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Vedlegg til: Holdbarhet etter anbrudd (brukstid) av sterile legemidler
AGREE metoderapport - 
om hvordan dokumentet er utarbeidet - informasjon til leser
	For alle dokumenter fylles følgende ut: Spørsmål 1-10 og AGREE-krav 1, 4, 5, 13, 20 og 23 (Kortversjon)

For dokumenter som er utarbeidet kunnskapsbasert fylles følgende ut: Spørsmål 1-10 og alle AGREE-kravene (langversjon)

	1. Dokumenttittel (og id nr.):

	Holdbarhet etter anbrudd (brukstid) av sterile legemidler (Dok-ID:7996)

	2. Er dokumentet relevant for mer enn en klinikk?
	Ja

	3. Kan dokumentet bringe bedre kunnskap til andre avdelinger om det blir gjeldende på nivå 1?
	Ja

	4. Ansvarlig direktør, klinikkleder eller avdelingsleder
	Direktøren     
	Nivå:
	 FORMCHECKBOX 
  Nivå 1      FORMCHECKBOX 
  Nivå 2

	5. Annen leder, utvalg, råd som har anbefalt godkjenningen?
	Legemiddelkomiteen      

	6. Er dokumentet plassert i riktig mappe i eHåndboken?
	Ja

	7. Er teksten korrekturlest og stemmer innholdet?
	Ja     

	8. Er relevant lovverk og nasjonale retningslinjer inkludert? 
	Ja 

	9. Er andre relaterte dokumenter og referanser lagt inn og lenket opp?
	 FORMCHECKBOX 
  Ja 
   FORMCHECKBOX 
  Nei, ikke nødvendig

     


	10. Er det andre opplysninger som er viktig for godkjenner og leser/bruker av dokumentet?
	Nei

	AGREE-KRAVENE
	Se AGREE - metoderapport. Veiledning for utfylling.

	1. Dokumentets overordnede mål er klart beskrevet 
(Hvorfor trengs dokumentet?)
	Sørge for informasjon om brukstider for sterile legemidler etter anbrudd.

	4.  Arbeidsgruppen som har utarbeidet dokumentet har med personer fra alle relevante faggrupper (navn, tittel, og arbeidssted på alle):
Noter også ned de råd, utvalg, kompetansesentra etc. som har deltatt.
	Versjon 0: Utarbeidet av Legemiddelhåndteringsutvalget (LMHU), et underutvalg til Legemiddelkomiteen (LMK). LMHU er sammensatt av leger, sykepleiere, farmasøyter og representant fra Stab fag, pasientsikkerhet og samhandling.
Versjon 1: Små endringer. Behandlet i LMHU. Flere farmasøyter fra Sykehusapotekene Oslo, Farmasøytiske Tjenester, har vært involvert i oppdateringen. 
Versjon 2: Behandlet i LMHU. Flere farmasøyter fra Sykehusapotekene Oslo (Hilde Sporsem, Yvonne Lao, Arna Teigen, Kari Stangeland) fra Farmasøytiske Tjenester og kvalitetsleder/farmasøyt Espen Gleditsch samt farmasøyt/forsker Jørgen Brustugun fra Avdeling Tilvirkning har vært involvert i oppdateringen. 
Versjon 3: Behandlet på flere møter i LMHU.

Versjon 4: Revisjon utsatt i påvente av avklaring med Legemiddelverket. 

Versjon 5: Nytt punkt: Infusjonsposer med natriumklorid 9 mg/ml kan brukes til flushing av arteriekran/SVK til posene er tomme eller i inntil 96 timer. Ifølge smittevern vil hyppigere skifte utgjøre en større infeksjonsrisiko, jfr mail fra Smittevern, se punkt 13.
  Innspill vurdert av farmasøytene Laila I. Bruun og Anne Grønstad, Seksjon Legemiddel-     

  komite og   -sikkerhet, og farmasøytene Irja Kjærvik og Kari Stangeland, Farmasøytiske 
  Tjenester,   Sykehusapotekene Oslo.  
  Kommentar til referanse fra BBraun fra 2007 om bruk av minispike: Spiken er endret siden     2007, men det er ingen grunn til å anta at det gir større vekstmuligheter i dagens utgave sammenlignet med den som var på markedet i 2007.            

