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Malet med forelesningen

* Begrunne behovet for bruk av PROM | nasjonale
kvalitetsregistre
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Disposisjon

« Kort om hva pasient rapporterte data er
e Hvorfor bruke PROMs

« PROMs og NTR

* Oppsummering
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Hva er pasientrapporterte data

« Data som pasienten selv rapporterer om egen
opplevelse av;

1. Helsetilstanden/effekt av behandlingen (Patient
Reported Outcome Measure — PROM)

2. Egne erfaringer med helsetjenesten (Patient Reported
Experience Measure — PREM)

= Eksempelvis brukerundersgkelse som noen sykehus
bruker i dag (PasOpp)

Erfaringer fra sykehusoppholdet
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Typer PROMs

 Generelle iInstrumenter
« Sykdomsspesifikke instrumenter
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Generelle Instrumenter

« Maler generell helse (fysisk og psykisk funksjon)
« Egner seg til a sammenligne ulike pasientgrupper

— Mot normtall for en befolkning
— Likeverdige tjenester i landet

* Mest brukte | Norge er RAND-36/12 - SF-36/12 og
EQ-5D

« Kan ogsa brukes for a analysere helsekostnader og
kvalitetsjusterte levear
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Sykdomsspesifikke instrument

« Maler klinisk relevante symptomer/resultater for
spesifikk sykdom/skade

* Foreligger hundrevis ulike verktay
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Hvorfor bruke PROMs — svakheter ved den
tradisjonelle klinikken og forskningen

 Historisk har forskningen og klinikken veert
opptatt av malbare objektive kliniske data

* Forskningen har hatt bedret overlevelse, |
betydningen forlengelse av livet, som mal ved
Intervensjonsstudier

— Antall maneder gkt overlevelse ved bruk av
kreftmedisiner, men uten oppmerksomhet pa
livskvaliteten de siste manedene av livet

— Riktignok malt enkelte bivirkninger, men bare de strengt
klinisk malbare
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Hvorfor bruke PROMSs — svakheter ved den
tradisjonelle klinikken og forskningen

« Store randomiserte kliniske studier har malt rene
malbare kliniske endepunkter (resultater)

« Ofte surrogatendepunkter
— BT ved hjertesykdom

— Skrumping av tumors stgrrelse ved testing av
kreftmedisiner

= Kreftmedisiner har imidlertid falt gjennom ved samtidig
maling av livskvalitet

* Forskningen med intervensjoner uten bruk av
PROMSs gir ikke samme verdi nar resultater skal
Implementeres — data oppleves ikke relevante for
pasientene
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o8¢ NASJONALT SERVICEMIL)® FOR
® MEDRESINSKE KVALITETSREGISTRE

trategi 0Qg s
handlingsplan
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HOVEDMAL 5 @KT PASIENT- OG BRUKERMEDVIRKNING TIDSFRIST

Delmal 5.1 God og tilrettelagt informasjon om nasjonale medisinske kvalitetsregistre og om ivaretakelse av person-  lapende
vernrettigheter for registrerte skal tilgjengeliggjeres for pasienter/brukere og pargrende.

Tiltak 5.1.1 Servicemiljeet skal serge for at det etableres egen side pa www.kvalitetsregistre.no om pasient- og gjennomfert
brukermedvirkning.

Tiltak 5.1.2%** Servicemiljeet informerer pasient- og brukerforeninger arlig om nye resultater pa lapende
www.kvalitetsregistre.no.

Tiltak 5.1.3 Servicemiljeet tydeliggjar rapportering pa tilrettelegging av brukermedvirkning i drsrapportmalen til 2019
de nasjonale registrene

Tiltak 5.1.4 Servicemiljeet skal drlig arrangere et nasjonalt seminar for pasient- og brukerforeninger. arlig

Delmal 5.2 Alle nasjonale medisinske kvalitetsregistre skal ha pasient- og brukerrepresentasjon i fagradene. 2018

Tiltak 5.2.1 Servicemiljeet i regionene skal bistd de nasjonale kvalitetsregistrene i fa etablert pasient- og brukerre- 2018*
presentasjon i fagradene.

Tiltak 5.2.2 Servicemiljeet skal sarge for at det utarbeides opplaeringsprogram for pasient- og brukerrepresentanter  gjennomfart*
i fagrad.

Tiltak 5.2.3%* Servicemiljeet sarger for oppfelging av arbeidet med pasient- og brukerrepresentanter i tilknytning til lepende
det arlige nasjonale seminaret for pasient- og brukerforeninger

Delmdl 5.3 Alle nasjonale medisinske kvalitetsregistre skal inkludere pasientrapporterte data. 40% 2017

85% 2020

Tiltak 5.3.1 Servicemiljeet skal sarge for at det opprettes og driftes et Fagsenter for pasientrapporterte data for gjennomfart*
nasjonale kvalitetsregistre som skal bista registrene i valg av validerte instrument{er), implementering av
PROM og analyse av PROM-data.

