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Stockholm centrum fér halsoekonomi (StoCHE) utreder hur halso- och
sjukvardens resurser kan anvandas for att bidra till ett effektivt och jamlikt
vardutnyttjande samt forbattrad halsa. Analyserna baseras pa
halsoekonomisk teori och metod och avser att informera politiker och
andra beslutsfattare pa olika nivaer inom halso- och sjukvarden. Vi bidrar
aven med expertkunskap kring halsoekonomiska resultat och metoder till
Region Stockholms halso- och sjukvardsverksamhet samt stodjer
regionernas nationella system for kunskapsstyrning.

Citera garna Stockholm centrum for halsoekonomi, men glom inte att
uppge kallan. Bilder, fotografier och illustrationer ar skyddade av
upphovsratten. Det innebéar att du maste ha upphovsmannens tillstand for
att anvanda dem.
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Om vagledningen

Patientrapporterade utfall (PRO) utgor information om patientens halsa
eller livskvalitet som rapporterats direkt fran patienten, utan tolkning av
vardpersonal eller andra aktorer [1]. Utfallen mats med hjalp av
matinstrument, ofta i form av formulér eller skattningsskalor som
patienten sjalv fyller i [1, 2]. Inom Region Stockholm anvands patient-
rapporterade utfallsmatt (PROM) for att folja upp vardens resultat pa olika
nivaer i systemet. Anvandningen av dessa matt kan underlatta
kommunikationen mellan olika professioner, och med patienter, sarskilt
vid beddmning av behandlingseffekter och infor beslut [3]. PROM-data
samlas ocksad in via flera nationella kvalitetsregister, dar de anvands for
att folja upp halsa och livskvalitet i olika patientgrupper, samt for att
utvardera effekten av olika halso- och sjukvardsinsatser [2, 4].

For att stodja anvandningen av PROM har Stockholm centrum for
halsoekonomi (StoCHE), i samarbete med Enheten for systemanalys och
kvalitetsuppféljning vid Halso- och sjukvardsforvaltningen, tagit fram en
vagledning. Syftet ar att ge praktiskt stod vid bedédmning av behovet av att
samla in PROM-data och val av matinstrument, samt vid insamling, analys
och presentation av PROM-data fran rutinmassig halso- och sjukvard.

Malgruppen for vagledningen ar verksamheter inom olika delar av halso-
och sjukvarden samt nationella kvalitetsregister som planerar att samlain
PROM-data. Malet ar attinsamlingen ska bli sd &ndamalsenlig som moijligt
och attinsamlade data anvénds pa ett satt som ger storsta mojliga nytta
utifran verksamhetens behov.

Vagledningen bygger pa riktlinjer for insamling av PROM-data inom
rutinmassig halso- och sjukvard fran International Society for Quality of
Life Research (ISOQol) och annan relevant litteratur inom omradet [5-7].
ISOQoL:s riktlinjer har tidigare legat till grund for vagledningar inom
specifika vardomraden, sdsom palliativ vard. De utgér fran ett antal steg
med centrala fragor att ta stallning till innan insamling av PROM-data
paborjas [5, 6].

Upplagget i vagledningen har utgatt fran fragorna i ISOQoL:s riktlinjer men
vissa steg har slagits ihop eller lagts till, och ordningsféljden pé vissa
fragor har dndrats for att 6ka anvandbarheten. Fragorna som ingar handlar
om syftet med att samla in PROM-data, vilka utfall som ska matas samti
vilken patientgrupp, och i vilken kontext, matningarna ska ske. De handlar
ocksa om vilket matinstrument som ar mest lampligt och hur data ska
samlas in, analyseras och anvandas. Om insamlingen sker utan en tydlig
plan riskerar det att leda till lLAga svarsfrekvenser och att insamlad data
inte kan anvandas som tankt. Detta innebar att bade patienter och
personal har lagt tid pa nagot som inte ger varde, vilket i sin tur kan minska
motivationen att delta i framtida datainsamlingar.

Vagledningen fokuserar pd PROM och inte pa andra patientrapporterade
matt, sdsom patientrapporterade upplevelsematt (PREM), som fangar



patienternas upplevelse av erhallen vard. Det bér dock noteras att PROM
ibland anvands fér andra syften dn att mata utfall, exempelvis for att
beddma halsostatus eller identifiera patienters halsoproblem. Mer om
detta finns att ldsa i steg 1 i vagledningen. Vad galler juridiska fragor
hanvisas lasaren till den nationella rapporten om insamling av
patientrapporterade matt i kvalitetsregister [2].

Slutligen anvands genomgéende termen "patient" i vagledningen, dven om
den aktuella malgruppen ibland kan besta av andra personer, sdsom
narstaende eller den allménna befolkningen. | dessa fall syftar termen pa
den tilltankta populationen.

Vagledningens upplagg

Vagledningen ar uppbyggd kring sju steg, som var och ett innehaller fragor
som &r centrala att ta stallning till vid insamling och anvdndning av PROM.
De sju stegen ar foljande:

1. Syfte med matningarna
Varfor PROM-data ska samlas in, vad det ar man vill uppna
med matningarna och vilket behov det finns av att inhamta
PROM-data.

2. Population och utfall
Vilken population som ska omfattas av matningen samt
vilket utfall som &ar relevant att mata med tanke pa syftet.

3. Maittidpunkter och kontext
Nar och i vilken vardkontext méatningarna ska genomforas.

4. Val av matinstrument
Vilka matinstrument som finns tillgangliga for att mata det
aktuella utfallet och vilket instrument som ar bast lampat
att anvanda utifran instrumentens mategenskaper i den
specifika populationen, samt andra egenskaper hos
instrumenten.

5. Val avinsamlingsmetod
Vilka olika metoder som ska anvandas for att samlain
PROM-data, till exempel digitalt, via telefon eller genom
intervju.

6. Plan for analys, tolkning och presentation av resultat
Hur resultaten ska anvandas, inklusive planering for
analys, tolkning, uppfoljning och aterkoppling.

7. Plan forimplementering och utvardering
Hur PROM ska implementeras i verksamheten samt hur
implementeringen kan féljas upp och utvarderas.