Versjon 6: 

Etter møte 23.11.2023 med avdelingsleder smittevern Egil Lingaas, hygienesykepleier Anne Salomonsen, seksjonoverlege smittevern Biljana Carevic, farmasøyt Anne Grønstad og farmasøyt Laila Bruun har man fått avklart at smittevern ikke har gitt godkjenning for 96 timers holdbarhet av infusjonsvæske til flushing. 96 timer gjelder bruk av infusjonssett. Hvis det er lite igjen i infusjonsposen kan denne gis til den er tom, men det er snakk kort tid, ikke 96 timer. Bakgrunn for holdbarhet av legemidler etter anbrudd er gitt her: Legemidler med krav om sterilitet - Legemiddelverket.
Det er bestemt å videreføre dagens praksis med 24 timers brukstid i romtemperatur for sprøyter i lukkede system, se vedlagt brev fra de regionale fagdirektørene: 
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Dette avviker fra Norske legemiddelstandarder 2023.2 (NLS), kap 6: Oppbevaringstider og veiledende brukstid for sterile legemidler etter anbrudd, som angir 12 timers brukstid i romtemperatur for sprøyter i lukkede system. 
Versjon 7: Tatt inn tabell fra Helse Bergen med eksempler på konserveringsmidler.

Versjon 8: 

· Lagt til et eget punkt om infusjonsposer med natriumklorid 9 mg/ml til flushing av arteriekran/SVK. Endringen er vurdert av farmasøyt Laila Bruun, farmasøyt Anne Grønstad i Seksjon legemiddelkomité og -sikkerhet og farmasøyt Irja Alainezhad Kjærvik, Avd. Klinisk farmasi og rådgivning, Sykehusapotekene Oslo. 
· Fjernet svovelforbindelser fra oversikt over konserveringsmidler, da det ikke brukes som konserveringsmiddel i intravenøse legemidler 

· Ellers mindre korrigeringer



	5. Synspunkter og preferanser fra målgruppen (pasienter, befolkningen, pasient-organisasjoner, brukerråd etc) som dokumenter gjelder for er forsøkt inkludert.
	Ikke aktuelt.

	13. Fagprosedyrene er blitt vurdert eksternt av eksperter før publisering (navn, tittel, og arbeidssted på alle)?
Er evt. tilbakemeldinger gjennomgått?

Her svares det også for om sentrale råd, utvalg, regionale eller nasjonale kompetanse-sentra, fagekspertgrupper, pasientorganisasjoner etc. har hatt dokumentet på høring.
	Versjon 0: Høring i klinikker og Legemiddelkomiteen. 
Versjon 1: Kun små endringer.
Versjon 2: Endringer gjeldende opptrekk i sprøyte – Egil Lingaas, avdelingsoverlege, OSS Smittevern Rikshospitalet og Radiumhospitalet.
Versjon 3: Noen presiseringer vedrørende opptrekk i sprøyter samt generelle regler for holdbarhet av hetteglass.

Versjon 4: Kun tatt inn ikke vandige konsentrat til infusjonsvæske.

Versjon 5: Se mail fra Smittevern:
  Fra: Anne Salomonsen <UXASAL@ous-hf.no> 
  Sendt: mandag 27. mars 2023 12:10
  Til: Kari Stangeland <Kari.Stangeland@sykehusapotekene.no>
  Emne: Flushingvæske SVK-/arteriekransett

Flushingvæske for arteriekran/SVK NaCl 0,9% bør omtales for seg. Smittevern mener at posene kan brukes til de har gått tomme. Hyppigere skifte vil utgjøre en større infeksjonsrisiko. Mvh Anne Salomonsen med Egil Lingaas. 

  Med vennlig hilsen
  Anne Salomonsen
  Hygienesykepleier
  Avdeling for smittevern | Oslo sykehusservice
  Oslo universitetssykehus HF
Versjon 6: Ingen høring. Diskutert i møte med smittevern, se punkt 4. 

Versjon 7: Ingen høring, men tatt inn etter ønske fra farmasøytene Laila Bruun og Anne Grønstad, på vegne av LMHU.

