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Rapportering av biverkningar
— ett system som behover forbattras

Redovisning av en enkatstudie till lakare

[ISystemet for biverkningsrapportering bygger pa sjukvar-
dens rapportering av ldkemedelsbiverkningar till Likeme-
delsverket. Verksamheten startade i mitten pa 1960-talet som
en reaktion pa talidomidkatastrofen. Liknande system bygg-
des upp i flera andra linder. Tanken var att genom att ha en
centraliserad rapportering av lakemedelsbiverkningar skulle
man snabbare kunna uppticka och vidta nddvandiga atgarder
nér allvarliga biverkningsproblem dyker upp.

Sjukvardens rapporteringsskyldighet géller alla biverk-
ningar som 4r allvarliga eller ovintade eller som synes oka i
frekvens [1]. Som allvarliga réknas biverkningar som dr dod-
liga, livshotande, medfor sjukhusvard/forlangd sjukhusvard
eller leder till permanent skada/langvarig funktionsnedsétt-
ning. Dessutom skall kéinda biverkningar som inte dr allvarli-
ga rapporteras pa nya likemedel, med undantag av dem som
uppges vara vanliga i Fass. Utover till Likemedelsverket kan
biverkningar rapporteras till Likemedelsforsékringen och till
marknadstillstindsinnehavaren.

Betydande underrapportering

Systemets anvéndbarhet begrénsas av en betydande under-
rapportering [2-8]. De sju vanligaste orsakerna till underrap-
portering [9] har angetts vara:

1) tilltro till att 1dkemedel som finns pa marknaden é&r sikra,
dvs inte orsakar biverkningar,

2) ridsla infor eventuellt juridiskt ansvar,

3) skuldkénsla gentemot patienten,

4) ambition att sjélv publicera fallet forst,

5) okunskap om reglerna for rapportering av biverkningar,
6) osidkerhet infor att rapportera endast pd misstanke om bi-
verkning och

7) brist pa intresse eller tid, uppgiften skjuts pa framtiden.

Metod
For att inventera vilka faktorer som forsvarar rapporteringen
av biverkningar och for att fa information om vilka forslag

3290

SAMMANFATTAT

Systemet for biverkningsrapportering bygger pa
sjukvardens rapportering av lakemedelsbiverkningar
till Lakemedelsverket.

Systemets anvandbarhet begrénsas av en betydande
underrapportering.

En enkadtundersokning genomférdes bland 300 slump-
vis valda ldkare for att inventera faktorer som forsva-
rar rapporteringen av biverkningar och fa information
om vilka forbattringar som skulle kunna leda till 6kad
rapportering.

Tidsbrist och glomska var de huvudsakliga faktorer
som férsvarade rapporteringen.

De flesta lakare angav att de skulle rapportera biverk-
ningar i storre utstrackning om rapporteringen férenk-
lades, resurser tillférdes eller responsen pa rapporte-
ringen var battre.

Flertalet lakare som hade tillgang till dator var intres-
serade av att komma at biverkningsformularet via da-
torn.

till forbattringar som kan leda till en 6kad rapportering ge-
nomfordes en enkdtundersokning bland 300 slumpvis valda
lakare ur Lakarmatrikelns adressregister. Enkéten, som ut-
formades pa biverkningsenheten, delades in i tre avsnitt. Det
forsta avsnittet inneh6ll fragor om den yrkesméissiga bak-
grunden. Det andra inneholl fragor om rapportering, erfaren-

Lakartidningen [INr34 (12002 [ Volym 99



B Bra(N=70)
@ Tidskrdvande (N = 14)
B Bra men tidskrdvande (N = 7)

[ Svart att firsta vilka
uppgifter som efterfragas (N = 2)

W Tidskrdvande, svért att forsta vilka
uppgifter som efterfragas (N =1)

Svart att fa fram de uppagifter

som efterfragas (N =1)

[ Dalig blankett (N =1)

Figur 1. Asikter om biverkningsblanket-
ten (N = 96).

heter av och synpunkter pa det nuvarande rapporterings-
systemet samt fragor om vilka faktorer som forsvérar rap-
porteringen av biverkningar. Det tredje avsnittet inneholl
forslag till forbéttringar. De flesta frdgorna hade slutna svar-
salternativ. Flera fragor hade ett Oppet svarsalternativ i
tillagg till de slutna alternativen. Dessutom gavs mojlighet
till fria kommentarer.

Enkiten skickades ut per post i januari 2001 till 200
slumpvis utvalda slutenvardsldkare (1,2 procent av 16 311
registrerade) och 100 slumpvis utvalda primérvardsldkare
(1,0 procent av 10 230 registrerade). Urvalet ur Likarmatri-
kelns adressregister gjordes av Lakemedelsstatistik AB.