Steg 1. Identifiera syftet med
matningarna

Den forsta och mest centrala fragan att besvara &r vilket syfte
insamlingen av PROM-data har, samt vilket behov som finns av denna
typ av information. Ett tydligt definierat syfte dr avgorande for att
kunna valja ett lampligt matinstrument samt for att kunna planera
insamling, analys och presentation av data pa ett andamalsenligt satt.

Fraga 1: Vad ar syftet med matningarna?

Syftet med insamlingen av PROM-data kan variera och omfatta klinisk
anvandning pa bade individ- och gruppniva [5, 6]. Vissa av dessa syften
handlar om annat an att mata utfall, och det bor i vissa fall dvervagas om
anvandningen av andra patientrapporterade matt, som till exempel fangar
patientupplevelser av varden, det vill sdga PREM, kan vara mer lampliga.
Nedan ges en mer detaljerad beskrivning av de vanligaste syftena med
insamling av PROM-data inom rutinmé&ssig halso- och sjukvard:

Screening av halsa: Syftet med screening ar att tidigt identifiera
potentiella halsoproblem hos enskilda individer och darigenom majliggora
tidiga atgarder [8].

Monitorering av sjukdom eller halsa: Vid monitorering ar malet att folja
patientens tillstand over tid, exempelvis for att bedéma behandlingens
effekt och behov av eventuella justeringar.

Beslutstéd: Insamlade PROM-data kan anvdndas som underlag for att
fatta beslut om vard och behandling. Aven om matinstrumentet i sig inte
ar ett beslutsstod, kan det bidra med viktig information om patientens
halsa. Det kan till exempel hjalpa till att identifiera lampliga
behandlingsalternativ, 6ka patientens forstaelse for olika valmojligheter
och belysa fordelar och risker med olika beslut.

Underldttande av kommunikation med patient/familj och mellan
vardgivare: PROM-data kan anvandas for att starka kommunikationen
mellan vardgivare och patient, samt mellan olika professioner. PROM-
data kan till exempel samlas in for att ge mojlighet for vardpersonal att
diskutera gemensamma patienters behov och halsotillstand utifran
patienternas perspektiv pa sin hilsa. Genom att utga fran patientens egen
beskrivning av sitt halsotillstand kan samtal om vardbehov och
vardplanering bli mer personcentrerade [5, 6].



Utvardering av vard: PROM-data kan anvandas for att utvardera vardens
effektivitet och kvalitet. Resultaten kan till exempel presenteras pa
enhets- eller klinikniva for att informera patienter, beslutsfattare eller
bestallare av vard.

Forbattringsarbeten: PROM-data kan anvandas som ett verktyg i
systematiskt forbattringsarbete [5, 6]. Data kan bidra till att identifiera
forbattringsomraden, formulera mal (till exempel genom benchmarking),
generera idéer till forandringar och mata effekterna av genomfoérda
atgarder.

Behovsanalyser: Behov syftar pa det halsogap som finns mellan en
individ eller en grupps faktiska halsotillstand och malet for halsa i
befolkningen [9]. For att det ska finnas ett behov av en viss atgard kravs
dock ocksa att atgarden har en effekt pa det aktuella héalsotillstandet [9].
PROM-data kan anvandas som en deli vardbehovsanalyser for att
uppskatta halsa och livskvalitet i olika grupper, samt for att bedéma hur
val varden moter dessa behov [9, 10].

Forskning: De PROM-data som samlas in inom rutinmassig halso- och
sjukvard kan aven anvandas for forskning [2, 4, 11]. Det kan till exempel
handla om att studera en behandlings effektivitet och kostnadseffektivitet
eller att undersoka halsan i specifika patientgrupper.

Det bor beaktas att det i vissa fall kan finnas flera syften med att samlain
PROM-data och att alla dessa da bor anges for att kunna ta hansyn till
detta langre fram i processen. Det kan till exempel finnas ett syfte pa
regional niva och ytterligare ett syfte pa nationell niva, vilket kan stalla
olika krav pa hur insamlingen bor ga till.



Steg 2. Val av population och utfall

I planeringen for insamling av PROM-data bor det tidigt definieras
vilken population som ska omfattas av matningarna och vilka utfall
som &r relevanta att miata med tanke pa syftet med insamlingen.
Dessa fragor ar vagledande for de efterkommande stegen. En annan
viktig aspekt ar att bedoma patienternas férmaga att sjalva besvara
fragorna i det valda matinstrumentet. Nedan beskrivs de viktigaste
fragorna att besvara i detta steg och vad man bor ténka pa kopplat till
de val som gors.

Fraga 2a: Vilka patienter ska inga i uppfoljningen?

Vilka patienter som ska inga i uppféljningen bor definieras tidigt och utga
fran insamlingens syfte [12]. Definitionen av populationen ar en
forutsattning for att datainsamlingen ska kunna genomfdras pa ett satt
som ar anpassat till malgruppen (se frdga 3a och 5a) men ocksa for att
kunna valja ett matinstrument med goda mategenskaper for den aktuella
populationen (se fraga 4b). Svarighetsgraden pa patienternas tillstand kan
aven paverka deras mojlighet att sjalva besvara frdgorna (se fraga 2c).
Populationen bor definieras utifran vilken patientgrupp som ska ingd i
uppfoljningen och om avgransning ska goras med avseende pa
sjukdomens svarighetsgrad och dess paverkan pa patienternas halsa.
Man kan aven ta stallning till om alla patienter med ett visst tillstdnd ska
inkluderas, om ett slumpmassigt urval ska goras, eller om endast
patienter under en viss tidsperiod ska besvara fragorna.

Fraga 2b: Vilket eller vilka utfall ska matas?

Vilka utfall som bedoms relevanta att mata bor utga ifrén insamlingens
syfte och vagleda valet av instrument (se steg 4) [12]. Typiska utfall kan till
exempel vara 6vergripande halsa, livskvalitet, funktionsformaga, smarta,
eller specifika symtom. Utfallen bér definieras sa tydligt som majligt och
alltid kopplas till syftet med matningen [13]. Om smarta ar det aktuella
utfallet bor det exempelvis specificeras vilken typ eller aspekt av smarta
som avses.