Versjon 8: Ingen høring. 



	
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
   FORMCHECKBOX 
  Nei, det var ingen tilbakemeldinger.


     

	20. Potensielle ressursmessige konsekvenser ved å anvende anbefalingene er tatt med i betraktning 

(Settes det krav som kan få store konsekvenser?
	 FORMCHECKBOX 
  Nei     FORMCHECKBOX 
  Ja, se spesielt dette/disse punktene: 

	23. Interessekonflikter i arbeidsgruppen bak dokumentet er dokumentert og håndtert?
	 FORMCHECKBOX 
  Stor enighet     FORMCHECKBOX 
  Enighet hos de fleste       FORMCHECKBOX 
  Middels enighet      FORMCHECKBOX 
  Ingen enighet

Faglig uenighet begrunnes og beskrives. 

	Dokumentansvarliges navn og tittel:
Hoda Dawood, Farmasøyt, Avdeling Kliniske tjenester og rådgivning, Sykehusapotekene Oslo

	Telefonnr.:

	Dato:

12.03.2025
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Viderefgring av praksis om inntil 24 timer brukstid for legemidler i sprgytepumper

De regionale fagdirektgrene gnsker med dette notatet 3 komme med en klargjgring pa
spgrsmal om hvordan sykehusene bgr forholde seg til siste oppdatering av Norske
legemiddelstandarder kapittel 6 som ble revidert 2021.

Norske legemiddelstandarder — maksimal brukstid 12 timer

Norske legemiddelstandarder (NLS), er en del av norsk farmakopé og inneholder oversikt over standarder
(farmakopémonografier) for legemidler som gjelder for Norge. NLS gir anbefalinger om en rekke betingelser
om legemidlers kvalitet, og inkluderer blant annet veiledende brukstider etter anbrudd for legemidler til
injeksjon og infusjon. Statens legemiddelverk (SLV) godkjenner NLS.

| revidert versjon av NLS fra januar 2021 (og pafglgende mindre endringer juni 2021) er maksimal brukstid
for injeksjonsvaeske i sprayter i lukkede system, for eksempel sprgytepumper angitt slik: «Hgyst 12 timer i
romtemperatur eller 24 timer i kjgleskap (2°C — 8°C)». Etablert praksis i norske sykehus har giennom mange
ar veert inntil 24 timer ogsa i romtemperatur, med unntak for spesielle legemidler som har saerskilte
holdbarhetsbetingelser i henhold til fysikalsk kjemisk stabilitet.

Dagens praksis med 24 timers brukstid bgr viderefgres

Fagpersoner i norske sykehus, sykehusapotek og de regionale fagdirektgrene har over de to siste arene
veert i dialog med SLV med hensikt a avklare tolkningen av og evidensen bak grensen om maks 12 timers
brukstid for legemiddel til injeksjon i sprgyter i lukkede systemer. Denne grensen baserer seg pa tilsvarende
grense i Sverige og er begrunnet i manglende informasjon om legemidler oppbevart i sprgyter (her nevnes
adsorbsjon, frigivelse av stoffer fra sprgyten og mulig mikrobiell kontaminasjon?). Imidlertid har
helseforetakene lang erfaring med oppbevaring av legemidler til injeksjon i sprgyter, uten at det har
medfart komplikasjoner.

! Forskrift om norsk farmakopé - Lovdata
2 Meddelt fra SLV i brev og mgte

Postadresse: Elektronisk adresse: Besgksadresse: Generell informasjon:
Helse Vest RHF post@helse-vest.no Sentralbord 51963800
Postboks 303 Forus www.helse-vest.no Org.nr: 983658725

4066 Stavanger



https://legemiddelverket.no/godkjenning/nls/oppbevaring-og-merking/veiledende-maksimale-brukstider-for-legemidler-etter-anbrudd

https://legemiddelverket.no/godkjenning/nls/oppbevaring-og-merking/veiledende-maksimale-brukstider-for-legemidler-etter-anbrudd

https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2022-12-14-2196?q=Forskrift%20om%20norsk%20farmakop%C3%A9



