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Utvikling av laekjemiddel

* Prekliniske studiar
— Laboratorium, dyreforsgk m.v.
— Er det effektivt og trygt?
* Kliniske studiar
— Fase 1: Korleis verkar stoffet pa menneske?
— Fase 2: Avgrensa forsgk om terapeutisk effekt

— Fase 3: Verknad og tryggleik i stagrre pasientgruppe
som grunnlag for marknadsfgringslgyve

— Fase 4. Oppfalgjande studiar av terapeutisk bruk
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Risiko kan forstaast pa mange matar

* Ordet risiko blir brukt noko ulikt i ulike faglege samanhengar

— Medisin: vekt pa sannsynlegheit for sjukdom eller dgd
— Matematikk/aktuarfag: forventa tapt nytte
— @konomi: forventa nytte (vinst eller tap)

— Teknikk: kombinasjon av sannsynlegheit for og konsekvens av
ugnskte hendingar (R=f ( p, c ), ofte til og med uttrykt sa
enkelt som R=p x ¢)



Risiko som uvisse om framtidige utfall

* Men risiko bgr ikkje sjaast pa som ein ngdvendig eller ibuande,
uforanderleg eigenskap ved ein aktivitet

e Det er noko vi bade kan og @nskjer a paverke

* Risiko blir da meir i retning av settet av mogelege hendingar, og
folgjene av desse med tilhgyrande uvisse

R=f(c,u,c* (plk))

Fritt omskrive etter Aven T. Risikoanalyse. Oslo: 2008



Risiko som uvisse om framtidige utfall

* Men risiko bgr ikkje sjaast pa som ein ngdvendig eller ibuande,
uforanderleg eigenskap ved ein aktivitet

e Det er noko vi bade kan og @nskjer a paverke

* Risiko blir da meir i retning av settet av mogelege hendingar, og
folgjene av desse med tilhgyrande uvisse

R=1( c*, (p! k)), narvikjenner systemet godt

Fritt omskrive etter Aven T. Risikoanalyse. Oslo: 2008



Eit analytisk alternativ

« The starting point for analysis essentially becomes
uncertainty and available knowledge. (c. Aithaus)

« Gyldige risikoanaltyiske spgrsmal blir ifalgje Althaus:
— What is the nature of the uncertainty faced?

— What knowledge is brought to bear on this
uncertainty?
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Eit praktisk alternativ?

« Usikkerheit (uvisse) blir ofte veldig teoretisk | praktisk
risikohandtering

« Sannsynlegheit er praktisk problematisk og teoretisk
utfordrande

e Har vi da noko alternativ?
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Eit praktisk alternativ?

« Usikkerheit (uvisse) blir ofte veldig teoretisk | praktisk
risikohandtering

« Sannsynlegheit er praktisk problematisk og teoretisk
utfordrande

« Har vi da noko alternativ?
— Plausibility? (Betre i unike scenaria?) (E. Grossi)
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Eit praktisk alternativ?

Usikkerheit (uvisse) blir ofte veldig teoretisk | praktisk
risikohandtering

Sannsynlegheit er praktisk problematisk og teoretisk
utfordrande

Har vi da noko alternativ?

— Plausibility? (Betre i unike scenaria?) (E. Grossi)

— Det som det er stgrst grunn til & tro pa (!) (H. p. Graver)
— (Altsa logisk, fagleg grunngitt argumentasjon)
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Faresituasjonar

Kva er forventninga (grgnt)? “Safety II”?
Kor har ein dei sarbare punkta (raudt)? “Safety I”?



Rammer for el risikoforteljing

Tidsline / Kausalline

Konsekvens-
analysar

Arsaksanalysar

Tap

(Beredskap)

Barriere versus ressurs («Safety 1» versus «Safety 2»)



«3-P-modellen»?

* |dentifiser risikopunkt («<amgben»)

« Klarlegg arsakskjeder («slagyfa»)
® Etabler barnerer («bommane») som er meir/noko anna enn prosedyrar

Tidsline Kausalline

Arsaksana hysar
analysar

(Beredskap)
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«3-P-modellen»?

* |dentifiser risikopunkt («<amgben»)
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(2)

Proaktiv

Egenmestring
Risikoidentifikasjon
og reduksjon

‘ Helhetlig

Personsentrert Felles mal og plan

Koordinert, og pasient
sentrert team

Elektive Planer

Hva er viktig for deg?
Informert aktiv pasient



Kort sagt

Presentera prosessen og produkta

Peika pa problematiske punkt

Pavisa uvisse

...... og planleggja tiltak for a overvaka og handtera
gjennom undervising, gving og jamleg oppfalging
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