Patienthummer : Fodelsear: 19 Kon: Kvartal: /2006
eSupplement 3.1 Medical record review template for primary review (Paper Ill)

PRIMARGRANSKNINGEN: CHECKLISTA OCH OVERSIKT

Steg 1) Upptackten av triggers och mojliga lakemedelsrelaterade problem

Ja = triggers finns sjalvupp-
Nej = Inga triggers SFINX Trigger A Trigger B tickta prob. | Kommentar/avvikelser
Likemedelsregistret (8 manader) ia Jia Jia JJa

[l Nej [l Nej [l Nej [l Nej

Likemedelslista (3 manader)
[ gj avvikelser fran Im-reg: ej beddmning

[ Avvikelser fran Im-reg: bedémning N/A dJa Jia dJa
[l Nej [l Nej [l Nej
Journaltext (3 manaders studieperiod + sista N/A dJa Cia Cia
vardtillfillet fore och forsta efter studieperioden) [ Nej [ Nej [ Nej
Laborationslista (3 manaders studieperiod+ sista N/A N/A JJa ia
vardtillfallet fore och forsta efter studieperioden) [ Nej [ Nej

- [ Trigger(s) fran SFINX, Triggerlistor A eller B eller sjilvupptickta méjliga problem: Fortsitt till Steg 2) i formuliret.
- [ Inga triggers eller méjliga problem: Behovs inte granska vidare.

Steg 2) Information om méjliga lakemedelsrelaterade problem

Granskat: Granskat:
Utan anmarkning Se info i formularet Kommentar/avvikelser
Diagnoser, relevant sjukdomshistoria och vardférlopp
3 manaders studieperiod [l [l
Sista vardtillfallet fore studieperioden | |
Forsta vardtillfallet efter studieperioden ] ]
Ytterligare vardtillfdllen innan studieperioden [l [l
Ytterligare vardtillfallen efter studieperioden [ [
Information om symptom jamfért med O O
lakemedelsanvandning
Lakemedelslista, avvikelser fran registret (max ] m
1 ar innan och 3 man efter studieperioden)
Laborationslista
3 manaders studieperiod ] ]
Sista vardtillfallet fore studieperioden ] O
Forsta vardtillfallet efter studieperioden ] ]
Ytterligare vardtillfallen innan studieperioden [ ]
Ytterligare vardtillfallen efter studieperioden [ 1
. Ej relevanta Im: Granskat:
Missbruk och beroende D ! D. ) «
Ej granskat Se info i formuldret

Steg 3) Uppfoljningen av triggers och majliga lakemedelsrelaterade problem

- [_] Relevanta triggers och likemedelsrelaterade problem -» Misstinkta ADE: Fortsitt till Steg 4) och 5) i formuliret.
- [] Inga relevanta triggers eller problem: Behévs inte granska vidare

Steg 4) Misstankta adverse drug events (ADE) Kommentar/awvikelser

[] Granskat: Se info i formularet Antal:

Steg 5) Uppgifter om ADE:n fér kostnadsanalys  yommentar/awvikelser
[] Granskat: Se info i formularet

Medskickat material Ej medskickat Medskickat Kommentar
Upptackten och uppféljning triggers O Antal sidor:

Diagnoser, relevant sjukdomshistoria och O Antal sidor:

vardférlopp

Laborationslista ] Antal sidor:

Likemedelslista, avvikelser fran registret [l Antal sidor:

Beddmningen av missbruk och beroende O Antal sidor:

Misstankta ADE ] Antal sidor:

Uppgifter om ADE:n for kostnadsanalys O Antal sidor:

Utdrag fran likemedelsregister, inkl. SFINX-triggers ~ [] (inga Im) Antal sidor:

Uppgifter for kostnadsanalys (om information finnes under studieperiodens tre manader)

Sjukskrivning (antal dagar fr.o.m. —t.o.m.):