Konklusjonen er at dagens praksis med 24 timers brukstid viderefgres, med fglgende begrunnelser:

= NLS er veiledende, og juridisk sett er etterlevelse bgr- heller enn skal-krav?, og i Rundskriv 1S-7/2015*
star det at «Vurderinger som er gjort angdende kontaminasjonsrisiko og holdbarhetstider i NLS, bgr
overfgres til tilberedning av legemidler i institusjon»

= Det er ikke fremlagt evidens som underbygger at en generell regel om maksimalt 12 timers brukstid gir
en gevinst for pasientsikkerheten, sammenlignet med 24 timer

= fagpersoner i sykehusene med kompetanse innen sykepleiefag, farmasi og hygiene/smittevern anfgrer
snarere at det motsatte er minst like sannsynlig; at skifte av spr@ytepumper 2 ganger per dggn kan gi
gkt risiko for kontaminasjon, doseringsfeil og avbrudd i infusjonen som er til ulempe for pasientene

»  Prioriteringskriteriene® anses ikke som innfridd - gkt ressursbruk knyttet til hyppigere istandgjgring og
skifte av spr@ytepumper kan ikke forsvares ut fra et kost-nytte-perspektiv nar dette ikke er
dokumentert.

De regionale fagdirektgrene vurderer derfor totalrisiko slik at vi anbefaler at helseforetakene i Norge

viderefgrer praksis med inntil 24 timers holdbarhet av injeksjonsvaeske i sprgyter i lukket system, med
mindre sezerlige forhold tilsier innskjerpinger for utvalgte enkeltlegemidler der andre hensyn veier tyngre.

Vennlig hilsen

Bjgrn Egil Vikse Ulrich Spreng Bjgrn Inge Gustafsson Geir Tollali
Fagdirektgr Fagdirektgr Fagdirektgr Fagdirektgr
Helse Vest RHF Helse Sgr-@st RHF Helse Midt-Norge RHF Helse Nord RHF

Dokumentet er elektronisk godkjent

Digital kommunikasjon
Vi har elektronisk saksbehandling og er opptatt av at informasjon, ogsa taushetsbelagt, skal kunne sendes
pa en rask og sikker mate. Vi ber derfor om at et eventuelt svar pd denne henvendelsen sendes gjennom en
av disse kanalene:

e Privatpersoner og private virksomheter: eDialog

e Offentlige virksomheter: eFormidling (via eget sak-/arkivsystem)

3 Sett hen til at ordlyden i forskrift om legemidlers kvalitet, standarder m.m § 9 andre ledd beskriver at det er tilvirkere
og de som selger legemidler som er pliktige til G falge farmakopéen og NLS, det klare skillet i regelverket mellom
tilvirkning og tilberedning og at det fremkommer av I1S-7/2015 at Helsedirektoratet, som har forvaltningsansvaret for
legemiddelhdndteringsforskriften, legger til grunn at farmakopéen bgr og ikke skal falges ved tilberedning, vurderer
juridisk avdeling at det kan stilles spgrsmadl ved om Legemiddelverket kan pdlegge helsetjenesten a falge farmakopéen
i forbindelse med tilberedning av legemidler (basert pa uttalelse fra juridisk avdeling ved OUS, hgsten 2021)

4 Rundskriv til legemiddelhdndteringsforskriften (helsedirektoratet.no)

5 Lov om spesialisthelsetjenesten m.m. (spesialisthelsetjenesteloven) - Lovdata, §2.1 a
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https://min.kommune.no/s/983658725/

https://www.helsedirektoratet.no/rundskriv/legemiddelhandteringsforskriften-med-kommentarer/Legemiddelh%C3%A5ndteringsforskriften%20med%20kommentarer%20(rev)%20%E2%80%93%20Rundskriv.pdf/_/attachment/inline/506142af-6a2f-407f-8f3d-b87d3adc3cd5:81191d21a0a9e3131cb80deff61f723499f3f65c/Legemiddelh%C3%A5ndteringsforskriften%20med%20kommentarer%20(rev)%20%E2%80%93%20Rundskriv.pdf

https://lovdata.no/dokument/NL/lov/1999-07-02-61
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