Overgripande hélsa och livskvalitet kan vara av sérskild betydelse vid
utvardering av vardkvalitet och vid jamforelser mellan olika
patientgrupper, vardgivare eller regioner [13, 14]. Vid screening eller
uppfoljning av behandling kan daremot specifika symtom vara mer
relevanta.



For att underlatta valet av utfall kan det vara vardefullt att anvanda ett
konceptuellt ramverk som tydliggér samband mellan olika utfall [13, 15].
For ytterligare vagledning gallande bedomningen av vilka utfall som ar
relevanta rekommenderas riktlinjer fran COSMIN eller annan relevant
litteratur inom omradet [13].

Fraga 2c: Kan patienterna sjalva rapportera utfallet

som ska matas?

Nar det &r mojligt ar det att féredra att patienterna sjalva rapporterar sina
svar, eftersom det ger en direkt rapportering av patientens egen
upplevelse [5, 14]. | vissa fall kan det dock vara svart att avgéra om
patienten har férmaga att sjalv besvara fragorna [6]. Det kan da kravas att
vardpersonalen avgor detta fran fall till fall, eller om man redan pa forhand
med kunskap om patientgruppen kan avgéra om det finns patienter som gj
har formaga att besvara fragorna sjalv. Om patienten inte kan rapportera
sjalv kan en sa kallad proxy —exempelvis en narstaende eller vardgivare —
besvara fragorna i patientens stalle [5]. Man behover d& undersoka om det
finns specifika versioner av det matinstrument som ska anvandas som ar
anpassade for svar fran proxys.

Det ar viktigt att tydligt dokumentera vem som agerar som proxy, sarskilt
om olika personer gor det vid olika mattillfallen [6]. En proxy kan besvara
frdgorna pa tva satt: antingen genom att forsdka aterge hur de tror att
patienten sjalv skulle ha svarat, eller genom att ge sin egen beddmning av
patientens tillstand. Det ar darfor viktigt att klargora vilket perspektiv som
anvands.

Proxys har visat sig kunna ge tillforlitlig information, sarskilt nar det galler
mer konkreta och observerbara utfall. Daremot ar det ofta svarare att fa en
rattvisande bild av mer subjektiva aspekter, sésom emotionellt
valbefinnande [5].



Steg 3. Val av mattidpunkter och
kontext

Valet av mattidpunkter paverkas av flera faktorer, sasom syftet med
matningarna, tillgadngliga resurser, nir en forandring i patientens
tillstand forvantas ske, samt patientens aktuella hilsotillstand. Det &ar
ocksa viktigt att beakta i vilken kontext patienterna besvarar fragorna,
eftersom detta kan paverka hur de uppfattar sin hilsa och darmed hur
de svarar [5, 16]. Nedan beskrivs aspekter som ér relevanta att ta
hansyn till vid val av matpunkt och kontext.

Fraga 3a: Vid vilken eller vilka tidpunkter ska

matningen ske?

Valet av mattidpunkter bor vagledas av syftet med insamlingen (se fraga
1). Exempelvis kan det racka med en matning om syftet ar screening
medan monitorering kraver upprepade matningar over tid. Frekvensen och
tidpunkten for méatningarna bor ocksa vagledas av vid vilken tidpunkt man
forvantar sig att se forandring i patientens tillstand [5, 6]. Frekventa
matningar kan ge en mer nyanserad bild av utvecklingen av patientens
halsa, men kréaver samtidigt mer resurser och kan upplevas som
betungande [5]. Darfor bér nyttan av mer omfattande datainsamling vagas
mot den 6kade belastningen for bade patienter och vardpersonal. Om
frekventa matningar behovs kan kortare formular anvandas for att minska
bordan for patienten [5].

For patienter med komplexa symtom eller pagdende behandling kan
tatare matningar vara motiverade, medan mer sallsynta matningar kan
vara tillrackliga for patienter med mer stabila tillstand [6]. Exempelvis kan
det vara nddvandigt att mata oftare efter en forandring i patientens
situation, sdsom vid behandlingsstart eller justering av insatser. Om
matningar sker med langa mellanrum finns en risk att viktiga
sjukdomsepisoder inte fangas upp, da dessa kan ha hunnit ga éver vid
nasta mattillfalle [6].

Det kan ocksa vara bra att synka mattidpunkterna med andra liknande
projekt i Sverige eller i andra lander for att mojliggora jamforelser.



Fraga 3b: | vilken kontext ingar de som ska svara?

En viktig aspekt vid planering av insamling av PROM-data ar att forsta hur
patientgruppen har kontakt med varden. Exempelvis kan kontakt ske
genom enbart akuta besok, planerade mottagningsbesok, akuta besdk
som foljs av en vardkedja, eller via regelbundna kontroller for patienter
med kroniska tillstand.

PROM-data kan samlas in bade inom den kliniska kontexten —till exempel
i samband med sjukhus- eller mottagningsbesok — och utanfér vardmiljon,
exempelvis i patientens hem mellan besdk [5, 6]. Om datainsamlingen
sker utanfor varden kravs en tydlig plan for hur svar som kraver snabb
uppfoljning av varden ska hanteras, det kan exempelvis galla svar som
indikerar hog grad av depression, eller andra tecken pa allvarlig psykisk
ohalsa. Det innebér att det bor finnas rutiner for hur vardpersonal
informeras och hur de forvantas agera pa resultaten [5, 6]. For att undvika
missforstand kring uppfoljning och ansvar ar det av sarskild vikt att
patienterna ar informerade om syftet med matningarna, och om svaren
inte automatiskt leder till att ndgon fran halso- och sjukvarden tar kontakt.



