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Bakgrunn

Kunnskapssenteret har ansvaret for nasjonale brukererfaringsundersokelser i helse-
tjenesten. Na setter senteret fokus pa nasjonale indikatorer knyttet til pasientrap-
porterte resultater (PROMS), i trdd med stortingsmelding om kvalitet og pasientsik-
kerhet som peker pa behovet for & utvikle pasientrapporterte effektmal.

Ett av de viktigste utviklingstrekkene nar det gjelder evaluering av helsetjenestens
kvalitet, er at pasientenes opplevelser av helse og resultat kan males pa en tilfreds-
stillende vitenskapelig mate. Nedenfor gis en kort presentasjon av PROMS-instru-
menter, dernest anbefaler vi en stegvis utviklingsprosess forut for nasjonale kvali-
tetsindikatorer samt hvilke kriterier som bgr legges til grunn for nasjonale indikato-
rer pa dette feltet.

Generiske og spesifikke instrumenter

Pasientrapporterte resultater (PROMS) inkluderer instrumenter eller sparreskje-
maer som vurderer helse og livskvalitet fra pasientens perspektiv. Det vanligste er at
pasientene selv fyller ut sparreskjemaer om helse og livskvalitet, bade for og etter
kontakten med helsetjenesten, som grunnlag for 4 vurdere effekten av kontakten el-
ler intervensjonen.

Generiske instrumenter har bred anvendelse og er uavhengig av eventuelle underlig-
gende helseproblem, mens spesifikke instrumenter er fokuserte og er avgrenset til et
bestemt helseproblem (for eksempel diabetes), ett aspekt av helse (for eksempel fy-
sisk funksjon) eller bestemte befolkningsgrupper (for eksempel eldre mennesker)
(Garratt et al, 2002a).

Generiske instrumenter har storre potensial enn spesifikke til & fange opp bivirk-
ninger eller uforutsette effekter av helsetjenester, og har bredere anvendelse pa tvers
av helseproblemer. Det méalrettede fokuset i spesifikke instrumenter gjor at de er
mer relevante enn generiske for pasienter og klinikere, og er bedre til 4 méle viktige
endringer i helse.

Generiske og spesifikke instrumenter utfyller hverandre, noe som har fort til at in-
strumentene ofte kombineres og brukes som en del av en pakke av instrumenter for
a vurdere resultater i klinisk forskning og helsetjenesteforskning (Wiebe et al,
2003).



PROMS som nasjonale kvalitetsindikatorer

Bruken av PROMS som nasjonal kvalitetsindikator er en nyere utvikling og finnes
blant annet i Medicare Health Outcomes Study i USA (Bowen, 2012), National
Health Services PROMS Framework for England og Wales (Black, 2013) og de nasjo-
nale kvalitetsregistre i Sverige (Rolson et al, 2011).

Vellykket bruk av PROMS i Norge forutsetter identifikasjon og valg av egnede in-
strumenter, god oversettelsespraksis for relevante instrumenter fra andre land, og
en robust, vitenskapelig tilneerming for i teste instrumentenes maleegenskaper og
gjennomfering. Dette arbeidet bor folges tett av en referansegruppe med relevant
helsepersonell, forskere med kompetanse innen méling og undersgkelsesmetoder og
sist men ikke minst, pasienter eller brukere.

Trinn i utviklingsprosess forut for nasjonale kvalitetsindikatorer

Utviklingen pa dette omréadet ber folge en standard prosess (tabell 1). Den forste
oppgaven er a finne ut hvilke resultater eller aspekter ved helse som bor maéles.
Dette vil definere omfanget av sgk i litteraturen for & identifisere relevante instru-
menter. Generiske instrumenter er ngdvendig for bredere sammenligninger av hel-
setjenester og helsegkonomisk evaluering. Sykdomsspesifikke instrumenter har som
nevnt ofte storst klinisk relevans, og det er svart viktig at pasienter har bidratt til
innholdet slik at spgrsmalene er relevante og viktige for pasientene. P4 mange omra-
der finnes det allerede et utvalg av spesifikke instrumenter. Hvis det ikke finnes
noen systematisk vurdering av disse, vil man métte vurdere enkeltstudier som besk-
river utvikling og testing av disse instrumentene.

Omfanget av PROMS-instrumenter er sveert stort, noe som betyr at det sjelden er
aktuelt & utvikle nye instrumenter. En studie fra 2007 anslo at det finnes over 3.000
PROMS-instrumenter i engelskspraklig litteratur (Fitzpatrick, 2007). Dette er en be-
tydelig okning fra tidligere studier, som ogsa fant at flertallet av instrumentene var
knyttet til spesifikke helseproblemer (Garratt, et al, 2002a). Det er rimelig a anta at
det né kan vaere s mange som 5.000 instrumenter tilgjengelig. For vanlige helse-
problemer og kroniske sykdommer er det vanligvis et utvalg av instrumenter a velge
mellom (Costa et al, 2007; Garratt et al, 2002b; Schellingerhout, 2011; Worth et al
2014).



