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SEKUNDÄRGRANSKNING 
 

Sambandsbedömning av misstänkt adverse drug event (ADE) 
Misstänkt ADE och misstänkt läkemedel:          
Kriterier för sambandsbedömning mellan misstänkt reaktion och misstänkt läkemedel 
[Howard 2003]. 

Bedömning 

1. Väldokumenterat orsakssamband mellan läkemedel och ADE (läkemedelsbiverkan, toxisk 
reaktion, svar på utebliven behandling eller otillräcklig behandling). 

 Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar 

2. Det finns ett rimligt tidssamband (mellan behandlingsstart/slut och symptomdebut).  Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar  

3. Risken för ytterligare problem kan antagligen minska med dosjustering (dosreduktion, 
dosökning, utsättning av läkemedel, intensivare övervakning eller insättning av läkemedel). 

 Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar:  

4. Påståendet stämmer? Symptomen kan inte förklaras av något annat känt sjukdomstillstånd 
hos patienten. Alternativt blir detta befintliga sjukdomstillstånd värre pga. 
läkemedelsbehandlingen (eller frånvaro av läkemedelsbehandling). 

 Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar:  

5a. (Gäller läkemedelstoxicitet) 
•Symptomen kom tillbaka när läkemedlet sattes in igen (rechallenge). 
•Laboratorieprover visade toxiska nivåer eller läkemedelsinducerade metaboliska förändringar 
som kan förklara symptomen. 
•Symptomen försvann när läkemedelsbehandlingen sattes ut eller reducerades (dechallenge). 

 Ja (räcker att en av punkterna är uppfylld)  
 Nej  
 Ej relevant 
 Oklart, kommentar:  

5b. (Enbart vid utebliven/otillräcklig läkemedelsbehandling) 
•Symptomen försvann när läkemedlet sattes in eller dosen ökades (dechallenge).  

 Ja 
 Nej  
 Ej relevant 
 Oklart, kommentar:  

  
Säkert samband (5 kriterier måste vara uppfyllda)  Ja  
Troligt samband (4 kriterier måste vara uppfyllda)  Ja  
Möjligt samband (3 kriterier måste vara uppfyllda)  Ja  
Omöjligt att värdera eller inget samband (2 eller färre kriterier uppfyllda)  Ja  
Mer information krävs för att göra bedömning  Ja 

kommentar: 

 
Bedömning av förhindringsbarhet av ADEn  
Kriterier för bedömning [Hallas 1990]. Bedömning 
Definitivt förhindringsbar:  
Besvären kom av en behandling som inte var förenlig med väl beprövad medicinsk 
erfarenhet eller var helt klart orealistisk med tanke på omständigheterna. 

 Ja 
 

Möjligt förhindringsbar:  
Förskrivningen var inte felaktig, men händelsen kunde undvikits om något hade gjorts 
utöver ordinarie handläggning. 

 Ja 
  

Ej förhindringsbar:  
Händelsen kunde inte ha undvikits på något rimligt sätt eller var en oförutsedd händelse i 
en behandlig som stämde överens med förenlig med väl beprövad medicinsk erfarenhet. 

 Ja 
  

Ej bedömbar:  
Information som krävs för bedömning gick inte att ta fram eller var motstridig. 

 Ja 
  

Mer information krävs för att göra bedömning.  Ja  
kommentar:  

 
Ej inlagd på sjukhus     

 
Bedömning om en av den misstänkta ADEn har bidragit eller orsakat inläggning på sjukhus 
Kriterier för bedömning [Hallas 1990]. Bedömning 
Dominant 
De misstänkta symptomen var huvudanledningen till inläggning på 
sjukhus. 

 Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar 

Delvis bidragande 
De misstänkta symptomen hade stor betydelse, men andra faktorer 
bidrog också till inläggningen på sjukhus. 

 Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar  

Mindre viktig 
De misstänkta symptomen hade mindre betydelse för inläggningen 
på sjukhus, och patienten hade nog blivit inlagd även utan ADE. 

 Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar:  

Inte bidragande 
Andra symptom/omständigheter än ADEn var huvudanledningen till 
inläggningen på sjukhus. 

 Ja 
 Nej  
 Oklart, kommentar:  

Mer information krävs för att göra bedömning.  Ja  
kommentar:  

 

Bör kompletteras    Ja     Nej 
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