Steg 4. Val av matinstrument

Det finns flera typer av matinstrument att vilja mellan, beroende pa
vilket utfall som ska matas. Matinstrumenten kan vara baserade pa
endast en fraga eller ett pastaende (single item) eller besta av ett
formuldr med flera fragor/pastaenden (multi-item). Det &r viktigt att
sdkerstilla att det valda matinstrumentet har goda mategenskaper,
det vill saga att det ar tillforlitligt, har god validitet och ar kansligt for
forandringar i det utfall som ska matas (fraga 4b). Utover detta bor
man dven overvaga:

o Om ett generiskt eller sjukdomsspecifikt matinstrument ar
mest lampligt utifran syftet med insamlingen av PROM-data
(fraga 4c).

o Om ett preferensbaserat matinstrument behovs, vilket ofta ar
fallet om resultatet fran matningarna ska kunna anvéndas for
en hilsoekonomisk utvardering (fraga 4d).

e Om maétinstrumentet finns tillgédngligt pa ratt sprak och ar
kulturellt anpassat for den aktuella malgruppen (fraga 4e).

e Omdet kravs licens for att anvanda matinstrumentet, ochi sa
fall vilka kostnader som ar férknippade med detta (fraga 4f).

Fraga 4a. Vilka matinstrument finns tillgangliga?

| valet av matinstrument ar det i regel att foredra att anvanda ett redan
etablerat matinstrument framfér att utveckla ett nytt. Att ta fram ett nytt
matinstrument ar mycket resurskravande och kan dessutom minska
mojligheten till jamforelser med andra studier eller uppféljningar [5, 6, 12].

For att identifiera lampliga matinstrument for de utfall som ska matas (se
frdga 2b) ar det en god idé att borja med att soka efter systematiska
oversikter inom omradet [17]. Sokningen kan till exempel goras i COSMIN
Database of Systematic Reviews eller i databaser for medicinsk litteratur,
till exempel PUubMED eller EMBASE. Det finns specifika sokfilter for att
sOka efter matinstrument [18].

Det kan ocksa vara vardefullt att undersdka om det finns
rekommenderade utfallsmatt for det aktuella omradet. Det kan till
exempel goras genom att soka efter Core Outcome Sets (COS) i COMET-
databasen [19]. Det ar ocksa mojligt att soka efter rekommendationer av
International Consortium for Health Outcomes Measurement (ICHOM)
avseende uppsattningar av utfallsmatt [20]. Dessutom finns sérskilda



databaser 6ver méatinstrument, sdsom till exempel PROQOLID, som kan
anvandas for att hitta matinstrument inom olika omraden [21]. Om det
inte finns nagon aktuell systematisk 6versikt eller rekommendation, kan
det vara nédvandigt att sjalv gora en oversikt. COSMIN har tagit fram
riktlinjer for hur sddana oversikter bor genomforas [7].

Om man &nda vill utveckla ett eget matinstrument, med de omfattande
insatser som behdvs for detta, finns det nagra exempel som kan ge
vagledning. | Sverige har bland annat Nationellt kvalitetsregister for
Assisterad befruktning, Q-IVF, tagit fram och vetenskapligt validerat
PROM-enkaten Kvalitet i Patientens Perspektiv (KUPP) i samverkan med
anslutna IVF-kliniker [22-24]. Ett annat exempel &r graviditetsenkaten som
administreras av Graviditetsregistret pa uppdrag av SKR, vilken innehaller
badde PROM och PREM, med mdjlighet for vardgivare att anvanda sina egna
klinikers aggregerade enkatsvar i sitt arbete samt for regionala och
nationella intressenter att genomféra analyser [25]. Aven om denna enkit
ar en vardefull kalla for patienternas upplevelse av varden sa utgor de
dock inte validerade matinstrument och enkatens innehall genomgar
regelbundna férandringar, vilket paverkar jamforbarheten over tid.

Fraga 4b. Har matinstrumentet goda mategenskaper

for den utvalda populationen?

For att kunna valja det mest lampliga matinstrumentet for en viss
patientgrupp kravs kunskap om matinstrumentets mategenskaper [12].
Det innebar att man behover sakerstalla att matinstrumentet [26]:

e mater det som det avser att mata (validitet),

e kan fanga forandringar 6ver tid (responsivitet),

e artillforlitligt (reliabilitet),

e aranvandarvanligt, och

e gerresultat som ar meningsfulla i den aktuella kontexten.

Det bdr sakerstallas att matinstrumentet har goda mategenskaper for just
den population dar det ska anvadndas - inte bara i andra grupper dar det
tidigare testats. En forsta beddmning kan géras genom att granska
fragorna utifran sa kallad face validity, det vill séga, om fragorna verkar
relevanta och begripliga vid en forsta anblick [7]. Detta kan goras i samrad
med kliniskt sakkunniga eller med patienter.

Om matinstrumentet ska anvandas for att mata forandringar over tid eller
skillnader mellan grupper, boér man ocksa bedéma om fragorna och



svarsalternativen ar tillrackligt kansliga for att fanga dessa variationer. Till
exempel: ar skillnaden i rorlighet tillrackligt stor for att fangas med

svarsalternativen "inga problem", "mattliga problem" och "svara
problem"?

Det finns etablerade riktlinjer for hur mategenskaper bor utvarderas mer
formellt, och enligt COSMIN bor de granskas i en viss ordning eftersom
vissa egenskaper dr mer grundldggande an andra [7]. Innehéllsvaliditet ar
den mest centrala egenskapen och bér bedémas forst. Den handlar om
att frdgorna i matinstrumentet ar relevanta, heltackande och begripliga for
malgruppen [27]. Om innehallsvaliditeten &r lag bor matinstrumentet inte
anvandas. Bedomningen kan baseras pa [12]:

e utvecklingsprocessen bakom matinstrumentet,

e kvaliteten pa tidigare studier av matinstrumentets
innehallsvaliditet, och

e enegen granskning av frdgorna som ingdr i matinstrumentet.

Det ar ofta vardefullt att involvera patienter i denna process for att
sékerstalla att innehallet upplevs som relevant och begripligt av
malgruppen.