Tabell 1: Trinn for bruk av PROMS-instrumenter som kvalitets-

indikatorer i Norge

Trinn

Aktivitet

1 Etablering av referansegruppe

Folge hele prosessen og godkjenne av protokoll
Valg av viktige helseaspekter

2 Systematisk gjennomgang

Vurdere eksisterende kunnskapsoppsummeringer og
PROMS-studier itht COSMIN-sjekklisten (Mokkink et al,
2010)

3 Oversettelse av instrumenter

Forlengs-baklengs oversettelse av instrumenter som ikke

har vert gjennom tilfredsstillende oversettelsesprosesser

4 Kognitive intervjuer med pasienter

Testing av aksept, forstdelse og innholdsvaliditet

5 Kvantitativ undersgkelse

Testing av instrument pa en stgrre gruppe pasienter, vur-
dere resultat mot COSMIN-sjekklisten bl.a. reliabilitet, vali-

ditet, sensitivitet til & méale endringer




Kriterier for valg av instrumenter

Det finnes flere anbefalinger av kriterier for utvelgelse og evaluering av PROMS-
instrumenter. Imidlertid er kun COSMIN-sjekklisten (COnsensus for the Selection
of health Measurement Instruments) basert bade pa en systematisk gjennomgang av
eksisterende anbefalinger og et internasjonalt panel av eksperter (Mokkink et al,
2010).

Sjekklisten omfatter ti punkter for a vurdere den metodiske kvaliteten pa studiene
som ligger til grunn for PROMS-instrumenter. Kunnskapssenteret deltok i den in-
ternasjonale ekspertgruppen, og har i samarbeid med Nasjonalt kompetansetjeneste
for rehabilitering i revmatologi (NKRR) brukt sjekklisten som en del av en systema-
tisk gjennomgang av PROMS for revmatiske sykdommer (Garratt et al, 2013) .

En oppsummering av sjekklisten finnes i tabell 2 nedenfor. Det anbefales at
COSMIN-sjekklisten suppleres med tilleggskriterier for 4 vurdere resultatene av me-
todologiske studier av PROMS-instrumenter (Garratt et al, 2013). Slike kriterier bi-
drar ikke bare til 4 identifisere hvilke instrumenter som er best egnet som kvalitets-
indikatorer, men ogsa til 4 identifisere behovet for ytterligere testing.

For eksempel er bruk av et instrument i klinisk forskning, ikke ngdvendigvis tilstrek-
kelig grunnlag for & bruke instrumentet som basis for nasjonale kvalitetsindikatorer.
Det kan for eksempel vaere problemer med oversettelsesprosedyren, som gjor at
dette ma gjentas og testes pa nytt, for det er aktuelt med bruk av instrumentet i det
nasjonale kvalitetsindikatorsystemet.



Tabell 2. COSMIN: omrader, maleegenskaper og definisjoner

Omrade/ Méle-
egenskap Aspekter Definisjon
Reliabilitet: I hvilken grad er malingen uten mélefeil:
I hvilken grad skarer pasienter som ikke har forandret seg det
samme ved gjentatte mélinger under flere betingelser: for ek-
sempel forskjellige sett av spgrsmal fra samme instrument (in-
tern konsistens); over tid (test-retest); ulike personer for samme
anledning (inter-rater); samme personer pa forskjellige anled-
ninger (intra-rater)
Intern
konsistens Graden av sammenheng mellom spgrsmalene
Reliabilitet Andelen av den totale variansen i mélingene som skyldes fak-
tiske forskjeller mellom pasienter
Malefeil Tilfeldige og systematiske feil som ikke er knyttet til faktiske
endringer i det som skal males
Validitet; I hvilken grad et instrument méler begrepet(er) som det har til
hensikt & male
Innholdsvalditet I hvilken grad instruments innhold tilstrekkelig reflekterer det
som skal males
Face validity I hvilken grad instruments innhold ser ut som om det i tilstrek-
kelig grad gjenspeiler det som skal méles
Begrepsvaliditet I hvilken grad instrumentskarene er i trdd med hypoteser (om
interne / eksterne sammenhenger eller forskjeller mellom grup-
per), basert pa antagelsen om at instrumentet méler begrepet pa
en valid mate
Strukturell I hvilken grad instrumentskarene tilstrekkelig reflekterer dimen-
validitet sjonene av begrepet
Tverrkulturell I hvilken grad spersmalene i et oversatt eller kulturelt tilpasset
validitet instrument i tilstrekkelig grad fungerer pd samme méte som
sporsmél i det opprinnelige instrumentet
Kriterievaliditet I hvilken grad instrumentskarene kan sies a representerer en
"gullstandard"
Sensitivitet Et instruments evne til & méle endringer over tid i begrepet som
skal méles
Tolkbarhet I hvilken grad det er mulig & gi kvalitativ mening til instruments-

karer eller endringer i skarer

aTilpasset fra COSMIN-sjekklisten http://www.cosmin.nl




Avslutning

Stortingsmeldingen om kvalitet og pasientsikkerhet peker pa behovet for a utvikle
pasientrapporterte effektmal. Bruk av PROMS som nasjonale kvalitetsindikatorer er
en ny utvikling, men instrumenter med tilstrekkelig dokumentasjon av maleegen-
skaper finnes, og de har veert mye brukt i forskning. Det store omfanget av eksiste-
rende generiske og spesifikke instrumenter gjor at det kreves mindre ressurser enn
det som er ngdvendig for & utvikle og evaluere et nytt instrument. Gitt dette om-
fanget er det sjelden vitenskapelig grunnlag for a utvikle nye instrumenter, og dette
ber uansett ikke gjores for det er gjort en tilstrekkelig systematisk gjennomgang pa
omradet.

Kunnskapssenteret nasjonale brukererfaringsundersgkelser (PREMS) har veert
grunnlag for mange nasjonale kvalitetsindikatorer. Senteret har gjennomfert en
rekke prosjekter hvor PROMS har veert inkludert, og har deltatt i den internasjonale
ekspertgruppen til COSMIN-arbeidet. Samlet sett har derfor Kunnskapssenteret
infrastruktur, kompetanse og erfaring pa de omradene som er relevante for a veere et
nasjonalt kompetansemiljo nar det gjelder PROMS og nasjonale kvalitetsindikato-
rer.
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