Tre paminnelser skickades ut med cirka fyra veckors mel-
lanrum. Resultaten analyserades deskriptivt. Det interna bort-
fallet redovisas i resultatavsnittet. Uppgifterna i de dppna
svarsalternativen tolkades och redovisas tillsammans med de
slutna svarsalternativen. Svaren jaimfoérdes mellan kvinnor
och mén, mellan primérvards- och slutenvardslékare och mel-
lan tva alderskategorier (> 50 ar och = 50 ar). Pearsons X>-test
anvindes for att testa for eventuella signifikanta skillnader
mellan grupperna. P-vérdet justerades inte for multipla jam-
forelser [10]. I resultatdelen redovisas endast jamforelser med
P-vérden som &r mindre &n 0,05.

Resultat
Totalt 2245 enkiter returnerades, av vilka 222 var besvarade
(74 procent). Svarsfrekvensen var hogre bland slutenvardsla-
karna dn bland primérvardsldkarna (79,5 procent; 159/200 vs
63 procent; 63/100, P = 0,002). Av dem som svarade var 148
mén (73,3 procent; 148/202) och 74 kvinnor (75,5 procent;
74/98). Medeléaldern var 49,4 ar (SD 9,0 ar) och medianar-
betstiden 19,7 ar (25:e—75:¢ percentilen: 12—26 ar).

195 ldkare uppgav specialistkompetens (87,8 procent).
Vanligaste specialiteter var allmédnmedicin (N = 38), allmén-
kirurgi (N = 18), allménpsykiatri (N = 16), anestesiologi (N
= 14), barnmedicin (N = 12) och gynekologi (N = 12).

Lakares erfarenheter av biverkningsrapportering

146 ldkare (66,1 procent av 221) hade ndgon gang rapporte-
rat en lakemedelsbiverkning till Likemedelsverket/regionala
biverkningscentrum. 8o ldkare (36,9 procent av 217) hade
rapporterat till 1ikemedelsindustrin och 22 ldkare (10,2 pro-
cent av 215) till Likemedelsforsikringen.

Mer 4n hilften av ldkarna (56,9 procent; 124/218) kdnde
till att det finns regionala biverkningscentrum. Av dem hade
42,9 procent (51/119) varit i kontakt med ett sadant. Kontak-
ten hade i de flesta fall foranletts av fragor om biverkningar
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Tabell 1. Faktorer som péverkar dvervdgandet att skicka in en bi-
verkningsrapport (N = 142).

Antal per svarsalternativ
(procent av alla svar) N = 222

Hur svar biverkningen &r 116 (52,2)
Hur séker jag ar pa att det &r

en biverkning 86 (38,7)
Hur vélkénd biverkningen &r 80 (36,0)
Hur lange lakemedlet funnits

pa marknaden 66 (29,7)
Hur vanlig biverkningen &r 58(26,1)
Andra faktorer 2(0)9)

Ett eller flera svarsalternativ kunde anges samtidigt. Vid en jamfdrelse mellan kvinnor
och mén angav kvinnor i storre utstrackning &n mén att de paverkades av hur sékra de
var pa att det &r en biverkning (36/74 kvinnor vs 50/148 mén; P = 0,032). Osékerhet om vil-
ket lakemedel som orsakat biverkningen angavs som andra faktorer.

(62 procent; 31/50) eller genom att en biverkningsrapport
skickats in (46 procent; 23/50). Vid en jamforelse mellan
kvinnor och mén hade en storre andel kvinnor &n mén kon-
taktat regionala biverkningscentrum med fragor om biverk-
ningar (83,3 procent; 15/18 vs 48,5 procent; 16/32, P =
0,020). 130 ldkare (59,4 procent av 219) uppgav att de kénde
till var man kan hiamta biverkningsblanketten och 113 (51,6
procent av 219) att de hade sett eller anvént sig av den. Av
dem som hade sett eller anvént sig av blanketten hade 96 13-
kare (85 procent ) synpunkter pa den (Figur 1).

142 ldkare (64 procent av 222) angav att dvervigandet att
skicka in en biverkningsrapport paverkades av biverkningens
svérighetsgrad, hur vanlig eller vilkénd biverkningen é&r, hur
saker man ar pa att det dr en biverkning, hur ldnge ldkemed-
let funnits pa marknaden eller hur sdker man ar pé vilket 1a-
kemedel som orsakat biverkningen (Tabell I). 80 lakare (36
procent ) angav inget alternativ.