Nar innehallsvaliditeten ar faststéalld kan andra egenskaper utvarderas (se
Box 1). Eftersom manga PROM mater abstrakta begrepp, som livskvalitet,
dar det saknas en "gold standard", ar det rekommenderat att fokusera pa
att sakerstalla god begreppsvaliditet' [7]. Det innebér att matinstrumentet
bor korrelera med andra validerade matt inom samma omrade och bor
kunna sarskilja mellan grupper dar skillnader forvantas. Om
matinstrumentet ska anvandas for att mata utfall dver tid bor
matinstrumentet ocksé ha god responsivitet. Responsivitet kan utvarderas
genom att formulera hypoteser om forvantade forandringar och undersoka
om dessa speglas i resultaten, eller genom att jamfora med forandringar i
andra etablerade matt.

For att fa en samlad bild av ett matinstruments mategenskaper
rekommenderas att, som i frdga 4a, sOka efter systematiska oversikter av
studier av instrumentens mategenskaper [28]. COSMIN har aven tagit
fram riktlinjer for hur man sjalv kan genomfora sddana Gversikter och
beddma kvaliteten pa studier av matinstrument [7].

" For kortversioner av PROM kan kriterievaliditet utvarderas genom att jamféra
kortversionen med originalet



En praktisk aspekt att beakta vid val av matinstrument ar att langa eller
pappersbaserade formular kan leda till att patienter inte besvarar alla
fragor [5].

Box 1. Forklaring av olika méategenskaper

Mategenskap Forklaring

Reliabilitet Bedomning av huruvida matinstrumentet ar
tillforlitligt, det vill sdga ger matinstrumentet samma
resultat vid upprepade matningar om ingen
forandring har skett

Validitet Beddémning av hur val matinstrumentet mater det
som &r avsett att matas

Face validitet Subjektiv bedomning av hur val méatinstrumentet

tacker alla relevanta delar av det matinstrumentet
syftar till att mata

Innehallsvaliditet Bed6mning av hur val matinstrumentet tacker alla
relevanta delar av det matinstrumentet syftar till att
mata

Begreppsvaliditet Bedomning av hur val ett matinstrument mater det

teoretiska koncept det ar avsett att mata
Kriterievaliditet Bed6mning av validitet mot ett etablerat
matinstrument (golden standard)
Responsivitet Beddémning av hur val matinstrumentet kan fanga
forandringar 6ver tid nér en forandring har skett

Fraga 4c. Behovs ett generiskt och/eller

sjukdomsspecifikt matinstrument?

Generiska matinstrument, som till exempel SF-36 eller EQ-5D, kan
anvandas brett 6ver olika sjukdomar, behandlingar och demografiska
grupper [29]. De mater en eller flera aspekter av halsa och maojliggor
jamforelser mellan olika patientgrupper. Om syftet ar att fa en
overgripande bild av patienternas halsa och majliggéra jamforelser med
andra grupper eller den allmanna befolkningen, ar ett generiskt
matinstrument darfor ofta bra att anvanda. Daremot kan generiska
instrument ha en begransad kanslighet for att upptacka skillnader inom
patientgrupper och forandringar 6ver tid. Darfor bor matinstrumentets
validitet och responsivitet for den specifika populationen undersokas (se
fraga 4b) [6].

Sjukdomsspecifika matinstrument, sdsom Becks Depression Inventory
(BDI) [30] eller Seattle Angina Questionnaire (SAQ) [31], ar utformade for
att fanga symtom och tecken kopplade till ett specifikt medicinskt
tillstand. De ar generellt darfor mer kansliga for skillnader eller



forandringar i specifika symtom kopplade till en viss sjukdom. Om syftet ar
att undersdka specifika symtom hos en grupp med en viss diagnos, ar
darfor ett sjukdomsspecifikt matinstrument ofta lampligt. A andra sidan
riskerar de att missa halsoproblem som inte ar direkt kopplade till den
specifika sjukdomen, men som anda kan vara relevanta for patientens
tillstand [6].

Pa grund av dessa for- och nackdelar rekommenderas ofta att anvanda
bade ett generiskt och ett sjukdomsspecifikt matinstrument [12].

Fraga 4d. Behovs ett preferensbaserat matinstrument?

Preferensbaserade matinstrument innehaller vanligtvis fragor inom flera
olika domaner for att fanga olika aspekter av halsa, sdsom begransningar i
dagliga aktiviteter, rorlighet, smarta och obehag. Det som kdnnetecknar
dessa matinstrument ar att svaren kan omvandlas till ett indexvarde som
speglar befolkningens preferenser for olika halsotillstand. Detta gérs med
hjalp av varderingssystem, som ofta ar specifika for varje land [32].
Varderingssystemen baseras pa studier dar ett urval av den allméanna
befolkningen har fatt vardera olika halsotillstand med metoder som time-
trade-off eller standard gamble [33, 34]. Att anvanda preferensbaserade
matinstrument ar sarskilt fordelaktigt nar resultaten ska ligga till grund for
halsoekonomiska utvarderingar, eftersom indexvardena kan anvandas for
att berakna kvalitetsjusterade levnadsar (QALYs) [35]. Exempel pa
generiska preferensbaserade matinstrument inkluderar EQ-5D, SF-6D,
HUI-3 och 15-D [36-40].

Fraga 4e. Finns matinstrumentet pa ratt sprak och ar

det kulturellt anpassat?

Matinstrumentet som anvands behdver vara anpassat for
patientpopulationens sprak och kultur [6]. Det behover darfor sakerstallas
att matinstrumentet ar tillgangligt pa ratt sprak och ar kulturellt anpassat.
Tillgang till 6versatta versioner och kulturella anpassningar av
matinstrumentet kan ofta fas genom att ta kontakt med de som skapat
matinstrumentet. Mer information kan vanligtvis hittas pa
matinstrumentets officiella webbplats eller i relevanta databaser som
samlar information om matinstrument, till exempel PROQOLID [21].

Tank ocksa pa att &ven om matinstrumentet anvands i Sverige, kan det
behodva finnas tillgdngligt pd andra sprak for att mota behoven hos
patienter som inte kan svenska.



Fraga 4f. Kravs det licens for att anvdnda

matinstrumentet?