Tiltak 5.3.2%* Fagsenter for pasientrapporterte data skal bidra til innsamling og bruk av PROM-data som verktay i 2020
kvalitetsforbedring.

Tiltak 5.3.3%* Fagsenter for pasientrapporterte data skal utrede behovet for innsamling og omfanget av PREM-data. 2019

Endringer er merket med stjarner: * = Ny formulering av tekst eller tidsfrist, ** = Nytt tiltak, *** = Erstatter tidligere tiltak.
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Leddregisteret

 Etablerti 1987

« Det fgrste nasjonale registeret med internasjonal
betydning (formalisert som nasjonalt register |
2009)

 Bidratt til store kvalitetsforbedringer nasjonalt og
internasjonalt ved a identifisere leddproteser med
lav overlevelse (tid fra innsatt protese til at den
ma skiftes)

— Fjernet darlige proteser fra markedet
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a)

Overlevelseskurver for hofteproteser

Alle

D)

Sementert

Eksempel pa viktig bidrag - Boneloc
sementskandalen pa begynnelsen av
90-tallet
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Boneloc sementskandalen

 Boneloc ble brukt ved
Ulleval i perioden 91-93

« Data fra Leddregisteret
med fremstilling av data
fra sykehus som brukte
Boneloc var avgjgrende
for at sementen ble tatt ut
av markedet

100y e = =
h | I
-q- '--‘ ------
[ Wi |_.'_"' - oy
‘ - l L, "= rr=
Ny Ta
]
90~
' .....
1 -
L
L
5 |
® L
§ 80 L
Q. 1
]
< L
© 1
I= L
= Oslo Universite®ssykehus HF Ulleval — Ort. senter Kirkeve
D 70~ —
3 1987-1990 n= .7
'S )
= = 1991-1993 n= 190 1
LI
= 19941996 n= 136 L
60— =+ = 1997-1999 n= 156 -
-y
2000-2002 n= 143 -
== = 2003-2005 n= 254 I -
20062011 n= 404
50~
| | |
0 5 10 15

Antall ar etter primaer operasjon

|
20 ‘ . Oslo |
universitetssykehus



Begrensninger ved data fra registeret
per 2017
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Overlevelseskurver for hofteproteser
Arene 1987-2016
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* Ingen informasjon om pasientenes opplevelse av
kvalitet

 Av ulike arsaker utfgres ikke revisjon av lgse proteser
hos alle

» Klinisk erfaring at pasienter med proteser har smerter

« PROMSs som na innfares vil sannsynligvis bidra til et
mer nyansert bilde av hvordan pasientene har det
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Bruken av PROMSs

@kende erkjennelse i bade klinikk og forskning pa
betydningen av pasientens egen opplevelse

» Kiliniske studier har | gkende grad inkludert
endepunkter med betydning for pasientpopulasjonen

« Krever at brukere tar del | planleggingen av studier,
helst brukere med erfaringer fra samme
sykdom/skade som skal studeres

« Optimal sammensetning er brukere, klinikere og
eksperter pa a utvikle adekvate skjemaer

« Kombinasjon kliniske og pasientopplevde resultater
er det mest optimale
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Historikk — Bruk av )
pasientrelaterte kvalitetsmal

Figure 1. PRO and HRQL publications 1976-2013
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PubMed search: 11 April 2014

Laurie Burke, RPh, MPH
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Publikasjoner - Bruk av pasientrelaterte
kvalitetsmal

 Pubmedsgk med ngkkelord HRQL eller PRO;
221034 publikasjoner per mai 2019

« PRO2018; 15753 publikasjoner
« HRQL i2018; 4802
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PROMs I NTR
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Sak i Fagradet april 2019

— Lite brukt i andre nasjonale registre

— Mye artikler med bruk av PROMSs i traumeforskning

= Man bruker generelle verktgy (SF 36/12, EQ5D-L, Rand
36/12) ikke spesifikke sykdoms-/skadeverktgy

NTR besluttet a bruke EQ5D-L med
tilleggsspgrsmal om arbeid, tilstand far ulykken
0og smerte-VAS

Utdeling 6 og 12 maneder etter ulykken
Implementeres i ny versjon
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Oppsummering

« Kun strengt faglige malbare endepunkter har
store svakheter, som medfgrer at studier med
god design, far liten klinisk verdi

« @kende erkjennelse av at man ma kombinere
kliniske og pasientopplevde resultater for a fa
valide data

« Sannsynlig ikke mulig a fa publisert kliniske
studier | framtida uten bruk av PROMs i
kombinasjon med kliniske data

« NTR innfgrer PROMs — EQ5D-L og noen
tilleggsspgrsmal
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