160 ldkare (75,5 procent av 212) ansag att minst en faktor
forsvérade rapporteringen av biverkningar (Tabell II). 52 14-
kare (24,5 procent av 212) ansag att det inte fanns nagra fak-
torer som forsvarade rapporteringen. En storre andel primér-
vardslédkare &n slutenvardsldkare ansdg att det inte fanns nag-
ra faktorer som forsvarade rapporteringen (36,2 procent;
21/58 vs 20,1 procent; 31/154, P = 0,015).

Rapporteringen behover forenklas

De flesta ldkare (82,4 procent; 183/222) svarade att de skulle
ta sig tid att rapportera biverkningar i storre utstrickning om
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Tabell Il. Faktorer som fdrsvarar rapporteringen av biverkningar
(N =160).

Tabell V. Onskemal om typ av biverkningssammanstillning pa det
misstankta lakemedlet (N = 179).

Antal per svarsalternativ
(procent av alla svar) N =212

Antal per svarsalternativ
(procent av alla svar) N = 205

Tidsbrist for rapportering

av biverkningar 119 (56,1)
Svart att komma ihdg att rapportera 109 (51,4)
Osakerhet om rapporteringsregler 24(11,3)
Blanketten har fér manga uppgifter

attfyllai 13( 6,1)
Biverkningen har rapporterats

till foretag/férsékring 5(24)
Blanketten &r svar att forsta 2(09)
Andra hinder 4(19)

Ett eller flera svarsalternativ kunde anges samtidigt. Vid en jamférelse mellan kvinnor
och mén angav kvinnor i storre utstrckning 4n mén att det var svart att komma ihag
att rapportera biverkningar (43/70 kvinnor vs 66/142 mén; P = 0,041). Bristande rutiner
fér rapportering (N = 3) och efterarbete pa grund av rapportering (N = 1) angavs som
andra faktorer.

Tabell Ill. Férutsattningar for att rapportera biverkningar i stérre ut-
stréckning (N = 183).

Antal per svarsalternativ
(procent av alla svar) N = 222

Det gick att rapportera via ett enkelt

telefonsamtal 97 (43,7)
Blanketten var enklare utformad 74(33,3)
Det fanns ldkare att kontakta for akut
beddmning om det var en fraga

om lakemedelsbiverkning 62 (27,9)
Det fanns biverkningsansvariga
sjukskdterskor pa kliniken eller

vardcentralen 58 (26,1)
Responsen fran Lakemedelsverket/

regionala biverkningscentrum

var battre 24(10,8)
Eget forslag 21( 9,5

Ett eller flera svarsalternativ kunde anges samtidigt. Vid en jamfdrelse mellan kvinnor
och mén, och mellan slutenvérdslikare, och primarvardsldkare angav fler kvinnor &n
man och fler slutenvardslédkare &n primarvardslakare att de skulle rapportera biverk-
ningar i stérre utstrackning om det fanns biverkningsansvariga sjukskéterskor pa klini-
ken/vardcentralen (28/74 kvinnor vs 30/148 man; P = 0,005 respektive 51/159 sluten-
vardslékare vs 7/63 primarvardslékare; P = 0,001). Féljande egna férslag gavs: Internet-
baserad rapportering (n=14), rapportering via journalkopior (N = 4), stdd av ldkarsekre-
terare (N = 2), och dkad prioritering for rapportering (N = 1).

Tabell IV. Onskemal om sittet att komma &t biverkningsrapporte-
ringsformularet i datorn (N = 154).

Antal per svarsalternativ
(procent av alla svar) N = 187

Via en lank till regionalt

biverkningscentrum 70(37,4)
Via en lank till Lakemedelsverkets

hemsida 60 (32,1)
Med en ikon i journal-

skrivarprogrammet 47 (25,1)
Integrerat med den

databaserade journalen 46 (24,6)

Ett eller flera svarsalternativ kunde anges samtidigt.
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Frani Sverige rapporterade

biverkningar 131(63,9)
Fran internationell biverknings-

rapportering (WHO) 91 (44,4)
Frén biverkningslitteratur 28 (13,7)
Fran aktuell produktresumé 14( 6,8)

Ett eller flera svarsalternativ kunde anges samtidigt.

rapporteringen forenklades, resurser tillfordes eller informa-
tionsutbytet i samband med rapporteringen forbattrades.
Svarsfrekvensen for olika alternativ presenteras i Tabell III.
39 lakare (17,6 procent) angav inget svarsalternativ. Pa fra-
gan om man har tillgang till dator pa arbetet svarade 199 14-
kare (92,1 procent av 216) ja. Hilften av dem (50,2 procent;
99/197) arbetade med datajournal. Fler primarvardslakare dn
slutenvardslédkare arbetade med datajournaler (83,7 procent;
41/49 vs 39,2 procent; 58/148, P <0,0001). Av dem som hade
tillgang till dator pé arbetet ansag 69,3 procent (133/192) att
det skulle underlatta att rapportera lidkemedelsbiverkningar
via datorn, antingen genom en elektronisk blankett (33,9 pro-
cent; 65/192), via e-post till regionalt biverkningscentrum
(19,3 procent; 37/192) eller pa bada dessa sitt (16,1 procent;
31/192).