Innan man borjar anvanda ett matinstrument behover det kontrolleras om
matinstrument kraver tillstand (licens) och om man behover betala en
anvandaravgift for att fa anvanda det. Ofta ar det en region eller enskilda
vardgivare som tecknar licens for anvandning, eftersom de ansvarar for
utskick och mottagande av patienternas ifyllda matinstrument [2]. Det kan
darfor vara bra att stdmma av om regionen dar insamlingen ska ske eller
relevanta vardgivare redan har licens. | forskningsprojekt ar det daremot
vanligt att den huvudansvariga forskaren star som licenstagare. Oavsett
varifran matinstrumentet hamtas, ar det alltid vardgivarens ansvar att
sakerstalla att en giltig licens finns for anvandning av det aktuella
matinstrumentet.



Steg 5. Val avinsamlingsmetod

Nar det har bestamts vilket matinstrument som ska anvidndas behover
det dven fattas beslut om hur data frdn matinstrumentet ska samlas
in. Det behover faststillas om fragorna ska rapporteras in av patienten
sjalv eller fyllas i av vardpersonal. Vidare beh6éver man ta stéllning till
om insamlingen ska ske pa papper, digitalt, i en telefonintervju, elleri
en intervju pa plats. Det finns f6r- och nackdelar med olika satt att
samlain data [5, 6].

Fraga 5a: Hur ska PROM-data samlas in?

PROM-data kan samlas in pa papper, via telefon, med olika digitala
l6sningar eller genom personliga intervjuer. Vid val av insamlingsmetod
bor det tas hansyn till hur vardorganisationen fungerar och hur kontakten
med patienterna ser ut. Har kan svaren pé fraga 2a (om
patientpopulationen) och fraga 3b (om patienternas kontext) ge vardefull
vagledning.

Faktorer att beakta ar exempelvis nar personalen har majlighet att
administrera insamlingen — sdsom att dela ut formular, stalla fragor
muntligt, ringa upp patienter eller skicka ut formular i pappers- eller digital
form.

Ett av de enklaste satten att samla in PROM-data ar att patienterna sjalva
rapporterar in svaren pa fragorna [5]. Detta forutséatter dock att
patienterna kan lédsa och inte har kognitiva svarigheter. Om sa &r fallet kan
formularet, eller en lank, skickas via post eller mejlinfor ett besok, eller
fyllas i pa plats. En fordel med sjalvadministrering &r att det minskar risken
for intervjuareffekter och kan gora det lattare for patienten att svara arligt
pa kansliga fragor [14].

En resurseffektiv metod ar insamling via digitala verktyg som mobiltelefon,
surfplatta eller dator [5]. Det kan mojliggora digital bearbetning av data,
vilket forenklar hanteringen [5]. Det bér dock beaktas att inte alla patienter
har tillgang till, eller formaga att anvanda, digitala losningar. Dessutom
maste insamlingen f6lja lagstiftning och rutiner avseende dataséakerhet,
som till exempel saker identifiering av patienten (eller narstaende) som
besvarar formularen och av de vdrdmedarbetare som tar del av svaren.

Om patienterna inte kan fylla i formularet och rapportera in svaren sjalva
kan insamlingen ske genom en intervju, antingen per telefon eller pa plats
[14]. Denna metod kan vara resurskravande och det finns risk att patienter
kanner sig stressade och svarar forhastat [5, 14]. Dessutom kan det



uppsta systematiska skillnader beroende pa hur olika intervjuare staller
fragor. Samtidigt kan intervjuadministrerad insamling leda till hégre
svarsfrekvens och mer djupgéende svar [5]. Det ger ocksa mojlighet for
patienten att stélla fragor. Det rekommenderas dock att intervjuaren foljer
en strukturerad mall (se Box 2).

Det ar ocksa viktigt att sakerstalla att det valda matinstrumentet finns i en
version som passar den valda insamlingsmetoden — exempelvis i en
digital, telefonbaserad eller intervjuadministrerad version.

| flera regioner kan vardgivare anvanda matinstrument fran Nationell
formuldrsamling dar formularet skickas och besvaras via 1177.
Vardgivaren bestaller da utskicket via 1177, och patienten besvarar
fragorna direkt dar. | Region Stockholm finns mojlighet att anvanda vissa
matinstrument via Webformular kopplat till journalsystemet Take Care.
Utskick, besvarande och mottagande sker da pa liknande satt som via
1177. Nar PROM-enkater registreras och hanteras av andra system ar det
av stor vikt att utskick sker i de sakra digitala kommunikationskanaler som
vardgivaren anvander, sdsom 1177 eller Alltid Oppet.

Box 2. Praktiska rekommendationer vid insamling av PROM-data

Innan insamlingen pabdrjas bor patienten fa tydlig information om syftet
med datainsamlingen och frdgorna som ska besvaras. Informationen kan
ges muntligt eller skriftligt. Foljande information bor patienterna fa:

e varfor de ombeds besvara fragorna,

e hur svaren kommer att anvandas,

e hurlang tid det tar att besvara formularet,
e vem som kommer att ta del av svaren, och

e om och narvardpersonal far tillgang till svaren pa individniva.

Patienten bor ocksa paminnas om att det inte finns nagra ratta eller fel
svar, och att det ar viktigt att svara arligt.

Om patienten ska fylla i enkaten utanfor vardmiljon bor kontaktuppgifter
till vardpersonal (till exempel telefonnummer eller e-postadress)
tillhandahallas, s att patienten kan fa stod vid behov. Om vardpersonal ar
narvarande vid ifyllandet bor patienten ges maojlighet att stalla fragor.

Vid intervjuadministrerad insamling, dar vardpersonal laser upp fragorna,
ar det avgorande att fragornas ordningsfoljd inte andras, fragorna inte
omformuleras, och att inga fragor hoppas 6ver pa initiativ av personalen.

Nar patienten har besvarat fragorna bor vardpersonalen ga igenom svaren
och be om fortydliganden om nagot ar oklart.




Steg 6. Plan for analys, tolkning och
presentation av resultat

Redan innan insamlingen av PROM-data pabérjas bor det finnas en
plan for hur data ska analyseras, tolkas och presenteras. Det finns
flera metoder och verktyg som kan stodja tolkningen och bidra till att
resultaten anvands pa ett meningsfullt satti varden [5]. | planen bor
det tydligt framga vem som ska ta del av resultaten och pa vilket satt
[26]. Det b6r ocksa specificeras hur resultaten ska aterkopplas —-bade
till patienten och till vardgivare.