[ sa, under hela studieperioden [] Nej, ingen info/ej aktuellt
Fortidspension (datum for beslut): [ sa, under hela studieperioden [] Nej, ingen info/ej aktuellt
Hemtjanst, fardtjanst, boende pa servicehus (antal timmar, antal resor): [ Ja, under hela studieperioden [ Nej, ingen info/ej aktuellt
.. R [ Fardig att skicka till [] maste kompletteras innan Kommentar:
Status av primérgranskningen sekundargranskning sekundargranskning
Granskningsdatum: 1) 2010-mm-dd Signatur: 1)

Kompletterad: 2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd 4) 2010-mm-dd 2) 3) 4)



Patientnummer: Fodelsedr: 19 Kon: Kvartal: /2008

Steg 1) Upptiackten av triggers och mojliga lakemedelsrelaterade Steg 3) Uppfdljningen av triggers och majliga

problem lakemedelsrelaterade problem

Rele- | Irrele-
SFINX: vant vant
Likemedelkombinationen (produkt + substans) - Majliga problem Motivering till relevans (+) (-)

. . Rele- | Irrele-
Triggerlista A: —
Likemedel (produkt + substans) - Majliga problem Motivering till relevans (+) (-)
Triggerlista B: Rele- | Irrele-

vant vant

Handelser eller diagnoser Motivering till relevans (+) (-)
Forandring i mental status hos patient
Abnormala labvirden
Plé6tslig forandring i allmantillstand hos patient
Kardiell toxicitet
Gl-toxicitet
Renal toxicitet
Sena doser
Nya symtom
Anafylaktisk chock
Forandrad eller fortydligad forskrivning
Overdriven effekt av likemedlet
Passerat datum pa bestillningar av narkotikum
Polyneuropati
Forgiftning av lakemedel
Kritisk incident

o R Rele- | Irrele-
Sjalvupptackta mojliga problem: vant | vant
Andra maojliga problem (likemedel + problem) Motivering till relevans (+) (-)

Granskningsdatum: 1) 2010-mm-dd Signatur: 1)
Kompletterad: 2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd 4) 2010-mm-dd 2) 3) 4)



Patientnummer: Fodelsedr: 19 Kon: Kvartal: /2008

Steg 2) Information om méjliga lakemedelsrelaterade problem

Diagnoser och relevant sjukdomshistoria (datum + nuvarande status) Samtliga under studieperioden, i 6vrigt de som kan ha samband med ADE

Vardférlopp med kontaktorsak(er)/ diagnos(er) (kopiera in vérdkontaktsinformation som oformaterad text: basenhet --> dodsd)

Information om symptom jamfort med lakemedelsanvdndning (kom ihag i vardforloppet och vid behov kommentera hér)
Tidssamband mellan behandlingsstart/slut/dndringar och symptomdebut?
- Nér bérjade/slutade/férsamrade/forbattrade symptomen?

- Nar borjade/slutade/andrade behandlingen?

Dechallenge: Férsvann symptomen vid utsattande/dossankning eller
insattande/dosokning av lakemedlet?

Rechallenge: Aterkom symptomen vid &terinsittande/dosékning eller
aterutsattande/dossdnkning?

Har patienten haft samma symptom vid tidigare anvandning av samma eller
besldktade ldkemedel?

Har patienten haft andra ADE vid tidigare anvandning av samma eller
besldktade ldkemedel?

Kommentar:

Granskningsdatum: 1) 2010-mm-dd Signatur: 1)
Kompletterad: 2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd 4) 2010-mm-dd 2) 3) 4)



Patientnummer: Fodelsedr: 19 Kon: Kvartal: /2008

Utdrag fran Likemedelsregistret (kopiera in som tabell: fdatum --> bytesk)

Likemedelslista (om avvikelser fran lakemedelsregistret)

In dat Ut dat Lakemedel, beredningsform, styrka Dosering Kommentar (indikation, In/utséttningsorsak mm)
Kommentarer:

Granskningsdatum:

Kompletterad:

1) 2010-mm-dd
2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd

4) 2010-mm-dd

Signatur: 1)
2) 3) 4)




Patientnummer:

Fodelsedr: 19

Kdn:

Kvartal: /2008

Laborationslista (om relevant information finns)

Referens
System-Komponent Enhet Int. (vuxna) Kommentarer
Vikt ke
Blodtryck (Bt) mmHg
Puls (P) slag/mi
n
Temperatur (T) °c
P-Kreatinin umol/L K: 45-90
M: 60-105
Réikna om relevant: ml/min k - vikt - (140 — alder)
Njurfunktion Clrea CL [
krea Serumkreatinin
k =1,23 mdn; 1,04 kvinnor
P-Natrium mmol/L | 137-145
P-Kalium mmol/L | 3,5-4,4
P-Bikarbonat (Standard- mmol/L | 19-26
bikarbonat=plasma/helblod)
P-Urea mmol/L | K18-50:2.6-6.4
K 50+:3.1-7.9
M 18-50: 3.2-8.1
M 50+: 3.5-8.2
B-Hemoglobin (Hb) g/L K:117-153
M: 134-170
B-Erytrocyter 107/L K:3,95,2
M: 4,3-5,7
B-Erytrocyter, volymfraktion % K: 35-46
(EVF) M: 40-50
(B)Erc-Medelvolym (MCV) fL 82-98
(B)Erc-Hemoglobin (MCH) Pg 27-33
B-MCHC g/L 320-360
B-SR mm K:1-20
M: 1-12
B-Basofila 10°/L | <0,2
B-Eosinofila 10°/L | 0,04-0,36
B-Leukocyter 10°/L 3,5-8,8
B-Lymfocyter 10°/L | 1,1-48
B-Monocyter 10°/L 0,10-1,00
B-Neurtofila segm 10°/L | 1,7-75
B-Trombocyter 10°/L K: 160-390
M: 140-350
P-Jarn umol/L 9-34
P-Transferrin g/L 1,9-3,3
S-Kobalaminer pmol/L | 180-700
fS-Folat nmol/L | 7,6-54
P-C-reaktivt protein (CRP) mg/L <10
P/B-protrombinkomplex (PK) INR 0,8-1,2

Granskningsdatum:
Kompletterad:

1) 2010-mm-dd

2) 2010-mm-dd

3) 2010-mm-dd

4) 2010-mm-dd

Signatur:

1)
2)

4)




Patientnummer:

Fodelsedr: 19

Kdn:

Kvartal: /2008

Laborationslista (om relevant information finns)

Referens
System-Komponent Enhet Int. (vuxna) Kommentarer
P-Bilirubin umol/L <26

P-Alk fosfatas (ALP)

ukat/L | 0,6-1,8

P-Aspartat-aminotransferas

pkat/L K: < 0,61

(ASAT) M:<0,76
P-Alanin-aminotransferas ukat/L K:<0,76
(ALAT) M:< 1,20
P-Laktat-dehydrogenas (LD) pkat/L 16-70:<3,5
>70:< 4,3
P-Glutamyltransferas, (GT) pkat/L K <40: <0,80
K >40: <1,30
M <40: <1,40
M >40: <2,00
P-Kreatininkinas MB (CKMB) pe/L <5
P-Troponin | He/L <0,10
P-Troponin T pe/L <0,04
P-Glukos mmol/L | 4,0-11
B-Hemoglobin Alc (HbAlc) % <50:3,6-5,0
>50: 4.0-5,3
P-Albumin g/L <40: 36-48
40-70: 36-45
>70: 34-45
P-Kolesterol mmol/L | 18-30:2,9-6,1
31-50:3,3-6,9
>50: 3,9-7,8
P-HDL-Kolesterol mmol/L | K:1,0-2,7
M:0,8-2,1
P-LDL-Kolesterol mmol/L | 18-30:1,2-4,3
31-50: 1,4-4,7

P-LDL-kol/HDL-kol kvot

>50: 2,0-5,3

P-Triglyserider

mmol/L | 0,45-2,60

S-Tyreotropin (TSH)

mu/L | 0,40-4,0

S-Tyroxin, fritt (FT4)

pmol/L | 9-22

S-Trijodtyronin (T3)

nmol/L | 3,5-6,0

P-Calcium mmol/L | 2,15-2,5
P-Homocystein umol/L <15
S-Calciumjonakt. mmol/L | 1,18-1,34
U-pH 5-7