Av dem som hade tillgang till dator pa arbetet skulle 82,4
procent (154/187) vilja kunna komma at biverkningsrappor-
teringsformulédret i datorn. De som var yngre &n 50 ar var mer
intresserade av sddan 4tkomst &n de 6ver 50 &r och dldre
(89,4 procent; 84/94 vs 75,3 procent; 70/93, P = 0,012).
33 lakare (17,6 procent) var inte intresserade av att komma
at biverkningsformuldret i datorn. Tabell IV visar fordel-
ningen av svarsalternativ for olika sétt att komma &t formu-
laret i datorn.

Bittre aterkoppling onskvard

Avslutningsvis fick lakarna svara pa fradgor om informations-
utbyte i samband med rapportering av biverkningar. De fles-
ta (87,3 procent; 179/205) svarade att de ville fa en samman-
stdllning av biverkningar pa de misstinkta likemedlen i sam-
band med rapporteringen. Endast 26 lakare (12,7 procent) vil-
le inte f& ndgon sammanstéllning. De olika typer av samman-
stillningar som erbjods och svarsfrekvenserna pa dem fram-
garav Tabell V. Av dem som ville fd en sammanstéllning an-
sag 71,7 procent (124/173) att det var viktigt att fa informa-
tionen snabbt, redan samma dag (8,1 procent; 10/124) eller
inom en vecka (91,9 procent; 114/124).

Mojlighet till fria kommentarer gavs. Méanga efterfragade
mer information, dels om verksamheten pa regionala biverk-
ningscentrum via personliga besok, dels regelbundet ater-
kommande paminnelser om rapportering och praktiskt tillva-
gagangssatt.

Diskussion
Svarsfrekvensen pa 75 procent var ndgot hogre jamfort med
en tidigare studie i norra Sverige (58,7 procent) [11]. En lik-
nande svarsfrekvens (77 procent ) erhélls i en europeisk en-
kitstudie dér svenska lakare ingick [2].

Svart bedoma biverkningsgrad
Den faktor som mest paverkade 6vervdgandet att skicka in en
biverkningsrapport var biverkningens svarighetsgrad. Andra
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viktiga faktorer var hur sdker man ar pa att det ar en biverk-
ning, hur kidnd biverkningen ar, hur nytt lakemedlet &r och hur
vanlig biverkningen &r.

Osékerheten om huruvida det dr friga om en biverkning
skulle teoretiskt sett kunna minskas om det fanns ldkare till
hands som kunde kontaktas for akut bedomning av den even-
tuella biverkningen. Detta alternativ angavs ocksa som en av
de fyra viktigaste faktorerna som skulle kunna 6ka bendgen-
heten att rapportera biverkningar. Metoden har med framgang
anviants i ett pilotprojekt vid det regionala biverk-
ningscentrum i Uppsala och prévas nu igen [12]. Rapporte-
ringen av biverkningar dubblerades under det fatal manader
projektet pagick, sannolikt dérfor att lakarna fick radet att
rapportera dven nér de var osikra.

Tidsbrist och glomska

Ovriga viktiga faktorer som angavs kunna 6ka benigenheten
att rapportera var enkelhet, t ex att kunna rapportera via tele-
fonsamtal eller genom en enklare utformning av biverknings-
blanketten, och specialutbildade sjukskéterskor pa kliniken
eller vardcentralen som skulle ansvara for biverknings-
rapporteringen. Tidsbrist och glomska uppgavs i likhet med
tidigare enkétstudier [2, 11] vara bland de viktigaste orsaker-
na till att biverkningar inte rapporteras.

Vid det regionala biverkningscentret i Umea studerade
man effekten av informationsinsatser pa biverkningsrappor-
teringen [13]. I den region dér man mer aktivt informerade om
verksamheten 6kade biverkningsrapporteringen och kvarstod
sex manader efter informationsperioden. Osékerhet om vad
som ska rapporteras angavs ocksa vara en faktor som forsva-
rade rapporteringen av biverkningar. Informationsinsatser
bor darfor ocksa paminna om vilka rapporteringsregler som
giller, var biverkningsblanketten finns och vilka likemedel
som star under sirskild bevakning.