Fraga 6a: Vem ska ta del av resultaten?

N&r PROM-data har samlats in kan resultaten, pa individ- eller gruppniva,
goras tillgangliga for halso- och sjukvardspersonal, beslutsfattare,
patienter, nadrstdende och/eller allmanheten [26]. Vilka som ska ta del av
resultaten bor vagledas av det syfte som definierats i Steg 1. Till exempel
ar aterkoppling av enskilda patienters resultat till vardpersonal en viktig
forutsattning for att PROM-data ska kunna anvandas for screening,
monitorering, eller delat beslutsfattande pa individniva. Att dela resultaten
med annan vardpersonal som har kontakt med patienten kan ockséa
underlatta kommunikationen inom vardteamet och bidra till att eventuella
problem som identifierats genom méatningen hanteras péa ett samordnat
satt [5].

Om syftet ar att underlatta kommunikationen mellan vardpersonal och
patient och 6ka patienternas delaktighet i beslut om framtida vard
behover bade vardpersonal och patienter fa ta del av patientens resultat
pa ett satt som de kan tolka och forsta (se fraga 6b). Patienter kan i dessa
sammanhang till exempel ha nytta av att félja sin utveckling over tid, forsta
vilka forbattringar som kan forvantas av en behandling, samt fa underlag
for val mellan olika behandlingar och vardgivare [41].

Om data ska kunna anvandas for forbattringsarbete behover teamet som
bedriver arbetet f& terkoppling pa resultatet pa aggregerad niva
kontinuerligt for att kunna utvardera hur arbetet gar och anpassa insatsen
[42]. Om en utvardering av en eller flera vardverksamheter ska kunna
anvandas for beslutsfattande behdver aggregerade data presenteras for
olika berorda grupper som till exempel patienter, vardgivare eller
beslutsfattare pa regional eller nationell niva. Utformningen av hur
aggregerade data presenteras behodver anpassas till malgrupperna och
hur de anvander information for beslutsfattande (se fraga 6c¢).



Fraga 6b: Hur ska resultaten analyseras och tolkas?

Méatinstrument som bestar av endast en fraga (single-item) kraver ingen
berdkning for att analysera resultatet. For matinstrument med flera fragor
(multi-item) kan daremot vissa berakningar behdvas, till exempel for att ta
fram ett sammanvagt varde for overgripande halsorelaterad livskvalitet,
eller sammanvagda varden for fysisk respektive psykisk halsa. For vissa
matinstrument finns anvandarguider som beskriver hur podngen ska
beraknas.

Om det finns publicerade troskelvarden for matinstrumentet som anger
vid vilka poangnivder som patienterna bedéms ha olika grader av
svarighetsgrad, kan dessa troskelvarden anvandas som stod for
tolkningen av hur svart patienternas tillstand ar [5].

Det kan &ven finnas troskelvarden for hur manga poang —i absoluta eller
relativa termer — som kravs for att en forandring ska betraktas som en
forbattring eller forsamring. Exempelvis kan en forbattring definieras som
en okning med minst 5 poang (absolut) eller med minst 20 procent
(relativt).

Ett anvandbart begrepp ar minsta viktiga skillnad (MID), som ska
representera den minsta forandring i hdlsa som upplevs som meningsfull
av patienterna [43]. MID-varden kan anvandas for att bedoma om en
behandling haft en kliniskt relevant effekt. Till exempel kan analyser pa
valdigt stora datamaterial visa statistiskt signifikanta skillnader eller
forandringar over tid, aven om dessa inte ar tillrackligt stora for att
beddmas som kliniskt relevanta.

Om data ska kunna anvandas for att utvardera vard eller for att beskriva
behovet i en population behover data aggregeras och det kan da vara
anvandbart att jamfora gruppens resultat med referensvarden, exempelvis
fran den allméanna befolkningen eller uppsatta malvarden [5, 6]. Vid
jamfdrelser av utfall mellan grupper, enheter eller dver tid bor dock
tolkningen goras med forsiktighet da det finns risk for forvaxlingsfaktorer,
sarskilt om mojligheterna till case-mix-justering ar begransade [5, 6].

Fraga 6c: Hur ska resultaten presenteras och

aterkopplas?

Beroende pa syftet med méatningen och vilka som ska ta del av resultaten
kan upplagget for hur data presenteras variera [44]. Det bor darfor tas fram



en tydlig plan for presentationen, eftersom detta paverkar hur val
patienter, vardgivare och beslutsfattare kan forsta och anvanda resultaten
[44].

Vid uppféljning av individuella resultat bor det finnas en plan for hur
eventuella halsoproblem som patienten rapporterar ska hanteras.
Vardverksamheter som arbetar med PROM-data bor etablera rutiner for
hur data anvands i exempelvis avdelningsronder, team-maten eller andra
konsultativa sammanhang [5]. En patients resultat kan med fordel
jamforas med en referenspopulation —till exempel patienter med liknande
diagnos, alder och kon - eller med patientens tidigare PROM-data.

Nar aggregerade PROM-data ska anvandas pé organisations-, regional-
och nationell niva for att identifiera forbattringsomraden, stodja
beslutsfattande och utveckla nya riktlinjer kan etablerade nationella och
regionala visualiseringsmiljoer vara en bra kanal for att presentera
resultaten. Tva exempel ar Varden i Siffror [45] och Vardgivarguidens sidor
for Analys och uppféljning inom Region Stockholm [46].

Vid uppfoljning pa verksamhetsniva kan resultaten visualiseras i sa
kallade dashboards, dar flera olika matt presenteras samlat. Ett exempel
pa hur resultat fran PROM kan anvandas i dashboards &r hur
Handkirurgiskt kvalitetsregister, HAKIR, presenterar resultat for ett antal
indikatorer inklusive PROM (se figur 1). De presenterar ocksa
spindeldiagram pa riksniva for olika diagnoser med resultat fran PROM
fore och tre respektive tolv manader efter operation (se figur 2) [47].

