrering er det ofte ønsker om å få en kombinasjonsblanding fra apotek. Disse flerkomponentblandingene må konfigureres i CMS på en egen måte.
[bookmark: _Toc21077351]Ansvar
Faggruppe for funksjonell forvaltning er ansvarlig for å holde prosedyren oppdatert.
Faggruppe for funksjonell forvaltning skal utføre godkjenning på bakgrunn av godkjenning fra diagnosegruppen/fagnettverk
Godkjenning utføres av kvalifiserte fagpersoner.

[bookmark: _Toc21077352]Definisjoner 
	Begrep
	Definisjon

	CMS
	Chemotherapy Management System, IT-system for rekvirering, tilvirkning og administrering for kjemoterapi, hovedsakelig intravenøs medikamentell kreftbehandling

	Diagnosegruppe
	Diagnosegruppene består av faglige nøkkelpersoner utpekt fra de ulike helseforetak i HSØ. Ikke alle helseforetak vil være representert i alle diagnosegruppene. Det vil alltid være en samlet representasjon som ivaretar behovene i helseforetakene, og saker kan alltid eskaleres til fagnettverket dersom et helseforetak ikke anser sine behov tilstrekkelig ivaretatt. Inndelingen i diagnosegrupper er gjort etter modell av fagseksjonsinndelingen ved OUS, og fagseksjonslederen leder sin respektive diagnosegruppe. 

	Fagnettverk
	Fagnettverket er opprettet av HSØ for å støtte etablering av felles regionale systemløsninger som understøtter både kliniske og administrative prosesser basert på standardisering av arbeidsprosesser. Fagnettverket behandler saker tverrgående for flere diagnosefaggrupper, eller saker som er mer prinsipielle tilknyttet regionale prosesser og standarder for medikamentell kreftbehandling. I fagnettverket skal alle helseforetak være representert, inkludert Sykehuspartner

	Faggruppe for funksjonell forvaltning
	En faggruppe som håndterer den funksjonelle forvaltningen på operativt nivå. Dette innebærer utarbeidelse av kurbiblioteket, vurdering og anbefaling av endringsforslag, vurdering av avviksrapporter, anbefaling av tiltak basert på avviksrapportene og avklaring av ansvar for saker som ikke avklares i saksmøtet. Faggruppe for funksjonell forvaltning er et rådgivningsorgan, og er ikke en beslutningsinstans i seg selv. Dersom beslutninger blir tatt i møtet, er dette basert på beslutningsmyndigheten til de enkelte deltakerne i møtet.
r

	Kurdefinisjon
	Det regionale kurbiblioteket for medikamentell kreftbehandling består av kurdefinisjoner med tilhørende støtteinformasjon, administrasjonsprotokoller og antimetica-protokoller (kvalmebehandling). Kurbiblioteket forvaltes og vedlikeholdes i applikasjonen, men publiseres også som dokumenter på Helse Sør-Øst sine internettsider. 

	Admprotokoll
	Administrasjonsprotokoller er en beskrivelse trinn for trinn om hvordan kuren skal administreres 

	Støtteinformasjon
	Støtteinformasjon er utarbeidet for hver kur og inkludere informasjon som trengs å konfigurere og administrere kur på en sikker måte

	Kvalifiserte fagpersoner
	Leger, sykepleier og farmasøyter som har kompetanse og fått opplæringen i godkjennings oppgaven.

	SP
	Sykehuspartner

	HPALM
	HP- Application Lifecycle Management –
Test rapporterings verktøy 



[bookmark: _Toc21077353]Fremgangsmåte
Kurer som skal gis samtidig i samme pose identifiseres som en flerkomponentblanding. Disse blandinger er tidligere blitt brukt i Cytodose.
Når en slik blanding skal konfigureres i CMS tildeles blandingen et unikt nummer for å identifisere kombinasjonen i «Multiple component oversikt» tabell på prosjektplassen:

Oversikten viser hvordan de ulike blandingene er fordelt i grupper med antall tilsetninger eks. 2-komp, 3-komp, 4-komp, 5-komp.