U-Leukocyter (remsa)

Lke/uL Negativ

U-Bakt. (nitrit;remsa)

Negativ

U-Glukos (remsa)

mmol/L | Norm

U-Albumin (remsa)

g/L Negativ

U-Erytrocyter (remsa)

Ery/uL | Negativ

U-Acetoacetat (remsa)

mmol/L | Negativ

Granskningsdatum:
Kompletterad:

1) 2010-mm-dd
2) 2010-mm-dd

3) 2010-mm-dd

4) 2010-mm-dd

Signatur:

1)
2)

4)




Patientnummer: Fodelsedr: 19 Kon: Kvartal: /2008

Laborationslista (om relevant information finns)

Referens
System-Komponent Enhet Int. (vuxna) Kommentarer
Kommentarer:
Granskningsdatum: 1) 2010-mm-dd Signatur: 1)

Kompletterad: 2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd 4) 2010-mm-dd 2) 3) 4)




Patientnummer: Fodelsedr: 19 Kon: Kvartal: /2008

Beddmningen av missbruk och beroende (om triggerlikemedel finns)

Missbruk (enligt DSM IV)
Forklaring pa uppfyllelse av kriteriet

Kriterium Substans 1 Substans 2 Substans 3

Upprepat bruk som leder till att individen
misslyckas med att fullgora sina
skyldigheter pa arbetet, i skolan eller i
hemmet.

Upprepat bruk i situationer som medfor
betydande risk for fysisk skada (t.ex.
rattfylleri).

Upprepade problem med réttvisan da
personen varit paverkad.

Fortsatt bruk trots standiga eller
aterkommande problem av social eller
mellanmansklig natur orsakade eller
forstarkta av berusning.

Minst ett av kriterierna uppfylls under en [ Nej [ Nej [ Nej
och samma tolvmanadersperiod [] 1a > Misstinkt ADE [ 3a > Misstinkt ADE [] 3a > Misstinkt ADE

Beroende (enligt DSM V)
Forklaring pa uppfyllelse av kriteriet

Kriterium Substans 1 Substans 2 Substans 3

Okad tolerans — behov av patagligt kad
mangd p.g.a. patagligt minskad effekt.

Abstinens — karakteristiska
abstinenssymptom eller aterstallare.

Anvander t ex alkohol i stérre mangd eller
under langre tid dn vad som avsags.

Varaktig 6nskan eller misslyckade férsok att
begransa eller kontrollera bruket.

Mycket tid dgnas at att fa tag pa t ex
alkohol, anvédnda alkohol eller hamta sig
fran effekten.

Viktiga aktiviteter — pa jobbet och fritiden,
sociala aktiviteter etc., 6verges eller
minskas pa grund av bruket.

Minst tre av kriterierna uppfylls under en [ Nej [ Nej [ Nej
och samma tolvmanadersperiod. [] 1a > Misstinkt ADE [] 3a > Misstankt ADE [] 3a > Misstankt ADE
Kommentarer:

Granskningsdatum: 1) 2010-mm-dd Signatur: 1)

Kompletterad: 2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd 4) 2010-mm-dd 2) 3) 4)




Patientnummer: Fodelsedr: 19

Steg 4) Misstankta adverse drug events (ADE)

Antal:
Klassificering av misstidnkta ADE verifierad fran Strand och PCNE

Kdn:

Lakemedel
(produkt/substans)

Kvartal: /2008

Misstdnkt(a) ADE +debut

ADE noterad i journal

ADE férlopp (i slutet av
studieperioden)

1. Patienten har en sjukdom som kraver lakemedelsbehandling (indikation) men
patienten far inget lakemedel fér den indikationen. (PCNE p2.6: inget ldkemedel
forskrivet, trots klar indikation inkl avbruten behandling p.g.a.
kommunikationsproblem mellan olika vardgivare)

|:| Ja
L] Nej

[ oklar, kommentar:

[T Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[ Avliden (datum):
[] okint

2. Fel lakemedel anvédnds for att behandla patientens sjukdom. (PCNE p2.1,
p2.2, p2.4: ej det mest lampliga ldkemedlet for att behandla patienten med
avseende pa bla patientens alder, 6vriga sjukdomar eller 6vriga lakemedel,
oldmplig lakemedelsform, kontraindicerad behandling)

|:| Ja
[ Nej

[ oklar, kommentar:

[T Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[J Avliden (datum):
[] okint

3. Patient tar/ges for lite av ratt Iskemedel for att behandla sjukdomen. (PCNE
p3.1, p3.3: for lag dos, for kort behandlingstid eller inte tillracklig ofta)

|:| Ja
L] Nej

|:| Oklar, kommentar:

[T Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[J Avliden (datum):
[] okant

4. Patient tar/ges for mycket av ratt lakemedel fér att behandla sjukdomen.
(PCNE p3.2, p3.4: for hog dos, for lang behandlingstid eller for ofta)

Oia
L] Nej

|:| Oklar, kommentar:

[T Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[ Avliden (datum):
[] okant

5. Patienten har en lakemedelsbiverkan. (PCNE p1: ADR, typ A eller typ B)

|:| Ja
L] Nej

|:| Oklar, kommentar:

[ Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[J Avliden (datum):
[J okint

6. Patienten har en sjukdom som &r ett resultat av interaktion mellan tva
lakemedel, lakemedel och foda eller lakemedel och labresultat. (PCNE p2.3,
p5.1, p5.2: potentiell/manifest interaktion, oldmplig dubblering inkl
monitoreringsfel och att lakemedel paverkar labresultat s3 att fel diagnos stalls)

|:| Ja
L1 Nej

[ oklar, kommentar:

[ Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[J Avliden (datum):
[J okint

7. Patienten har en sjukdom eftersom patienten inte far det férskrivna
lakemedlet. (PCNE p4.1: rétt lakemedel &r forskrivet, men det tas/administreras
inte)

|:| Ja
L] Nej

[ oklar, kommentar:

[T Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[ Avliden (datum):
[] okant

8. Patienten har en sjukdom eftersom patienten tar ett lakemedel som det inte
finns nagon egentlig indikation for. (PCNE p2.5: Likemedel tas/administreras
utan tydlig indikation inkl egenvard, beroende och missbruk)

|:| Ja
L Nej

[ oklar, kommentar:

[T Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[ Avliden (datum):
[] okint

9. Oklar klassificering av ADE

|:| Ja
L] Nej

|:| Oklar, kommentar:

[T Tillfrisknat (datum):
[ Annu ej frisk

[ Avliden (datum):
[] okant

Kommentarer:

Granskningsdatum:
Kompletterad:

1) 2010-mm-dd

2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd

Signatur:

4) 2010-mm-dd

1)
2)

4)




Patientnummer: Fodelsedr: 19 K on: Kvartal: /2008

Steg 5) Uppgifter om ADE:n for kostnadsanalys

Skriv upp uppgifter kring den misstédnka ADE:n som &r relaterade till diagnostisering, behandling och rehabilitering under
studieperioden(t.ex. labprover som tagits, konsulter som anlitats samt den del av vardtiden som upptagits av ADE:n):

Datum Sekundargranskares
Kostnadspost (tom-from) Ytterligare information/kommentar kommentarer (J/N):
Telefonkontakt

Besok: OV

Besok: specialistmott.

Besok: akutmott.

Sjukhusinlaggning
Okad vardniva (IVA)
Hemtjanst

Sarskilt boende

Lab-testning

Remiss/konsult

Nytt lakemedel

Ovriga kostnader

Kommentarer:

Granskningsdatum: 1) 2010-mm-dd Signatur: 1)
Kompletterad: 2) 2010-mm-dd 3) 2010-mm-dd 4) 2010-mm-dd 2) 3) 4)
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