For att underlatta tolkningen av resultaten kan visuella hjalpmedel som
stapel- eller linjediagram anvandas [5, 44]. Fargkodning kan ocksa vara ett
effektivt satt att tydliggora olika nivaer av halsa eller sjukdomsaktivitet.
Na&r patienter ska ta del av sina resultat kan det vara bra att tdnka pa att
forstaelsen for grafer och tabeller kan variera. Vissa patienter kan behdéva
mer stod for att tolka informationen [44]. Darfor bor visualiseringar
kompletteras med tydliga etiketter, definitioner och forklaringar av farger,
poang och vad resultaten innebar [44].
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Figur 1. Dashboard fradn Handkirurgiskt kvalitetsregister, HAKIR. Staplarna
visar resultat for PROM for patienter i aldrarna 19-65 &r fore operation
samt tre respektive tolv manader efter operation [48].
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Figur 2. Exempel pa spindeldiagram fran Handkirurgiskt kvalitetsregister,
HAKIR [47].



Steg 7. Plan for implementering och
utvardering

For att samla in PROM-data pa ett framgangsrikt satt och sakerstilla
att resultaten kommer till nytta krédvs ocksa en tydlig plan for
implementeringen. Det kan ocksa var av stort virde att utvardera
insamlingen, bade fér att dra lardomar infor framtida projekt och for
att kunna justera arbetsséttet vid behov.

Infor att PROM-data ska samlas in och anvandas i klinisk praxis finns
flera faktorer att ta hidnsyn till under bade implementerings- och
utvidrderingsfasen. Nedan foljer nagra punkter som kan vara vérdefulla
att beakta vid planering, genomférande och uppfoljning avinsamling
av PROM-data.

Fraga 7a: Hur ska insamlingen och anvandningen av

PROM-data implementeras i verksamheten?

Vid planeringen infor insamling av PROM-data i halso- och sjukvarden
krévs kunskap om férandringsarbete, kommunikation och tillgang till
praktiska verktyg [5]. Det finns flera anvandbara kallor for personer som
arbetar med implementering inom varden, daribland resurser med
konkreta verktyg och vagledningar [49-51]. En central deli
implementeringsarbetet ar att forstd hur férandringsprocesser fungerar —
inklusive vilka faktorer som framjar respektive hindrar forandring [5].

Forutsattningar for en framgangsrik implementering:

e Tydligt ansvar: Utse en samordnare som ansvarar for
implementeringen [5].

e Forankring hos patienter och personal: Sdkerstall att bade
patienter och vardpersonal forstar syftet med insamlingen av
PROM-data- varfor data samlas in och hur de ska anvandas [52].
En effektiv kommunikationsstrategi och delaktighet i
forandringsprocessen ar avgoérande.

e Lampligt matinstrument: Anvand ett matinstrument som upplevs
som relevant och har goda mategenskaper (se avsnitt 4) [52].

o Utbildning av personal: Genomfor utbildningsinsatser om rutiner,
datalagring och hantering avinsamlade data [5].



o Trygg miljo for patienten: Sakerstall att patienten har tillracklig
avskildhet for att kanna sig bekvam nar de besvarar formularet [5].
Stod for tolkning: Erbjud utbildning eller information om
anvandning, poangsattning och tolkning av resultaten — bade till
vardpersonal och patienter [52]. Om data till exempel ska
anvandas i ett beslutsstod kravs att vardpersonalen har kunskap
om hur resultaten ska tolkas och anvandas i beslutsprocessen [6].
Snabb och tydlig terkoppling: Aterkoppla resultaten snabbt till
bade patienter och vardpersonal pa ett satt som ar integrerat med
verksamheten [52].

e Meningsfull aterkoppling till patienten: Presentera resultaten pa
ett satt som upplevs som relevant och begripligt for patienten.
Undersok garna hur patienten sjalv foredrar att fa resultaten
presenterade [52].

Fraga 7b: Hur ska anvandningen av

PROM-data utvarderas?

For att identifiera forbattringsomraden och dra lardomar infér framtida
projekt ar det vardefullt att utvardera insamlingen och anvandningen av
PROM-data. For att skapa goda forutsattningar for en meningsfull
utvardering bor en utvarderingsplan tas fram redan i projektets
planeringsfas. Nedan féljer exempel pé fragor som enligt litteraturen bor
beaktas vid en utvardering [5]:

e Genererade insamlingen av PROM-data vardefull information?

o Exempelvis: kunde matinstrumentet fanga de férandringar
i halsoutfall som var av intresse?

e Paverkade PROM-insamlingen handlaggningen av patienter eller
vardarbetet pa ndgot annat satt?

o Exempelvis: ledde anvdndningen av PROM-data till att fler
patienter fick adekvat eller snabbare behandling/diagnos?

e Bidrog PROM-data till forbattrade utfall?

o Exempelvis: hade patienter som omfattades av PROM-
insamlingen, efter en tid, lagre smartnivaer jamfort med
narinsamlingen paborjades?

e Kaninsamlingen av PROM-data ha varit betungande for
patienterna?

o Exempelvis: Hur manga méatinstrument och fragor
besvarade patienterna totalt? Hur lang tid tog det?



Behovde de svara vid varje tillfalle? Hoppade patienterna
Over vissa fragor?

| litteraturen foreslas olika typer av studiedesign for att utvardera vardet av
att samla in PROM-data [6]. En randomiserad kontrollerad studie (RCT)
eller en klusterrandomiserad studie kan ge robusta resultat genom att den
slumpmassiga indelningen till olika jamfdrelsegrupper minimerar risken
for systematiska fel. Dessa studier kraver dock omfattande resurser och
kan vara svara att genomfora i praktiken.

Alternativt kan observationsstudier, enkatundersokningar eller metoder
fran forbattringsforskning anvandas [6]. Dessa ar ofta enklare att
genomfdra och kraver farre resurser, men innebar en storre risk for
systematiska fel. For mer information om studiedesign och
utvarderingsmetoder, hanvisas till mer djupgéende litteratur [53-70].
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