Hver gruppe er fordelte i forskjellige undergruppe. Hver gruppe har omtrent den samme sammensetting eks. 3A, 3B, 3C, 3D mm.
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Holdbarhet av hver gruppe er vurdert og hvis det ikke kan dokumenteres skal holdbarhet fra Cytodose brukes.

Oversiktstabellen oppdateres deretter med valgt holdbarhet og ev konsentrasjonsgrenser.
Hvert virkestoff som er inkludert i en blanding må konfigureres i CMS.

[bookmark: _Toc21077354]Beskrivelse av konfigurasjon i CMS
I. Dreier det seg om en ny kombinasjon er det behov for å opprette et nytt adm. måte som inkluderer det unike nummeret. Dette er for å klinikere i fagforvaltningen enkelt finne korrekt adm. måte når kurdefinisjon og administrasjonsprotokoll skal lages 

II. Åpne Legemiddel i bruk. Hvert legemiddel som er aktuelt i blandingen tilføres det nye adm. måte eks IT Cyt 3A, IV cyt 3D.
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III. Velge pakninger som skal brukes og redigere og markerer som bruk (F). Dette er kun et krav når som det dreier seg om kombinasjonsblandinger[image: ]

Når det nye adm-måter påføres og pakninger valgt blir aktuelle produksjonsprotokoll av godkjent og MÅ etter konfigurering godkjennes på nytt.

IV. Sjekk at LM ligger i lokal legemiddelliste (Innstilling- produksjonssted- Lokallegemiddellager) se prosedyre for innlegging av lokale legemiddellager)

I. Åpne produksjonsprotokollen
II. Velg Redigerer og åpne adm. Måte 
III. Definer Produksjon- Enkel, hvis holdbarheten skal begrenses mikrobiologisk
IV. Velg Utleveringsenhet eks Inf. pose eller sprøyte
V. Legg inn etikettmail i feltet «Kombinert» 2,3, 4 etc, eller Spr 2,3 (se oversikt over etikettmaler til flerkomponent på Projectplace)
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VI. Sett inn Tekst for arbeidsbeskrivelse
[image: ]
VII. Hak av for utleveringsenhet og væske eks NaCl eller Glukose eller sprøyte
[image: ]
VIII. Det kan være behov å definere «Minste volum» Ja hvis det dreier seg om en væskevolum dosert etter BSA (body surface area). Ellers vil ikke CMS tappe ut/tilsette væske tilpasset til en beregnet væskevolum fra kurdefinisjonen
[image: ]

IX. Legg inn relevante artikler under forbruksmateriell:

NB! 3-kombinasjon er ikke definert med plukk-kontroll men en «huskehjelp» for at riktig antall linjer skal være valgt i forbindelse med produksjonsplanleggingen

[image: ]
Hver blanding vurderes med hvilke stoff det kan kombineres med og hvilken maks dose som kan brukes. Maks dose har blitt vurdert med bakgrunn fra klinisk erfaring og Cytodose.
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X. Åpne oppbevarings flik. Fyll inn utleveringsenhet, oppbevaring antall etiketter og adm. måte
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XI. Valider arbeidsbeskrivelsen med valgt adm. måte. Selv om kombinasjonen ikke kan valideres i sin helhet skal ikke noen feilkode og korrekt holdbarhet vises:
[image: ]
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XII. Godkjenn produksjonsprotokoll (2 signaturer) på nytt. Det vil ofte være behov av at en farmasøyt tester apoteksdelen i kombinasjons-kurdefinisjoner selvstendig, siden det har vist seg å være komplekst å bruke flerkomponentblandinger i CMS. Se brukerveiledning 9 «Kombinasjonskurer» for mer info om den praktiske prosessen
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Cytodose er master og inneholder aktuell informasjon. 
Følgende kilde er brukt:
1. Cytodose fra Ullevål, Radiumhospital og Rikshospitalet.
1. UNN
1. Studieprotokoller
1. Utenlandske regimebibliotek for eksempelvis Cancercentrum (Sverige) og NHS (UK)
1. Lokale prosedyrer fra forskjellige HF
1. SPC (preparat omtale)
1. Produsentinformasjon
1. Felleskatalogen
1. Evt. supplerende informasjon fra publisert faglitteratur 
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