For att underlétta rapporteringen av biverkningar har regi-
onala biverkningscentrum meddelat att det gar bra att skicka
relevanta journalkopior i stéllet for att fylla i biverknings-
blanketten. Nagra av de ldkare som svarade pa enkiten har
haft erfarenhet av att rapportera sa och stiller sig fortsatt po-
sitiva till detta.

Datoriserad rapportering dnnu ej méjlig

Manga ldkare var intresserade av att komma at blanketten i
datorn, helst via en lank till regionala biverkningscentrum el-
ler till Lakemedelsverkets webbplats. Blanketten finns idag
tillgdnglig pa Lakemedelsverkets webbplats (www.mpa.se).
Den dr dock inte datoriserad utan méste skrivas ut och fyllas
ifor hand. Janusprojektet i Stockholmsregionen har tagit fram
en biverkningsblankett som kan fyllas i med hjilp av datorn
men som &n sa lange maste skickas per post.

Inom en snar framtid kommer dock Likemedelsverket att
kunna ta emot biverkningsrapporter elektroniskt fran likeme-
delsforetag. Om sikerhets- och andra tekniska problem kan 16-
sas torde elektronisk rapportering av biverkningar fran sjukvér-
den till Lakemedelsverket/regionala biverkningscentrum pa
sikt bli mojlig. Mest anvandbar blir den elektroniska biverk-
ningsrapporteringen om den integreras med ett elektroniskt
journalhanteringssystem och ett forskrivarstdd som mojliggor
ett effektivt utbyte av information. Fér ndrvarande anvinds oli-
ka journalhanteringssystem i varden, men nyligen har ett for-
slag till nationell IT-strategi med standardisering av begrepp
och terminologi, samordning av system och skapande av en
helhetsoversikt presenterats for Socialdepartementet [14].

Lakarkaren positiv till 6kad rapportering

Biverkningar dr vanliga orsaker till sjukhusinldggning [7, 15-
18] och star for en betydande andel av sjukvardskostnaderna
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[7]. Drygt hilften av de biverkningar som leder till sjukhus-
inldggning ir sddana som hinger ihop med medlets farmako-
logiska egenskaper och som bedoms kunna undvikas genom
bl arétt dosering eller kunskap om hur medlet interagerar med
andra ldkemedel [7]. Misstankar om ldkemedelsinteraktioner
har ofta sitt ursprung i sjukvardens biverkningsrapporter. En
okad rapportering om biverkningar skulle kunna bidra till en
minskad belastning pa sjukvarden genom béttre aterkoppling
om viktiga biverkningsproblem och hur de kan undvikas. Me-
dicinska kvalitetsradet har foreslagit att den andel av rappor-
terade biverkningar som har samband med likemedlets far-
makologiska egenskaper utgor en kvalitetsindikator vid ldke-
medelsforskrivning och -hantering [19].

Slutsatser fran enkéten dr att ldkarkéren skulle stélla sig
positiv till en 6kad biverkningsrapportering om den underlét-
tas pé olika sétt. Det dr emellertid ocksa tydligt att biverk-
ningsrapporteringen behdver prioriteras mer inom sjukvar-
den. Slutligen behovs upprepade informationsinsatser om vil-
ka rapporteringsregler som géller och vilka ldkemedel som
star under sérskild bevakning.
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SUMMARY

Reporting of side-effects — a system in need of
improvement. Reporting of a physician
questionnaire

Yiva Ekbom, Karin Hedenmalm, Linda Dalin,
Knut Lonnroth, Ingemar Persson
Lékartidningen 2002,99:3290-5

The spontaneous reporting system in Sweden is
based on reporting by health care professionals of
adverse drug reactions (ADRs) to the Medical Pro-
ducts Agency. The usefulness of the spontaneous
reporting system is limited by a substantial degree
of underreporting. In order to study factors that
make reporting of ADRs difficult as well as to obtain
responses to suggestions that could increase the
reporting of ADRs, an enquiry was sent to 300 ran-
domly selected physicians. The most important
factors that make reporting of ADRs more difficult
are lack of time and forgetfulness. Most physicians
stated that they would report ADRs to a greater ex-
tent if reporting was simpler, if resources were
available or if the response to the reporting was im-
proved. The majority of the physicians who had a
computer at work stated that they would like to ac-
cess the reporting form electronically.
Correspondence: Ylva Ekbom, Lékemedelsverket, Box 26, SE-
751 03, Uppsala, Sweden (ylva.ekbom @mpa.se)
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